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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 11 ottobre 2017, n. 152.

Ratifica ed esecuzione del Protocollo recante modifiche
alla Convenzione tra la Repubblica italiana e la Repubblica
delle Filippine per evitare le doppie imposizioni in materia
di imposte sul reddito e per prevenire I’evasione fiscale del
5 dicembre 1980, fatto a Manila il 9 dicembre 2013.

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

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PromuLGA

la seguente legge:

Art. 1.

Autorizzazione alla ratifica

1. I1 Presidente della Repubblica ¢ autorizzato a ratifi-
care il Protocollo recante modifiche alla Convenzione tra
la Repubblica italiana e la Repubblica delle Filippine per
evitare le doppie imposizioni in materia di imposte sul
reddito e per prevenire I’evasione fiscale del 5 dicembre
1980, fatto a Manila il 9 dicembre 2013.

Art. 2.

Ordine di esecuzione

1. Piena ed intera esecuzione ¢ data al Protocollo di
cui all’articolo 1, a decorrere dalla data della sua entrata
in vigore, in conformita a quanto disposto dall’articolo V
del Protocollo stesso.

Art. 3.

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 11 ottobre 2017

MATTARELLA

GENTILONI SILVERI, Presidente
del Consiglio dei ministri

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

Visto, il Guardasigilli: ORLANDO

PROTOCOLLO

RECANTE MODIFICHE ALLA CONVENZIONE TRA
LA REPUBBLICA ITALIANA E LA REPUBBLICA
DELLE FILIPPINE PER EVITARE LE DOPPIE
IMPOSIZIONI IN MATERIA DI IMPOSTE SUL
REDDITO E PER PREVENIRE DI’EVASIONE
FISCALE, FIRMATA AROMA IL 5 DICEMBRE 1980.

Il Governo della Repubblica italiana e il Governo
della Repubblica delle Filippine, desiderosi di concludere
un Protocollo recante modifiche alla Convenzione tra gli
Stati contraenti per evitare le doppie imposizioni in mate-
ria di imposte sul reddito e per prevenire I’evasione fisca-
le, e Protocollo Aggiuntivo, firmata a Roma il 5 dicembre
1980 (qui di seguito «la Convenzione»),

hanno convenuto quanto segue:

Articolo I

La lettera b) del paragrafo 3) dell’ Articolo 2 «Impo-
ste considerate» ¢ soppressa e sostituita dalla seguente:

(b) per quanto concerne I’Italia:
(1) 'imposta sul reddito delle persone fisiche;
(i1) I’'imposta sul reddito delle societa;

(iii) ’imposta regionale sulle attivita produttive
ancorché riscosse mediante ritenuta alla fonte (qui di se-
guito indicate quali “imposta italiana”).»

Articolo 11

Con riferimento all’Articolo 3 (Definizioni Genera-
1i), la lettera i), sottoparagrafo (2) € sostituita come segue:

«(2) per quanto concerne [I’Italia, il Ministero
dell’economia e delle finanze.»

Articolo III

Con riferimento all’Articolo 22 («Metodo per evi-
tare le doppie imposizioni») il paragrafo 2 ¢ soppresso e
sostituito dal seguente:

«2) Se un residente dell’Italia possiede elementi di
reddito che sono imponibili nella Repubblica delle Filip-
pine, I’Italia, nel calcolare le proprie imposte sul reddito
specificate nell’Articolo 2 della presente Convenzione,
puo includere nella base imponibile di tali imposte detti
elementi di reddito, a meno che espresse disposizioni del-
la presente Convenzione non stabiliscano diversamente.

In tal caso, I’Italia deve detrarre dalle imposte cosi
calcolate I’imposta sui redditi pagata nelle Filippine, ma
I’ammontare della detrazione non puo eccedere la quo-
ta di imposta italiana attribuibile ai predetti elementi di
reddito nella proporzione in cui gli stessi concorrono alla
formazione del reddito complessivo.
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L’imposta pagata nelle Filippine per la quale spetta
la detrazione ¢ solo I’ammontare pro-rata corrispondente
alla parte del reddito estero che concorre alla formazione
del reddito complessivo.

Tuttavia, nessuna detrazione sara accordata ove
I’elemento di reddito venga assoggettato in Italia ad im-
posizione mediante imposta sostitutiva o ritenuta a tito-
lo di imposta, ovvero ad imposizione sostitutiva con la
stessa aliquota della ritenuta a titolo di imposta, anche
su richiesta del contribuente, ai sensi della legislazione
italiana.»

11 paragrafo 4 dell’ Articolo 22 ¢ soppresso.

Articolo IV

L’ Articolo 25 («Scambio di informazioni») ¢ modi-
ficato come segue:

«(1) Le autorita competenti degli Stati contraenti si
scambieranno le informazioni verosimilmente pertinenti
per applicare le disposizioni della presente Convenzione
o per I’amministrazione o 1’applicazione delle leggi in-
terne relative alle imposte di qualsiasi genere ¢ denomi-
nazione prelevate per conto degli Stati contraenti, delle
loro suddivisioni politiche o amministrative o dei loro
enti locali, nella misura in cui la tassazione che tali leggi
prevedono non ¢ contraria alla Convenzione, nonché per
prevenire I’evasione e 1’elusione fiscale. Lo scambio di
informazioni non viene limitato dagli Articoli 1 e 2.

(2) Le informazioni ricevute ai sensi del paragrafo
1 da uno Stato contraente sono tenute segrete, analoga-
mente alle informazioni ottenute in base alla legislazio-
ne interna di detto Stato e saranno comunicate soltanto
alle persone o autorita (ivi inclusi I’autorita giudiziaria e
gli organi amministrativi) incaricate dell’accertamento o
della riscossione delle imposte di cui al paragrafo 1, del-
le procedure o dei procedimenti concernenti tali imposte,
delle decisioni di ricorsi presentati per tali imposte, o del
controllo delle attivita precedenti. Le persone o autorita
sopra citate utilizzeranno tali informazioni soltanto per
questi fini. Esse potranno servirsi di queste informazioni
nel corso di udienze pubbliche o nei giudizi.

(3) Le disposizioni dei paragrafi | e 2 non possono
in nessun caso essere interpretate nel senso di imporre ad
uno Stato contraente 1’obbligo:

(a) di adottare provvedimenti amministrativi in
deroga alla propria legislazione o alla propria prassi am-
ministrativa o a quella dell’altro Stato contraente;

(b) di fornire informazioni che non potrebbero es-
sere ottenute in base alla propria legislazione o nel quadro
della propria normale prassi amministrativa o di quelle
dell’altro Stato contraente;

(¢) di fornire informazioni che potrebbero rivelare
un segreto commerciale, industriale, professionale o un
processo commerciale, oppure informazioni la cui comu-
nicazione sarebbe contraria all’ordine pubblico.

(4) Se le informazioni sono richieste da uno Stato
contraente in conformita al presente Articolo, I’altro Stato
contraente utilizzera i poteri che esso dispone per racco-
gliere le informazioni richieste, anche qualora le stesse
non siano rilevanti per i fini fiscali interni di detto altro

S, S

Stato. L’obbligo di cui al periodo che precede ¢ soggetto
alle limitazioni previste dal paragrafo 3, ma tali limita-
zioni non possono essere in nessun caso interpretate nel
senso di permettere ad uno Stato contraente di rifiutarsi
di fornire informazioni solo perché lo stesso non ne ha un
interesse ai propri fini fiscali.

(5) Le disposizioni del paragrafo 3 non possono in
nessun caso essere interpretate nel senso che uno Stato
contraente possa rifiutare di fornire le informazioni solo
in quanto le stesse sono detenute da una banca, da un’al-
tra istituzione finanziaria, da un mandatario o una per-
sona che opera in qualita di agente o fiduciario o perché
dette informazioni si riferiscono a partecipazioni in una
persona.

Articolo V

Ciascuno Stato contraente notifichera all’altro il
completamento delle procedure richieste dalla propria
legislazione per I’entrata in vigore del presente Protocol-
lo. Il presente Protocollo entrera in vigore alla data della
ricezione dell’ultima di queste notifiche ¢ le sue disposi-
zioni avranno effetto a partire da tale data in entrambi gli
Stati contraenti.

Il presente Protocollo restera in vigore fino a quando
restera in vigore la Convenzione.

In fede di che i sottoscritti, debitamente autoriz-
zati dai rispettivi Governi, hanno firmato il presente
Protocollo.

Fatto in duplice esemplare a Manila il nove giorno di
dicembre 2013, nelle lingue inglese e italiana, entrambi i

testi facenti egualmente fede.

Peril erne
della lica Italia:m della Repubblica delle Filippine
LAVORI PREPARATORI

Senato della Repubblica (atto n. 2207):
Presentato dal Ministro degli affari esteri (GENTILONI) il 21 gennaio
2016.

Assegnato alla 3* commissione (Affari esteri), in sede referente, il
9 febbraio 2016, con pareri delle Commissioni 1%, 5% ¢ 6%

Esaminato dalla 3* Commissione, in sede referente, il 16 febbraio
2016 e 11 gennaio 2017.

Esaminato in aula ed approvato il 12 gennaio 2017.

Camera dei deputati (atto n. 4227):
Assegnato alla III commissione (Affari esteri), in sede referente, il
20 gennaio 2017 con pareri delle commissioni I, V e VI.

Esaminato dalla III commissione, in sede referente, il 3 maggio
2017; e 21 giugno 2017.

Esaminato in aula il 25 settembre 2017 ed approvato il 27 settem-
bre 2017.

17G00167




23-10-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 248

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ISTRUZIONE,
DELI’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 8 febbraio 2017.

Ammissione alle agevolazioni del progetto di ricerca e
formazione PON04a2_ 00381 «Cagliari 2020», presentato da
Vitrociset S.p.a., Space S.p.a., CRS4, Istituto nazionale di
fisica nucleare, Universita degli studi di Cagliari - Dip. Ing.
elettrica ed elettronica. (Decreto n. 300/Ric.).

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

Visto il decreto-legge del 16 maggio 2008, n. 85,
convertito con modificazioni nella legge 14 luglio 2008
n. 121, recante: «Disposizioni urgenti per 1’adeguamen-
to delle strutture di Governo in applicazione dell’art. 1,
commi 376 ¢ 377, della legge 24 dicembre 2007, n. 244,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio
2008, convertito con modificazioni nella legge 14 luglio
2008, n. 121, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164
del 15 luglio 2008;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 11 febbraio 2014, n. 98, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero dell’istruzione, dell’univer-
sita e della ricerca», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 161 del 14 luglio 2014 e ss.mm.ii.;

Visto il decreto ministeriale n. 753 del 26 settembre
2014, pubblicato nel supplemento ordinario n. 19 alla
Gazzetta Ufficiale n. 91 del 20 aprile 2015, recante «Indi-
viduazione degli uffici di livello dirigenziale non genera-
le dell’amministrazione centrale del Ministero dell’istru-
zione, dell’universita e della ricercay», in particolare
I’allegato 1 — punto 3 che stabilisce che ¢ I’ufficio II della
Direzione generale per il coordinamento, la promozione
e la valorizzazione della ricerca competente in materia di
«Incentivazione sostegno alla competitivita del sistema
produttivo privato e del pubblico/privato in ambito nazio-
nale e internazionaley;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, «Nuove norme
in materia di procedimento amministrativo e di diritto di
accesso ai documenti amministrativi» e ss.mm.ii.;

Vista la legge del 14 gennaio 1994 n. 20, recante: «Di-
sposizioni in materia di giurisdizione e controllo della
Corte dei contin;

Visto il decreto legislativo del 30 marzo 2001, n. 165
recante: «Norme generali sull’ordinamento del lavoro
alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche e suc-
cessive modifiche e integrazioni»;

Visto decreto legislativo del 6 settembre 2011, n. 159
recante: «Codice delle leggi antimafia e delle misure di
prevenzione, nonché nuove disposizioni in materia di do-
cumentazione antimafia, a norma degli articoli 1 e 2 della
legge 13 agosto 2010, n. 136»;

Visto il decreto legislativo del 27 luglio 1999, n. 297
recante: «Riordino della disciplina e snellimento delle
procedure per il sostegno delle ricerca scientifica e tecno-
logica, per la diffusione delle tecnologie, per la mobilita
dei ricercatori»;

Visto il decreto ministeriale dell’8 agosto 2000, n. 593,
recante: «Modalita procedurali per la concessione delle
agevolazioni previste dal decreto legislativo del 27 luglio
1999, n. 297» e, in particolare, 1’art. 13 che disciplina la
concessione delle agevolazioni a progetti presentati a se-
guito di specifiche iniziative di programmazione;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze n. 90402 del 10 ottobre 2003 d’intesa con il Mini-
stro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca «Criteri
e modalita di concessione delle agevolazioni previste da-
gli interventi a valere sul Fondo per le agevolazioni alla
ricerca (F.A.R.), registrato alla Corte dei conti il 30 otto-
bre 2003 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 25 no-
vembre 2003, n. 274,

Visto il decreto ministeriale del 2 gennaio 2008, prot.
Gab/4, recante: «Adeguamento delle disposizioni del
decreto ministeriale dell’8 agosto 2000 n. 593 alla di-
sciplina comunitaria sugli aiuti di stato alla ricerca, svi-
luppo ed innovazione di cui alla comunicazione 2006/C
323/01», registrato alla Corte dei conti il 16 aprile 2008
e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 119 del 22 mag-
gio 2008;

Visto I’Accordo di programma «Valorizzazione del
sistema universitario e della ricerca in Sardegna» sot-
toscritto in data 11 novembre 2011 tra il Ministero
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, e la Re-
gione Sardegna che ha per oggetto la realizzazione di
specifiche iniziative di ricerca industriale, sviluppo spe-
rimentale, alta formazione e valorizzazione dei risultati
della ricerca volte ad incentivare il comune utilizzo delle
infrastrutture e delle competenze di ricerca del sistema
scientifico regionale nei settori di interesse strategico e
nelle posizioni di eccellenza ivi raggiunte dal contesto
territoriale sardo;

Visto ’art. 30 del decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5,
convertito con legge 7 aprile 2012, n. 35 (c.d. decreto
Semplificaitalia) che ha modificato il decreto legislativo
n. 297/1999 limitatamente ad alcune disposizioni;

Visto il decreto-legge del 22 giugno 2012, n. 83 con-
vertito con modificazioni dalla legge 7 agosto 2012,
n. 134 recante «Misure urgenti per la crescita del Paesey,
capo IX «Misure per la ricerca scientifica e tecnologicay;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca del 19 febbraio 2013 n. 115, regi-
strato alla Corte dei conti in data 13 maggio 2013 reg.
6 foglio n. 118 recante «Modalita di utilizzo e gestione
del Fondo per gli investimenti nella ricerca scientifica
e tecnologica (FIRST). Disposizioni procedurali per la
concessione delle agevolazioni a valere sulle relative ri-
sorse finanziarie, a norma degli articoli 60, 61, 62 ¢ 63
del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134;
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Visto I’avviso pubblicato con decreto direttoriale n. 84/Ric. del 2 marzo 2012 sui temi «Smart cities and com-
munities and social innovation» a valere sul programma operativo nazionale «Ricerca e Competitivitay 2007-2013,
che, all’art. 3 comma 2, ha previsto che i soggetti aventi sedi operative nelle Regioni Sardegna, Basilicata, Abruzzo e
Molise potessero presentare idee progettuali per progetti afferenti le stesse regioni, condizionandone il finanziamento
alla sussistenza di idonea copertura finanziaria da reperirsi tramite accordi specifici tra le amministrazioni centrali e
regionali coinvolte;

Vista la domanda di finanziamento PON04a200381 «Cagliari 2020» presentata da Vitrociset Spa, Space Spa,
CRS4, Istituto nazionale di fisica nucleare e Universita degli studi di Cagliari,

Visto il decreto direttoriale n. 255/Ric. del 30 maggio 2012 con il quale le idee progettuali presentate a valere sul
sopra citato avviso sono state ammesse alla fase successiva, consistente nella presentazione dei progetti esecutivi entro
il termine stabilito del 28 giugno 2012 prorogato successivamente al 31 luglio 2012;

Visto il decreto direttoriale n. 936/Ric. del 12 dicembre 2012 con cui ¢ stato approvato il progetto esecutivo
«Cagliari 2020» PON04a2 00381 con costi pari a € 25.000.000,00 di cui € 22.025.189,00 di ricerca industriale,
€ 1.924.811,00 per lo sviluppo sperimentale ed € 1.000.000,00 per la formazione;

Vista la nota del 5 marzo 2013, prot. n. 4419 con cui i proponenti hanno richiesto la rimodulazione dei costi
ammessi del progetto in argomento;

Visto il parere dell’esperto tecnico scientifico pervenuto al MIUR in data 9 aprile 2013, prot. n. 7678 sulla rimo-
dulazione del progetto;

Visto il successivo decreto n. 736/Ric. del 22 aprile 2013 con cui ¢ stato rettificato I’importo dei costi ammissibili
del predetto progetto con le seguenti determinazioni: con costi pari a € 24.344.378,67 di cui € 21.496.270,41 di ricerca
industriale, € 1.874.333,11 per sviluppo sperimentale ed € 973.775,15;

Visto I’accordo integrativo sottoscritto in data 4 agosto 2015 tra il Ministero dell’istruzione, dell’universita e del-
la ricerca e la Regione Autonoma della Sardegna in cui il MIUR ha stanziato € 32.000.000,00 a valere sui riparti FAR
2007-2008 e 2010-2011 ripartiti in € 20.000.000,00 in contributo nella spesa ed € 12.000.000,00 in credito agevolato;

Visto il decreto del Capo Dipartimento n. 2191 del 30 settembre 2015 registrato alla corte dei conti il 21 gennaio
2016, reg. n. 129 che ha approvato e resi esecutivi i sopra menzionati Accordi dell’11 novembre 2011 e del 4 agosto
2015;

Viste le note del 10 giugno 2016, prot. n. 11211 e 11212 con cui il Ministero ha richiesto all’esperto tecnico
scientifico e all’Istituto convenzionato un approfondimento istruttorio per il progetto PON04a2 00381 mirante ad
integrare la valutazione ex ante;

Acquisite le risultanze positive delle attivita istruttorie pervenute da parte dell’esperto e dell’Istituto convenzio-
nato in data 13 dicembre 2016, prot. n. 24557;

Visto il decreto direttoriale di ripartizione delle disponibilita del FAR per I’anno 2007-2008 n. 560/Ric del 2 ot-
tobre 2009;

Visto il decreto direttoriale di ripartizione delle disponibilita del FAR per 1’anno 2010-2011 n. 332/Ric. del
10 giugno 2011;

Ritenuta la necessita di adottare, per il suddetto progetto ammissibile al finanziamento e nei limiti delle dispo-
nibilita finanziarie, il relativo provvedimento ministeriale stabilendo forme, misure, modalita e condizioni del finan-
ziamento, ai sensi del decreto ministeriale n. 593/2000 (con particolare riguardo agli articoli 5, 13 e 12) e del decreto
ministeriale n. 90402 del 10 ottobre 2003 (decreto Tremonti);

Decreta:

Art. 1.

Il progetto di Ricerca e Formazione PON04a2 00381 dal titolo «Cagliari 2020» presentato da Vitrociset Spa,
Space Spa, CRS4, Istituto nazionale di fisica nucleare, Universita degli studi di Cagliari — Dip. Ing. elettrica ed elettro-
nica, ¢ ammesso agli interventi previsti dalla normativa citata in premessa ai sensi dell’art. 13 del decreto ministeriale
8 agosto 2000 n. 593, nelle forme, misure, modalita e condizioni indicate nelle schede allegate al presente decreto di
cui costituiscono parte integrante.
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Art. 2.

Lerisorse necessarie per 1’ intervento sono determinate complessivamente in € 20.008.678,80 dicui € 12.755.716,56
nella forma di contributo nella spesa ed € 7.252.962,25 in credito agevolato.

Il Codice unico di progetto (CUP), di cui all’art. 11 della legge del 16 gennaio 2003 n. 3, riferito al soggetto be-
neficiario, € riportato in allegato al presente decreto.

Art. 3.

1. L’intervento di cui al precedente art. 1 ¢ subordinato all’acquisizione della certificazione antimafia di cui al
decreto legislativo del 6 settembre 2011, n. 159.

2. Ai sensi del comma 35 dell’art. 5 del decreto ministeriale 8 agosto 2000, n. 593 ¢ data facolta al soggetto pro-
ponente di richiedere una anticipazione per un importo pari al 30% dell’intervento concesso. Ove detta anticipazione
sia concessa a soggetti privati la stessa dovra essere garantita da fidejussione bancaria o polizza assicurativa di pari
importo.

3. Il tasso di interesse da applicare ai finanziamenti agevolati ¢ fissato nella misura dello 0,5% fisso annuo.

4. La durata dei finanziamenti ¢ stabilita in un periodo non superiore a dieci anni a decorrere dalla data del pre-
sente decreto, comprensivo di un periodo di preammortamento e utilizzo fino ad un massimo di cinque anni. Il periodo
di preammortamento (suddiviso in rate semestrali con scadenza primo gennaio e primo luglio di ogni anno solare) non
puo superare la durata suddetta e si conclude alla prima scadenza semestrale solare successiva alla effettiva conclusio-
ne del progetto di ricerca e/o formazione.

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

6. Ai fini di quanto sopra si considera quale primo semestre intero il semestre solare in cui cade la data del pre-
sente decreto.

7. La durata del progetto potra essere maggiorata fino a 12 mesi per compensare eventuali slittamenti temporali
nell’esecuzione delle attivita poste in essere dal contratto.

Art. 4.

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

2. 1l soggetto beneficiario si impegnera a fornire dettagliate rendicontazioni semestrali della somma oggetto di
contributo, oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, altresi, alla restituzione di eventuali importi che
risultassero non ammissibili, nonché di economie di progetto.

3. Nella fase attuativa, il MIUR puo valutare la rimodulazione delle attivita progettuali per variazioni rilevanti,
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussistenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico-finanzia-
rie di carattere straordinario, acquisito il parere dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti per cento del
valore delle attivita progettuali, il MIUR si riserva di provvedere ad autorizzare la variante, sentito 1’esperto scientifico
con riguardo alle casistiche ritenute maggiormente complesse.

4. 11 MIUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra procedere alla revoca delle agevolazioni con contestuale
recupero delle somme erogate attivando le relative procedure di iscrizione al ruolo nei confronti del soggetto
beneficiario.

Il presente decreto sara trasmesso agli organi di controllo per gli adempimenti di competenza.

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

Roma, 8 febbraio 2017

1l direttore generale: D1 FELICE

Registrato alla Corte dei conti il 24 aprile 2017
Ulficio di controllo sugli atti del Ministero dell istruzione, dell 'universita e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attivita culturali, del
Ministero della salute e del Ministero del lavoro e delle politiche sociali, n. 574
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ALLEGATO

Legge 297/1999 - Art. 13 D.M. 593/2000 PONO4A2_00381

Generalita del Progetto

« Domanda: PON04A2_00381 del 31/07/2012

« Progetto di Ricerca
TitoloCAGLIARI 2020"

Inizio Attivita: 1 gennaio 2017
Durata mesi: 33

* Progetto di Formazione
Titolo: CAGLIARI 2020

Inizio Attivita: 1 gennaio 2018.
Durata mesi: 21

* Beneficiari

VITROCISET SPA

SPACE SPA

Universita degli studi di Cagliari - Dipartimento di Ingegneria Elettrica ed Elettronica
CRS4

ISTITUTO NAZIONALE DI FISICA NUCLEARE

* Costo Totale € 24.344.378,67
- di cui attivita di Ricerca Industriale € 21.496.270,41
- di cui attivita di Sviluppo Sperimentale € 1.874.333,11
- di cui attivita di Formazione 3 973.775,15
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Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000 PONO04A2_00381

Imputazione Territoriale costi progetto

Altre aree in | Aree in deroga e g
e nazionali | Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della | deroga 107.3.a.| 107.3.c. (ex NL_E hatiohal BT
RICERCA INDUSTRIALE | fuoridalle aree | dal territorio | Aree Extra UE Totale
Convergenza (exarce 87.3 a | aree 87.3 c del hdeais i
del TCE) TCE) g hariong's
Calabria Campania Puglia Sicilia
Spese di personale 13.002.270,41 13.002.270,41
i o
ppesC Eenarailimaria0i 6.355.000,00 13.002.270,41
del personale)
Strumenti e attrezzature 627.000,00 627.000,00
izi di co
Servizi di 3 nsule.nxa ed 1.512.000,00 | 1.512.000,00
equivalenti |
Altri costi di esercizio 0,00 0,00
sub totale dei costi 0,00 0,00
. Recuperi / Costi
generatori di entrate (da 0,00 0,00
detrarre) -
Totale: o Ll g e o | 21496.270,81 21,496.270,41
R RTR ¥ Altre aree in | Aree in deroga :
R & APk y Aree UE fuori
SVILUPPO Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della | deroga 107.3.a. | 107.3.c. (ex fA;i?dn;:m:ae'L ol terrtoria asae Extra UE S
e ar
SPERIMENTALE - - Convergenza (exaree 87.3a | aree 87.3 c dei o it g e.r T 5 5 o
» del TCE) TCE) B fazonaie
Calabria Campania Puglia Sicilia
Spese di personale 1.242.933,11 1.242.933,11
Spese generali (max 50% 631.400,00 631.400,00
del personale)
Strumenti e attrezzature 0,00 0,00
ervizi di consulenz
S d c.o su e. a ed 0,00 al0d
equivalenti L
Altri costi di esercizio 0,00 0,00
" Totale - 1.874.333,11 1.874.333,11
Altre aree in | Aree in deroga
’ o y {oha f
EORMAZIONE Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della | deroga 107.3.a.| 107.3.c. (ex fArL,edna"z'ond“ Zriet UE“WI” Ataa Extia UE o
i i Convergenza (exaree 87.3a | aree 87.3 c del w&: d:r: aaree 2 i" olr o i Seiars o
WL L del TCE) TCE) 14 nazionale
Calabria Campania Puglia Sicilia
Personale docente 98.500,00 98.500,00
Spesa di trasferta del T o
personafe docente e dei 197.000,00 197.000,00
destinatari della
_formazione _ _
Altre spese corrent | 123.275,15 123.275,15
Strumenti e attrezzature 199.000,00 199.000,00
- Servizi di consulenza 59.000,00 59.000,00
AFormard\dl 3 297.000,00 297.000,00
Totale 973.775,15 973.775,15
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Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000 B PONO4A?2_00381

AGEVOLAZIONI TOTALI

Forme e Misura dell'intervento per il Progetto

Agevolazioni_deliberate per il Progetto

g Altre aree in o tiorl
1 Aree in deroga Aree nazionali Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a. Cogen Aree E:
RICERCA INDUSTRIALE 5 ( /Reg g 107.3.c. (ex aree | fuori dalle areein | dal territorio fetxg Totale
Convergenza (exaree 87.3 a del : UE
87.3 c del TCE) deroga nazionale
TCE)
Calabria Campania Puglia Sicilia
confributoipellalSpesa 0,00 0,00 0,00 0,00 11.187.008,16 0,00 0,00 0,00 0,00 11.187.008,16
(fino a €)
craditoiageiolata 0,00 0,00 0,00 0,00 6.685.362,25 0,00 0,00 0,00 0,00 6.685.362,25
(fino a €)
Altre aree in
f ;5 ¢ " ¥ Aree in deroga Aree nazionali Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a. S Aree Ext
SVILUPPO SPERIMENTALE g ! Jifiee 4 107.3.c. (ex aree | fuori dalle areein | dal territorio | “'°¢ @ | Totale
Convergenza (ex aree 87.3 a del 2. ¢ UE
87.3 c del TCE) deroga nazionale
TCE)
Calabria Campania Puglia Sicilia
contributo nella;Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 594.933,24 0,00 0,00 0,00 0,00 594.933,24
(finoa €)
Credito agevolato
(finoa €) 0,00 0,00 0,00 0,00 567.600,00 0,00 0,00 0,00 0,00 567.600,00
Aree In deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Region della Altre aree in Aree in deroga Ar?e nazionali ree UE.fuc'm P
FORMAZIONE ot : Convergonta i deroga 107.3.a. | 107.3.c. (exaree | fuoridalle areein | dal territorio UE Totale
(exaree 87.3 adel | 87.3 cdel TCE) deroga nazionale
Calabria Campania Puglia Sicilia
tribut lla S|
oo natesnes 0,00 0,00 0,00 0,00 973.775,15 0,00 0,00 0,00 0,00 973.775,15
(fino a €)
Agevolazioni Totale deliberate per il Progetto
RI +SS FORMAZIONE TOTALE
Contributo nella spesa T 7 "
11.781.941,41 973.775,15 12.755.716,56
(fino a €)
Credito agevolato 4
) 7.252.962,25 0,00 7.252.962,25
(finoa€)
TOTALE 19.034.903,65 973.775,15 20.008.678,80
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Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000

PONO4A2_00381

Imputazione Territoriale Costi Progetto

VITROCISET SPA

RITEETIT

ATEET

Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree CENEAL AL : Aree UE | Aree Extra
RICERCA INDUSTRIALE 87.3.2)/Reglon della Convergenza 107.3.a.4(elx'arre\e 87.3a ] ‘gtrog? fuo‘rlcjalle fiori dal OF Totale
Calabria | Campania Puglia Sicilia SARDEGNA
Spese di personale 6.212.000,00 6.212.000,00
li x 50% del
3PESE Ee';::o'::;:) At 3.106.000,00 3.106.000,00
Strumenti e attrezzature 190.000,00 190.000,00
se""l'e‘;'u‘::ls:r::i"“ ed 514.000,00 514.000,00
T i
Altri costi di esercizio 0,00 0,00
Totale 0,00 0,00 0,00 0,00 10.022.000,00 0,00 0,00 : 0,00 0,00 10.022.000,00
‘Aree In deroga 107 3 a TFUE (ex aree Altre aree in deroga Aree in Aree nazionali| Aree UE i
SVILUPPO SPERIMENTALE | 1487.3.3)/Region della Convergenza 107.3.a. (exaree 87.3a| deroga fuo.n dalle fuori dal OF Totale
del TCE) 107.3.c. (ex_|aree in deroga| territorio
ol ' Calabria | Campania | = Puglia sicilia ‘ Mt
Spese di personale 622.000,00 622.000,00
Spese generali (max 50% del
PESEE ¢ { ) 3 311.000,00 311.000,00
Strumenti e attrezzature 0,00
Servizi di consulenza ed 660
_equivalenti 4
Altri costi di esercizio 0,00
Totale 0,00 0,00 0,00 0,00 933.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 933.000,00
; } Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree SRR A e Rree UE" || Aree Extra
FORMAZIONE 37.3.2)/Reglonl della Convergenza 107.3.a.J(elx'are‘e 87.3a ie:oga: fuoxrl galle fuori dal UE Totale
 Calabria | Campania | = Puglia sicilia o
 Personale docente 0,00
Spesa di trasferta del personale
docente e dei destinatari della 0,00
formazione
Altre spese correnti 0,00
Strumenti e attrezzature 0,00
Servizi di consulenza. 0,00
: ;Formandi iy 0,00
Totale 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
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Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000 PONO4A2_00381

VITROCISET SPA

Forme e Misura dell'intervento per il Proponente

Ricerca Industriale Sviluppo Sperimentale Formazione
CONTRIBUTO NELLA SPESA (*) 40% 25% 100%
CREDITO AGEVOLATO(*) 60% 55% 100%

(*) Tenuto conto delle maggiorazioni sotto indicate:
88
- 15% per collaborazione effettiva;

Agevolazioni deliberate per il Proponente

GUORILLI! Aree in deroga Aree nazionali Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a. v t
RICERCA INDUSTRIALE o { )/Reg g 107.3.c. (ex aree | fuori dalle areein | dal territorio | A2 2@ | roraie
Convergenza (exaree 87.3 a del : UE
87.3 c del TCE) deroga nazionale
TCE)
e A | Cala‘l;rlya Al Campania * ' Puglia Sicilia o |
centribuiojnella Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 4.008.800,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4.008.800,00
(finoa €)
— ]
creditoagevolato 0,00 0,00 0,00 0,00 6.013.200,00 0,00 [ 0,00 0,00 0,00 6.013.200,00
(finoa €)
¥ : S0 T I = Altre aree in v
g 1 Aree in deroga Aree nazionali Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della eroga 107.3.a. Aree E;
SVILUPPO SPERIMENTALE | E £ e J/Reg derog 107.3.c. (ex aree | fuori dalle areein | dalterritorio | ~°SE¥2 | 1oale
" { Convergenza (ex aree 87.3 a del UE
S et 3 B i Bl s s %5 % 87.3 cdel TCE) deroga nazionale
TCE)
g Calabria | ' Campania - Puglia Sicilia
tri I
(Cf‘l’:o”ab:;° nellaiSpess 0,00 0,00 0,00 0,00 233.250,00 0,00 0,00 0,00 0,00 233.250,00
Credito agevolato |
- 0,00 0,00 0,00 0,00 513.150,00 0,00 | 0,00 0,00 0,00 513.150,00
(finoa €)
Agevolazioni Totale deliberate per il Proponente
0 RI+SS FORMAZIONE { TOTALE
CONTRIBUTO NELLA SPESA
4.242.050,00 0,00 4.242.050,00
(finoa€)
Credit lat
Skl b 6.526.350,00 0,00 6.526.350,00
(finoa €
TOTALE 10.768.400,00 0,00 10.768.400,00
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Imputazione Territoriale Costi Progetto

SPACE SPA

Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree e W ol it ', T "Aree UE | Aree Extra
3@ 7 )
RICERCA INDUSTRIALE 87.3.a)/Regioni della Convergenza 107.3.a J(elx are\e 873a dc»rcg? fuo.n tjalle o dat UE Totale
Calabria | Campania Puglia Sicilia SARDEGNA
 spese di personale 748.270,41 748.270,41
Spese generali (max 50% del 247.000,00 247.000,00
personale)
Strumenti e attrezzature 0,00 0,00
Servizi di c.onsulenza ed 125.000,00 125.000,00
equivalenti
~ Altri costi di esercizio - 0,00 0,00
Totale ‘ 0,00 0,00 0,00 0,00 1.120.270,41 0,00 0,00 0,00 0,00 1,120.270,41
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree Altre aree in deroga Aree in Aree nazionali| Aree UE St
SVILUPPO SPERIMENTALE [, . ¢ 87.3.2)/Regioni della Convergenza 107.3.a. (exaree 87.3 a deroga fuo.r! dalle fuori dal UE Totale
del TCE) 107.3.c. (ex |aree inderoga| territorio
Calabria | Campania Puglia Sicilia
Spese di personale 74.500,00 74.500,00
I X 0, —
Spese generah:ma) 50% del 24.500,00 24.500,00
personale i
Strumenti e attrezzature 0,00 0,00
T
Servizi di consul:inza ed 0,00 0,00
Altri costi di esercizio 0,00 0,00
Totale 0,00 0,00 0,00 0,00 99.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 99.000,00
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree B ey e Aree UE | Aree Extra
FORMAZIONE 87.3.a)/Regioni della Convergenza 107.3.a.4(e.xir'e‘e 87.3a de.‘roga‘ qu.l'I falle fuori dal Ue Totale
| calabria | Campania | . Puglia sicilia i e
Personale docente 0,00 0,00
Spesa di trasferta del personale
docente e dei destinatari della 0,00 0,00
formazione
Altre spese correnti 0,00 0,00
Strumenti e attrezzature 0,00 0,00
- Servizi di consulenza 0,00 0,00
Formandi 0,00 0,00
Totale 0,00 0,00 0,00 0,00 240,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
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SPACE SPA
Forme e Misura dell'intervento per il Proponente
' Ricerca Industriale Sviluppo Sperimentale Formazione
CONTRIBUTO NELLA SPESA (*) 40% 25% 100%
CREDITO AGEVOLATO(*) 60% 55% 100%
(*) Tenuto conto delle maggiorazioni sotto indicate:
- 15% per collaborazione effettiva;
Agevolazioni deliberate per il Proponente
S Altre aree in s
i | L Aree in deroga Aree nazionali | Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a.
RICERCA INDUSTRIALE FECE ! J/hee 5 107.3.c. (ex aree | fuori dalle areein | dal territorio | 2% 22 | rotale
Convergenza (ex aree 87.3 a del i UE
87.3 c del TCE) deroga nazionale
TCE)
Calébrla x Campania Puglia Sicilia
contributo nellaSpesa 0,00 0,00 0,00 0,00 448.108,16 0,00 0,00 0,00 0,00 248.108,16
(finoa €)
ceedlto agevolat 0,00 0,00 0,00 0,00 672.162,25 0,00 0,00 0,00 0,00 672.162,25
(finoa €)
i ot I ity L Altre aree in &
il i : Aree in deroga Aree nazionali Aree UE fuori
: Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della d 107.3.a. Aree E;
SVILUPPO SPERIMENTALE i { )/Reg c1oea, 107, %8 107.3.c. (ex aree | fuori dalle areein | dal territorio sl Totale
¢ Convergenza (ex aree 87.3 a del UE
i 2 87.3 c del TCE) deroga nazionale
TCE)
t Calabria®’ | '/ Campania Puglia Sicilia
contributo nellaispess 0,00 0,00 0,00 0,00 24.750,00 0,00 0,00 0,00 0,00 24.750,00
(fino a €)
Credito agevolato
0,00 0,00 0,00 0,00 54.450,00 0,00 0,00 0,00 0,00 54.450,00
(fino a €)
Agevolazioni Totale deliberate per il Proponente
Rl +SS FORMAZIONE TOTALE
C ibut 1l
ontributo nelloispesa 472.858,16 0,00 472.858,16
(finoa €)
Credito agevolato
. 726.612,25 0,00 726.612,25
(finoa €
TOTALE 1.199.470,41 0,00 1.199.470,41
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UNIVERSITA' DEGLI STUDI DI CAGLIARI - DIPARTIMENTO DI INGEGNERIA ELETTRICA ED ELETTRONICA

Imputazione Territoriale Costi Progetto

i Aree
plisarealn 3::;31 nazi(oncali Qrog W .
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree deroga 107.3.a. ) fuoridal | Aree Extra | :
fdi 3.C. idall
BICERCNINDUSTRIALE 87.3.a)/Regioni della Convergenza (ex aree 87.3 a ]:::;7 (;: fu::;:?n S territorio UE i otale
: SuiEe I TCE ¥ zi
CELICE) del TCE) deroga nazionale
Calabria | Campania Puglia Sicilia
Spese di personale 3.012.000,00 3.012.000,00
Spese gengrall max 1.487.000,00 1.487.000,00
50% del personale) o
St':‘mem'r: 192.000,00 192.000,00
|____attrezzatur ST S
Servizi di consulenza ed
i 500.000,00 500.000,00
equivalenti S
Altri costi di esercizio 0,00
Totale 0,00 000 | 000 000 | 5191.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 | 5.191.000,00
Ak e s Altre aree in pleein Aree | Aree UE
deroga nazionali
SVILUPPO Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree deroga 107.3.a. 107.3.¢. (ex | fuori dall fuoridal | Aree Extra Total
. «3.C. 1 da
SPERIMENTALE 87.3.a)/Regioni della Convergenza (exaree 87.3 a R ujrr‘ ?n © territorio UE ota'e
: ; ITCE ; = i
ge ) del TCE) deroga nazionale
Calabria | Campania Puglia Sicilia
Spese di personale 248.633,11 248.633,11
Spese generali (max
147.000,00 147.000,00
50% del personale) |
Strumenti e
0,00
attrezzature
Servizi di consulenza ed
't 0,00
equivalenti
Altri costi di esercizio 0,00
: Totale 0,00 ... 0,00 0,00 0,00 395.633,11 0,00 0,00 0,00 0,00 395.633,11
e T I [P
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree deroga 107.3.a. "% | fuoridal | Aree Extra
ORMAZIONE % 3.c. i i
K 1 N - 87.3.a)/Regioni della Convergenza (exaree 87.3a B as (ex fifuorl d‘alle territorio |~ UE-
o e " delTCE) aree87.3 ¢ aree in 1o '
& : delTCE) | deroga | N@ZlOnale
Calabria | Campania | Puglia Sicilia pReE!
Personale docente 50.000,00 50.000,00
[ Spesa artrasrerta aer T
personale docente e dei 160,500:66
destinatari della o 100:000,00
i 4
 Altre spese correnti 50.000,00 50.000,00
Strumenti e 00.000/00
attrezzature Y 100:000,00
Servizi di consulenza 35.000,00 35.000,00
Formandi 150.000,00 150.000,00
Totale 0,00 485.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 485.000,00
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UNIVERSITA' DEGLI STUDI DI CAGLIARI

Forme e Misura dell'intervento per il Proponente

Ricerca Industriale Sviluppo Sperimentale Formazione

CONTRIBUTO NELLA SPESA (*) 65% 40% 100%

(*) Tenuto conto delle maggiorazioni sotto indicate:
- 15% per collaborazione effettiva;

Agevolazioni deliberate per il Proponente

altigareein Aree in deroga | Aree nazionali | Aree UE fuori
a
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni | der 107.3.a.
RICERCA INDUSTRIALE g ( )/Reg oce 9 107.3.c. (ex aree| fuori dalle aree | dal territorio | Aree Extra UE Totale
della Convergenza (ex aree 87.3a 87.3 ¢ del TCE) P20 R
del TCE) . eroga nazionale
_Calabria Campania Puglia Sicilia
(cfc’":;b:;" nella Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 3.374.150,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3.374.150,00
n
Altre aree in ; f
! in deroga . ionali | Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni | deroga 107.3.a. Eiesdnderoga ArL? nazignal] o ¥ u(? .
SVILUPPO SPERIMENTALE i 107.3.c. (ex aree| fuoridalle aree | dal territorio | Aree Extra UE Totale
B della Convergenza (ex aree 87.3 a 87.3 ¢ del TCE) e i |
| del TCE) g in deroga nazionale
Calabria | Campania Puglia Sicilia
tribut
C(,m ributp pella Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 158.253,24 0,00 0,00 0,00 0,00 158.253,24
(fino a €)
4 Altre aree in ; A
; i ionali {{ Ef
' 5 Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni | deroga 107.3.a. pregn deroga Areé nazignali ArGEH] X uc‘m
FORMAZIONE 107.3.c. (ex aree| fuori dalle aree | dal territorio | Aree Extra UE Totale
della Convergenza (ex aree 87.3 a 87.3 ¢ del TCE) L X
¥ . B 13 I
del TCE) in deroga nazionale
Calabria Campania Puglia Sicilia
contributo nella Spesa
. 0,00 0,00 0,00 0,00 485.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 485.000,00
(fino a €)
Agevolazioni Totale deliberate per il Proponente
RI+SS FORMAZIONE TOTALE
s . i
ontributo nella spe5§ 3.532.403,24 485.000,00 4.017.403,24
(fino a €)
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Imputazione Territoriale Costi Progetto

CRS4

Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree R agse [ e ikt ",“'u"'" Aree UE | Aree Extra 3
RICERCA INDUSTRIALE 87.3.a)/Regloni della Convergenza 107.3.a.4(e.x’alrie 87.3a dcroga: fuori (jalle oo dal UE Totale
Calabria | Campania Puglia Sicilia
Spese di personale 1.850.000,00 1.850.000,00
; li 0%

Spese se';::z(:rf:;:)x a0l 925.000,00 925.000,00
Strumenti e attrezzature 125.000,00 125.000,00
Servnzlet:uc.oglsut:(tz-nza £q 195.000,00 195.000,00

ivalenti
Altri costi diesercizio 0,00
: Totale 0,00 0,00 0,00 0,00 3.095.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3.095.000,00
; Altre aree in deroga flesiy Aree nazlénall NEeE
K i . Areein deroga 107 3 a TFUE (ex aree : deroga ; fuori dal | Aree Extra
SVILUPPO SPERIMENTALE . 87.3.a)/Regioni della Convergenza A0 da{eRaree By 2 107.3.c. (ex fuorldals territorio UE (G
) del TCE) aree in deroga
: e aree87.3¢ i nazi 1
Calabria | Campania Puglia Sicilia
Spese di personale 180.000,00 180.000,00

Spese generali (max 50% del S

Rese 8 4 ( 5 90.000,00 90.000,00
Strumenti e attreuaturé 0,00
Servizi di consulenza ed

ivalenti 0,00
L equivalent
Altri costi di esercizio 0,00
Totale 0,00 0,00 0,00 0,00 270.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 270.000,00
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree ey ey TS  a Aree UE | Aree Extra
FORMAZIONE 373 2)/Regianidella Conyergenza 107.3.a.A(e‘xva|;e‘e 873a Eiluugf fuori ilalle oridal UE Totale
Calabria * | Campania Puglia Sicilia
Personale docente 29.000,00 29.000,00
Spesa di trasferta del personale
docente e dei destinatari della 58.000,00 58.000,00
formazione
Altre spese correnti 43.275,15 43.275,15
Strumenti e attrezzature 60.000,00 60.000,00
Servizi di consulenza 14.000,00 14.000,00
Formandi 88.000,00 88.000,00
 Totale 0,00 0,00 000 | 000 292.275,15 0,00 0,00 000 | 000 | 29227515
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Forme e Misura dell'intervento per il Proponente

CRS4

Ricerca Industriale

Sviluppo Sperimentale

Formazione

CONTRIBUTO NELLA SPESA (*)

65%

40%

100%

(*) Tenuto conto delle maggiorazioni sotto indicate:

- 15% per collaborazione effettiva;

Agevolazioni deliberate per il Proponente

Altre aree in s
in de A ionali Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a. 488 n derogs rée i I_ e Aree Extra
RICERCA INDUSTRIALE 107.3.c. (ex aree | fuoridalle aree in dal territorio Totale
Convergenza (ex aree 87.3 a del e 3 UE
1 87.3 c del TCE) deroga nazionale
TCE)
Calabria Campania Puglia Sicilia
contiibUitopellaspesa 0,00 0,00 0,00 0,00 2.011.750,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2.011.750,00
(finoa €)
b3 Altre aree in
i Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a, e in deroga Au_ee nazlonall. R Aree Extra
SVILUPPO SPERIMENTALE 107.3.c. (ex aree | fuoridalle areein | dal territorio Totale
Convergenza (exaree 87.3 a del i UE
i 87.3 c del TCE) deroga nazionale
TCE)
' Calabria Campania Puglia Sicilia
contributo nella Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 108.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 108.000,00
(finoa €)
L
{
L o s Altre aree in
i Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a. piesJn deroga Ar.ee nazlonall. oo A Aree Extra
FORMAZIONE e 107.3.c. (ex aree | fuori dalle areein | dal territorio . Totale
Convergenza (exaree 87,3 a del T UE :
i il s Ry 87.3 c del TCE) deroga ~ " nazionale
Gyt § ) i i o
Calabria Campania |  Puglia Sicilia
contributo nella Spesa
0,00 0,00 0,00 0,00 292.275,15 0,00 0,00 0,00 0,00 292.275,15
(finoa €)
Agevolazioni Totale deliberate per il Proponente
3 S ; T T
Rl +SS FORMAZIONE | TOTALE
uT A
CONTRIBUTO NELLASRES 2.119.750,00 292.275,15 2.412.025,15
(finoa €)
TOTALE 2.119.750,00 292.275,15 2.412.025,15
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ISTITUTO NAZIONALE DI FISICA NUCLEARE

Imputazione Territoriale Costi Progetto

Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree e, oy Mf il FTEETIAEONANT “Aree UE | Aree Extra
RICERCA INDUSTRIALE 87.3/a)/Regioni della Convergenza 107.3‘a.J(e.x are‘e 87.3a ‘_;{.L'roba, fuo.yl (jalle oo aal UE Totale
Calabria | Campania Puglia Sicilia
Spese di personale 1.180.000,00 1.180.000,00
It 19/
ppese ge:zrr:: (:;:)X p0%del 590.000,00 590.000,00
n
Strumenti e attrezzature 120.000,00 120.000,00
Servizi di sonlsul:_‘nza ed 178.000,00 178.000,00
equivalenti
Altri costi di esercizio 0,00
Totale 0,00 0,00 0,00 0,00 2.068.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2.068.000,00
Altre aree in deroga preeln A ionali AL
ree nazi 1
... |- Areeinderoga 107 3 a TFUE (ex aree deroga z _fuori dal | Aree Extra
SVILUPPO SPERIMENTALE - 27:3.]/Region] della Converganz 107.3.a. (exaree 87.3 a 107.3.c. (ex fuori dalle e UE Totale
. - it i ~ del TCE) aree in deroga
. : : . S aree 87.3¢ ) rinnal
B Calabria | Campania Puglia Sicilia 4
Spese di personale 117.800,00 117.800,00
H 10, B E— -
Spese gene:all (ma)x 504 del 58.900,00 58.900,00
. Strumenti e attrezzature g 0,00
Servizi di consulenza ed 0.00
equivalenti S ’
Altri costi di esercizio 0,00
- Totale 0,00 0,00 0,00 0,00 176.700,00 0,00 0,00 0,00 0,00 176.700,00
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree e e e . e TEA rea UE D Aree Extra ]
FORMAZIONE 87.3.2)/Regioni della Convergenza 107.3.a,4(elx are‘e 87.3a : ('i‘eﬂrz.bz:x fuo.rl (Jialle o] UE Totale
Calabria | Campania Puglia Sicilia
Personale docente ! 19.500,00 19.500,00
Spesa di trasferta del personale
docente e dei destinatari della 39.000,00 39.000,00
formazione
Altre spese correnti 30.000,00 30.000,00
Strumenti e attrezzature 39.000,00 39.000,00
Servizi di consulenza 10.000,00 10.000,00
Formandi 59.000,00 59.000,00
Totale ; 0,00 0,00 0,00 0,00 196.500,00 0,00 0,00 0,00 0,00 196.500,00
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ISTITUTO NAZIONALE DI FISICA NUCLEARE

Forme e Misura dell'intervento per il Proponente

Ricerca Industriale Sviluppo Sperimentale Farmazione

CONTRIBUTO NELLA SPESA (*) 65% 40% 100%

(*) Tenuto conto delle maggiorazioni sotto indicate:
- 15% per collaborazione effettiva;

Agevolazioni_deliberate per il Proponente

e Altre aree in
Aree in deroga Aree nazionali Aree UE fuori
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della d 7.3.a.
RICERCA INDUSTRIALE £ { I/Reg sfogg) 073 107.3.c. (ex aree | fuoridalle areein | dal territorio LG Totale
Convergenza (ex aree 87.3 a del X UE
87.3 c del TCE) deroga nazionale
TCE) e VI
Calabria Campania Puglia Sicilia
contributo nella Spesa
4 0,00 0,00 0,00 0,00 1.344.200,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1.344.200,00
(finoa €)
SR y : Altre aree in
i y ! Aree in deroga Aree nazionali | Aree UE fuori
| Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della | deroga 107.3.a. i e Ari
SVILUPPQ SPERIMENTALE ! B I j { 52N Ree £2 L0h3a 107.3.c. (ex aree | fuori dalle areein | dal territorio | se g Totale
i Convergenza | (exaree 87.3 a del UE
g 5 87.3 ¢ del TCE) deroga nazionale
TCE)
Calabria Campania Puglia Sicilia
contiibuto neflaispesa 0,00 0,00 0,00 0,00 70.680,00 0,00 0,00 0,00 0,00 70.680,00
(finoa €)
PP Y KPR YA T s e ANTEaree m 2 5
b i Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a. ey deroee Ar?e naziogal Ales UE'fu(?ri Aree Extra
.. FORMAZIONE 107.3.c. (ex aree | fuoridalle areein | dal territorio Totale
o x Convergenza (ex aree 87.3 a del A UE
G f L gy 87.3 c del TCE) deroga . nazionale
gy ViR e @ £ T “ il e
alabria ‘ . Puglia Sicilia 3 fid ik
tribut lla Spes:
(°f°|:0”a :' D neanpses 0,00 0,00 0,00 0,00 196.500,00 0,00 0,00 0,00 0,00 196.500,00
Agevolazioni Totale deliberate per il Proponente
B 7 eI eI, TR T
Rl +SS FORMAZIONE by ! TOTALE
CONTRIBUTO NELLA SPESA
1.414.880,00 196.500,00 1.611.380,00
(fino a €)
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Il Codice Unico progetto (C.U.P.) di cui all’art. 11 della legge 16 gennaio 2003 n. 3. riferito ai
soggetti beneficiari per il progetto PON04A2_0381 “Cagliari 2020” ¢ il seguente:

- Proponente Istituto Nazionale di Fisica Nucleare: Per la parte RI+SS - 122/12000130001. Per la parte
formazione - 129G12000030001

- Proponente CRS4: per la parte RI+SS: B22/12000260001. Per la parte formazione: B29G12000240001

- Proponente Space spa: per la parte R/+SS: B22/12000250001.

- Proponente Vitrociset spa: per la parte RI+SS: B22/12000240001

- Proponente Universita degli studi di Cagliari: per la parte RI+SS: F22/12000250001. Per la parte formazione:
F29G12000160001

17A07143
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DECRETO 27 febbraio 2017.

Ammissione alle agevolazioni del progetto di ricerca PON04a2_00557 «PATH - Pathology in automated traceable heal-
thcare», presentato da Inpeco S.p.a., CRS4, Consiglio nazionale delle ricerche - IRGB e Universita degli studi di Sassari.
(Decreto n. 428/Ric.).

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

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 11 febbraio 2014, n. 98, recante «Regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricercay», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 161 del
14 luglio 2014 e ss.mm.ii.;

Visto il decreto ministeriale n. 753 del 26 settembre 2014, pubblicato nel supplemento ordinario n. 19 alla Gazzet-
ta Ufficiale n. 91 del 20 aprile 2015, recante «Individuazione degli uffici di livello dirigenziale non generale dell’ Am-
ministrazione Centrale del Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricercay, in particolare 1’ Allegato 1 - punto
3 che stabilisce che ¢ I'ufficio II della Direzione generale per il coordinamento, la promozione e la valorizzazione
della ricerca competente in materia di «Incentivazione sostegno alla competitivita del sistema produttivo privato e del
pubblico/privato in ambito nazionale e internazionale»;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, «Nuove norme in materia di procedimento amministrativo e di diritto di
accesso ai documenti amministrativi» e ss.mm.ii.;

Vista la legge del 14 gennaio 1994 n. 20, recante: «Disposizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte
dei conti;

Visto il decreto legislativo del 30 marzo 2001, n. 165 recante: «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche e successive modifiche e integrazioni;

Visto decreto legislativo del 6 settembre 2011, n. 159 recante: «Codice delle leggi antimafia e delle misure di
prevenzione, nonché nuove disposizioni in materia di documentazione antimafia, a norma degli articoli 1 e 2 della
legge 13 agosto 2010, n. 136»;

Visto il decreto legislativo del 27 luglio 1999, n. 297 recante: «Riordino della disciplina e snellimento delle
procedure per il sostegno delle ricerca scientifica e tecnologica, per la diffusione delle tecnologie, per la mobilita dei
ricercatori»;

Visto il decreto ministeriale dell’8 agosto 2000, n. 593, recante: «Modalita procedurali per la concessione delle
agevolazioni previste dal decreto legislativo del 27 luglio 1999, n. 297» e, in particolare, 1’art. 13 che disciplina la
concessione delle agevolazioni a progetti presentati a seguito di specifiche iniziative di programmazione;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle finanze n. 90402 del 10 ottobre 2003 d’intesa con il Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca «Criteri e modalita di concessione delle agevolazioni previste dagli in-
terventi a valere sul Fondo per le agevolazioni alla Ricerca (F.A.R.), registrato alla Corte dei conti il 30 ottobre 2003
e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 25 novembre 2003, n. 274;

Visto il decreto ministeriale del 2 gennaio 2008, prot. Gab/4, recante: «Adeguamento delle disposizioni del de-
creto ministeriale dell’8 agosto 2000 n. 593 alla disciplina comunitaria sugli aiuti di Stato alla ricerca, sviluppo ed
innovazione di cui alla comunicazione 2006/C 323/01», registrato alla Corte dei conti il 16 aprile 2008 e pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 119 del 22 maggio 2008;

Visto I’accordo di programma «Valorizzazione del sistema universitario e della Ricerca in Sardegnay sottoscritto
in data 11 novembre 2011 tra il Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, e la Regione Sardegna che
ha per oggetto la realizzazione di specifiche iniziative di ricerca industriale, sviluppo sperimentale, alta formazione e
valorizzazione dei risultati della ricerca volte ad incentivare il comune utilizzo delle infrastrutture e delle competenze
diricerca del sistema scientifico regionale nei settori di interesse strategico e nelle posizioni di eccellenza ivi raggiunte
dal contesto territoriale sardo; le azioni previste saranno messe in atto nel triennio 2011-2013;

Visto I’art. 30 del decreto-legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito con legge 7 aprile 2012, n. 35 (c.d. decreto sem-
plificaitalia) che ha modificato il decreto legislativo n. 297/99 limitatamente ad alcune disposizioni;

Visto il decreto-legge del 22 giugno 2012, n. 83 convertito con modificazioni dalla legge 7 agosto 2012, n. 134
recante «Misure urgenti per la crescita del paese», capo IX «Misure per la ricerca scientifica e tecnologicay;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca del 19 febbraio 2013 n. 115, registrato
alla Corte dei conti in data 13 maggio 2013 reg. 6 foglio n. 118 recante «Modalita di utilizzo e gestione del Fondo per
gli investimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST). Disposizioni procedurali per la concessione delle age-




23-10-2017 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 248

volazioni a valere sulle relative risorse finanziarie, a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge 22 giugno
2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134;

Visto 1’avviso pubblicato con decreto direttoriale n. 84/Ric. del 2 marzo 2012 sui temi «Smart cities and com-
munities and social innovation» a valere sul Programma operativo nazionale «Ricerca e competitivitay 2007-2013,
che, all’art. 3 comma 2, ha previsto che i soggetti aventi sedi operative nelle Regioni Sardegna, Basilicata, Abruzzo e
Molise potessero presentare idee progettuali per progetti afferenti le stesse regioni, condizionandone il finanziamento
alla sussistenza di idonea copertura finanziaria da reperirsi tramite accordi specifici tra le amministrazioni centrali e
regionali coinvolte;

Vista la domanda di finanziamento PON04a200557 «PATH - Pathology in automated traceable healthcare» pre-
sentata da Inpeco Spa, CRS4, CNR e Universita degli studi di Sassari;

Visto il decreto direttoriale n. 255/Ric. del 30 maggio 2012 con il quale le idee progettuali presentate a valere sul
sopra citato avviso sono state ammesse alla fase successiva, consistente nella presentazione dei progetti esecutivi entro
il termine stabilito del 28 giugno 2012 prorogato successivamente al 31 luglio 2012;

Visto il decreto direttoriale 1544/Ric. del 7 agosto 2013 con cui ¢ stato approvato il progetto esecutivo «PATH -
Pathology in automated traceable healthcare» PON04a200557 con costi pari a € 18.000.000,00 di cui € 13.935.000,00
di ricerca industriale, € 3.240.000,00 per lo sviluppo sperimentale ed € 825.000,00 per la formazione;

Visto 1’accordo integrativo sottoscritto in data 4 agosto 2015 tra il Ministero dell’istruzione, dell’universita e
della ricerca e la regione autonoma della Sardegna con il quale il MIUR ha stanziato € 32.000.000,00 a valere sui
riparti FAR 2007-2008 € 2010-2011 ripartiti in € 20.000.000,00 in contributo nella spesa ed € 12.000.000,00 in credito
agevolato;

Visto il decreto del Capo dipartimento n. 2191 del 30 settembre 2015 registrato alla Corte dei conti il 21 gennaio
2016, reg. n. 129 che ha approvato e resi esecutivi i sopra menzionati accordi dell’11 novembre 2011 e del 4 agosto
2015;

Vista la nota del 20 aprile 2015, prot. 8560 coi cui i proponenti hanno richiesto la rimodulazione del progetto;
Vista le note del 10 giugno 2016, prot. n. 11215 e 11216 con cui il Ministero ha richiesto all’esperto tecnico

scientifico e all’Istituto convenzionato un approfondimento istruttorio per il progetto PON04a2 00557 mirante ad
integrare la valutazione ex ante;

Acquisite le risultanze positive delle attivita istruttorie pervenute da parte dell’esperto con comunicazione di po-
sta elettronica del 17 novembre 2016 e dell’Istituto convenzionato in data 17 gennaio 2017, protocollo n. 560;

Visto il decreto direttoriale di ripartizione delle disponibilita del FAR per I’anno 2007-2008 n. 560/Ric del 2 ot-
tobre 2009;

Visto il decreto direttoriale di ripartizione delle disponibilita del FAR per 1’anno 2010-2011 n. 332/Ric. del
10 giugno 2011;

Ritenuta la necessita di adottare, per il suddetto progetto ammissibile al finanziamento e nei limiti delle dispo-
nibilita finanziarie, il relativo provvedimento ministeriale stabilendo forme, misure, modalita e condizioni del finan-
ziamento, ai sensi del decreto ministeriale n. 593/2000 (con particolare riguardo agli articoli 5, 13 e 12) e del decreto
ministeriale n. 90402 del 10 ottobre 2003 (Decreto Tremonti);

Decreta:

Art. 1.

Il progetto di ricerca PON(04a2 00557 dal titolo «PATH - Pathology in automated traceable healthcarey» presen-
tato da Inpeco Spa, CRS4, Consiglio nazionale delle ricerche - IRGB e Universita degli studi di Sassari, ¢ ammesso
agli interventi previsti dalla normativa citata in premessa ai sensi dell’art. 13 del decreto ministeriale 8 agosto 2000
n. 593, nelle forme, misure, modalita e condizioni indicate nelle schede allegate al presente decreto di cui costituisco-
no parte integrante.

Art. 2.

Le risorse necessarie per ’intervento sono determinate complessivamente in € 6.219.600,00 di cui € 3.985.350,00
nella forma di contributo nella spesa ed € 2.234.250,00 in credito agevolato.

I1 Codice unico di progetto (CUP), di cui all’art. 11 della legge del 16 gennaio 2003 n. 3, riferito al soggetto be-
neficiario, ¢ riportato in allegato al presente decreto.

Art. 3.

1. L’intervento di cui al precedente art. 1 ¢ subordinato all’acquisizione della certificazione antimafia di cui al
decreto legislativo del 6 settembre 2011, n. 159.
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2. Ai sensi del comma 35 dell’art. 5 del decreto ministeriale 8 agosto 2000, n. 593 ¢ data facolta al soggetto pro-
ponente di richiedere una anticipazione per un importo pari al 30% dell’intervento concesso. Ove detta anticipazione
sia concessa a soggetti privati la stessa dovra essere garantita da fidejussione bancaria o polizza assicurativa di pari
importo.

3. Il tasso di interesse da applicare ai finanziamenti agevolati ¢ fissato nella misura dello 0,5% fisso annuo.

4. La durata dei finanziamenti ¢ stabilita in un periodo non superiore a dieci anni a decorrere dalla data del
presente decreto, comprensivo di un periodo di preammortamento e utilizzo fino ad un massimo di cinque anni. Il
periodo di preammortamento (suddiviso in rate semestrali con scadenza primo gennaio e primo luglio di ogni anno
solare) non puo superare la durata suddetta e si conclude alla prima scadenza semestrale solare successiva alla effet-
tiva conclusione del progetto di ricerca e/o formazione.

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

6. Ai fini di quanto sopra si considera quale primo semestre intero il semestre solare in cui cade la data del pre-
sente decreto.

7. La durata del progetto potra essere maggiorata fino a dodici mesi per compensare eventuali slittamenti tempo-
rali nell’esecuzione delle attivita poste in essere dal contratto.

Art. 4.

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

2. 1l soggetto beneficiario si impegnera a fornire dettagliate rendicontazioni semestrali della somma oggetto di
contributo, oltre alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, altresi, alla restituzione di eventuali importi che
risultassero non ammissibili, nonché di economie di progetto.

3. Nella fase attuativa, il MIUR puo valutare la rimodulazione delle attivita progettuali per variazioni rilevanti,
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussistenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico-finanzia-
rie di carattere straordinario, acquisito il parere dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti per cento del
valore delle attivita progettuali, il MIUR si riserva di provvedere ad autorizzare la variante, sentito I’esperto scientifico
con riguardo alle casistiche ritenute maggiormente complesse.

4. Il MIUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra procedere alla revoca delle agevolazioni con contestuale recu-
pero delle somme erogate attivando le relative procedure di iscrizione al ruolo nei confronti del soggetto beneficiario.

I1 presente decreto sara trasmesso agli organi di controllo per gli adempimenti di competenza.

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

Roma, 27 febbraio 2017

1l direttore generale: D1 FELICE

Registrato alla Corte dei conti il 24 aprile 2017
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell universita e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attivita culturali, del
Ministero della salute e del Ministero del lavoro e delle politiche sociali, n. 573
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ALLEGATO

Legge 297/1999 - Art. 13 D.M. 593/2000 PONO4A2_00557

Generalita del Progetto

¢ Domanda: PONO4A2_00557 del 31/07/2012

* Progetto di Ricerca

Titolo PATH - pathology in automated traceable healthcare
Inizio Attivita: 1 novembre 2016

Durata mesi: 36

¢ Progetto di Formazione

Titolo: Path - pathology in automated traceable healthcare
Inizio Attivita: 1 gennaio 2017.

Durata mesi: 24

* Beneficiari

INPECO SPA

Universita degli studi di Sassari

Consiglio Nazionale delle Ricerche - IRGB
CRS4

e Costo Totale €  7.914.000,00
- di cui attivita di Ricerca Industriale € 6.076.000,00
- di cui attivita di Sviluppo Sperimentale € 1.628.000,00
- di cui attivita di Formazione €

210.000,00
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Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000 PONO04A2_00557

Imputazione Territoriale costi progetto

2.870.000,00 2.870.000,00
861.000,00 861.000,00
665.000,00 665.000,00
370.000,00 370.000,00
1.310.000,00 1.310.000,00
0,00 0,00
0,00 0,00
6.076.000,00 6.076.000,00

826.000,00 826.000,00
248.000,00 248.000,00
325.000,00 325.000,00
70.000,00 70.000,00
159.000,00 159.000,00
1.628.000,00 1.628.000,00

24.000,00

18.000,00 18.000,00
24.000,00 24.000,00
12.000,00 12.000,00
12.000,00 12.000,00
120.000,00 120.000,00
210.000,00 210.000,00
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Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000

PONO4A2_00557

AGEVOLAZIONI TOTALI

Forme e Misura dell'intervento per il Progetto

Agevolazioni _deliberate per il Progetto

e aree in =
e : = A : i Aree UE fuo
e e : Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a. free e feesnaioadt ey -
~ RICERCA INDUSTRIALE R . 107.3.c. (ex aree | fuori dalle aree in Totale
Convergenza : o (ex aree 87.3 a del
0 . 2 87.3 c del TCE) deroga
o TCE)
Calabria Campania Puglia | Siclia :
contributo nella Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 3.324.400,00 0,00 0,00 0,00 0,00 3.324.400,00
(finoa €)
credito agavolato 0,00 0,00 0,00 0,00 1.500.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1.500.000,00
(finoa €)
. : o - Mtearecis Aree in deroga | Aree nazionali | Aree UE fuori |
i Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regionidella | deroga 107.3.a. = - =
VILUPPO SPERIMENTALE i { ~ )I ! : = G 107.3.c. (ex aree | fuori dalle areein | dal territorio Totale
: 2 : Convergenza (exaree 87.3 a del 0| o2 e :
- L L ¢ 5 i 87.3 c del TCE) deroga nazionale ;
TCE) — -
Calabria Campania Puglia Sicilia - o - =
contiibuto nellaSpesa 0,00 0,00 0,00 0,00 450.950,00 0,00 0,00 0,00 0,00 450.950,00
(fino a €)
i I
(cffe"':":jgm ato 0,00 0,00 0,00 0,00 734.250,00 0,00 0,00 0,00 0,00 734.250,00
no
z —| AltFeareein | Areein deroga | Aree nazionali | ATEE UETH
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della : =
¢ ( V x | deroga 107.3.a. | 107.3.c. (exaree | fuori dalle aree in | dal territorit
Convergenza e o 5 e Seae ey ,
. e lov araa 87 2 2 dal 27 2 ¢ dal TCE) daraga i 1
_Calabria Campania Puglia
contributo nella Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 210.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 210.000,00
(finoa €)
Credito agevolato 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
(finoa €)

Agevolazioni Totale deliberate per il Progetto

: RI+SS FORMAZIONE TOTALE
CONTRIBUTO NELLA SPESA
: 3.775.350,00 210.000,00 3.985.350,00
(fino a €)
Credit Jat
Fedlioesvolato 2.234.250,00 0,00 2.234.250,00
(finoa €
TOTALE 6.009.600,00 210.000,00 6.219.600,00
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Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000 PON04A2_00557

INPECO SPA

Imputazione Territoriale Costi Progetto

o Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree Altre aree in deroga Areein |Aree nazionali| Aree UE | Aree Extra
,RICERCA DR 87.3.a)/Regioni della C 107.3.a. (exaree 87.3a| deroga fuoridalle | fuoridal | - Jotie
Calabria | Campania | Puglia | siciia SARDEGNA ' |
Spese di pérsonale 1.100.000,00 1.100.000,00
nerali (max 50% del 330.000,00 330.000,00
personale)
: mg}.’ﬁ e attrezzature 300.000,00 300.000,00
SERIG G 170.000,00 170.000,00
- equivalenti
. iAI‘triicos:ti di esercizio 600.000,00 600.000,00
Totale 0,00 0,00 0,00 - 000 |  2.500.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2.500.000,00
o + i g Altre aree in deroga Aree in Aree nazionali| AreeUE |
e Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree : | Aree
~ SVILUPPO SPERIMENTALE b b e : 107.3.a. (exaree 87.3a| deroga | fuoridalle | fuoridal | " UE"E 1 Totale
e i del TCE) 107.3.c. (ex |aree in deroga| territorio |
Calabria | Campania | Puglia sicilia . :
Spese di personale 650.000,00 650.000,00
M@ll (max 50% del 195.000,00 195.000,00
trumenti e attrezature 300.000,00 300.000,00
70.000,00 70.000,00
120.000,00 120.000,00
0,00 1.335.000,00
Aree in dgmgh'107 3aTFUE(exaree | Altre aree in deroga Areein | Aree nazionali Totale
87.3.a)/Regioni della C ~ |107.3.a.(exaree 87.3a deroga fuori dalle o
Calabria | Campania | Puglia | siclia
: Personale docente 12.000,00 12.000,00
 Spesa di trasferta del personale
docente e dei destinatari della 9.000,00 9.000,00
i - formazione
~ Altre spese correnti 12.000,00 12.000,00
~ Strumenti e attrezzature 6.000,00 6.000,00
~ Servizi di consulenza 6.000,00 6.000,00
‘Formandi i 60.000,00 60.000,00
0,00
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Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000 PONO4A2_00557

INPECO SPA

Forme e Misura dell'intervento per il Proponente

. Ricerca Industriale o iluppo Sperimentale
CONTRIBUTO NELLA SPESA (*) 40% 25% 100%
CREDITO AGEVOLATO(*) 60% 55% 100%

(*) Tenuto conto delle maggiorazioni sotto indicate:
- 15% per collaborazione effettiva;

Agevolazioni deliberate per il Proponente

- i : - Altre aree in e : S
Lo i : g 07 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della | deroga 107.3.a. el e UE.fUOﬂ
RICERCA INDUSTRIALE , iy - 107.3.c. (exaree | fuori dalle aree in | dal territorio - Totale
3 Convergenza . (exaree 87.3 a del - . e UE
: . 873cdelTCE) |  deroga nazionale
TCE) o o
Campania Puglia Sicilia
contributo;nelfa;pess 0,00 0,00 0,00 0,00 1.000.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1.000.000,00
(fino a €)
CrEdito/aEevolato 0,00 0,00 0,00 0,00 1.500.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1.500.000,00
(fino a €)
e Altre aree in A
leroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/R deroga 1073.a. | 3"" : e:°‘ o
- Convergenza . (ex aree 87.3 a del 87.3 C'd zkrre) o e‘
. ’ TcE) -3 cdel’
: 'Cé}ébda | campania Puglia ~ sidlia
cc.anmbuto nella Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 333.750,00 0,00 0,00 0,00 0,00 333.750,00
(fino a €)
t
'Cff::':;‘ew"m 0,00 0,00 0,00 0,00 734.250,00 0,00 0,00 0,00 0,00 734.250,00
1
7 : : ATrEaTeETT ; -
073 a TFUE (ex aree 87 idella | deroga 107.3.a. | - :‘:‘ ";’“"‘"t - -
~ Convergenza | (exaree87.3adel | ot Totale
&3 s ‘ s deroga G
Puglia Sicilia
cc.mtnbuto nella Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 105.000,00 0,00 0,00 105.000,00
(finoa €)
Agevolazioni Totale deliberate per il Proponente
RI+SS ORMAZIONE.
CONTRIBUTO NELLA SPESA
) 1.333.750,00 105.000,00 1.438.750,00
(fino a €)
Credit lat
redito agevolato 2.234.250,00 0,00 2.234.250,00
(finoa €
TOTALE 3.568.000,00 105.000,00 3.673.000,00
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Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000 PONO4A2_00557

UNIVERSITA' DEGLI STUDI DI SASSARI

Imputazione Territoriale Costi Progetto

Atrearcein | LOS | e | Aree Ve
: : Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree deroga 107.3.a. < fuoridal | Aree Extra
BICESCH 'NDUS"“ALE; 87.3.a)/Regioni della Convergenza (exaree 87.3a 1073 ¢ (ex | fuod d‘alle territorio UE Jotoe
. del TCE) aree 87.3 ¢ aree in et
delTCE) | deroga | ™32
Calabria | Campania | Puglia | sicilia
| Spese dipersonale 900.000,00 900.000,00
Spese generali (max
270.000,00 270.000,00
50% del personale)
SEncle , 200.000,00 200.000,00
| attrezzature
Servizi di consule.nza ed 200.000,00 200.000,00
equivalenti :
 Altri costi di esercizio 350.000,00 350.000,00
| Totale 0,00 1.920.000,00 | 0,00 1.920.000,00
] : akisasem AR A weeve
SVILUPPO |  Areeinderoga 107 3 a TFUE (ex aree deroga 107.3a. | | ;‘f:ex foridatle | fuoridat | Aree Extra Tl
SPERIMENTALE 87.3.a)/Regioni della Convergenza (exaree 87.3a - e S territorio UE
: s del TCE) aree 87.3 ¢ aree in =
_delTCE) | deroga nazionale
Calabria | Campania | Puglia | Ssicilia .
62.000,00 62.000,00
S i i 19.000,00 19.000,00
50% del personale]
_ Strumentie —
attr ure
Servizi di consulenza ed 0.00
equivalenti ’
 Altri costi di esercizio 20.000,00 20.000,00
Totale 00 0,00 101.000,00 000 | o000 000 | o000 | 10100000
: s : s | Altreareein 'd'er‘o‘g‘:: na:i’::all‘ Aree UE -
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree deroga 1073.a.| . > | fuoridal | Aree Extra
FORMAZIONE 87.3.a)/Regioni della Convergenza (exaree 87.3a 1073 (ex |ifuoridalle territorio UE Jotale
: del TCE) aree87.3¢ aree in R =
del TCE) deroga | M3%iona
Calabria | Campania | Puglia | sicilia .
~ Personale docer 0,00
0,00
Altre spese cofrentj 0,00
Strumentie
0,00
attrezzature :
Servizi di consulenza 0,00
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UNIVERSITA' DEGLI STUDI DI SASSARI

Forme e Misura dell'intervento per il Proponente

CONTRIBUTO NELLA SPESA (*) 65% 40% 100%

(*) Tenuto conto delle maggiorazioni sotto indicate:
- 15% per collaborazione effettiva;

Agevolazioni_deliberate per il Proponente

contributo nella Spesa

0,00 0,00 0,00 0,00 1.248.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1.248.000,00
(fino a €)

contributo nella Spesa

0,00 0,00 0,00 0,00 40.400,00 0,00 0,00 0,00 0,00 40.400,00
(fino a €)

contributo nella Spesa
(finoa €)

0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

Agevolazioni Totale deliberate per il Proponente

RI+SS FORMAZIONE TOTALE

CONTRIBUTO NELLA SPESA

1.288.400,00 0,00 1.288.400,00
(fino a €)




23-10-2017 GazzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 248

Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000 PON04A2_00557

CRS4

Imputazione Territoriale Costi Progetto

G S Areeinderoga 1073a TFUE (exaree | Altreareeinderoga | Areein |Aree nazionali|
RlQERCA INDUSTRIALE i della C 1107.3.a. deroga fuoridalle |
: - Calabrk . fampania Puglia Sicilia ' .
~ Spese di personale 650.000,00 650.000,00
| Speegenetdli (maxS0% del. 195.000,00 195.000,00
: personale)
Strumenti e attrezzature 25.000,00 25.000,00
~ Servizidi c.onsulenza ed 0,00 0,00
i equivalenti
Altri costi di esercizio 20.000,00 20.000,00
. Totale 000 | o000 | 8000000 | o000 | o000  890.000,00
- - f . Altre aree in deroga Aree nazionali| |
e deroga 107 3 a TFUE (ex aree S = : B
ILUPPO SPERIMENTALE SrceeR ! 10732 (exarees73a] o8 onidaie |  Totale
L 873 gioni della C e 1107.3.c. (ex
. 2 del TCE) 2 aree in deroga *
£ aree 87.3¢
Calabria | Campania | Puglia Sicilia
Spese di personale ' 90.000,00 90.000,00
Bpe S kenerall ‘"l'“ S0%de 27.000,00 27.000,00
__ personale) 5
_ Strumenti e attrezzature 25.000,00 25.000,00
Servizi di consulenzaed 0100
 Altri costi di esercizio 10.000,00 10.000,00
 Totale 00 0,00 000 | 152.000,00
¥ : - Areein deroga 107 3 a TFUE (ex aree Altre aree in deroga Aree in Aree nazionali| Aree UE | Aree Extra :
I RMaZIONE | 57 ial/ResontdeliaC 107.3.a. (exaree 87.3a| deroga | fuoridalle | fuoridal | UE dotale
Calabria | Campania Puglia Sicilia . . .
- Personale docente 12.000,00 12.000,00
Spesa di trasferta del personale
docente e dei destinatari della | 9.000,00 9.000,00
formazione ‘
Altre spese corienfi 12.000,00 12.000,00
rumenti e attrezzature 6.000,00 6.000,00
 Servizidiconsulenza 6.000,00 6.000,00
Formandi 60.000,00 60.000,00
Totale 0,00 000 | 0,00 0,00 000 | 000 | 10500000
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Legge 297/1999 - Art. 13D.M. 593/2000

PONO04A2_00381

CRS4
Forme e Misura dell'intervento per il Proponente
dustrial iluppo Speri ! ~ Formazione
CONTRIBUTO NELLA SPESA (*) 65% 40% 100%
(*) Tenuto conto delle maggiorazioni sotto indicate:
- 15% per collaborazione effettiva;
Agevolazioni deliberate per il Proponente
e - . Altre aree in i
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a. Areciigecoss sxeenszonall A UE. ‘uc.m Aree Extra
- o o 107.3.c. (ex aree | fuori dalle aree in | dal territorio Totale
Convergenza - (ex aree 87.3 a del i . UE
87.3 c del TCE) deroga nazionale
. TCE)
Calabria | Campania Puglia sicilia
contributo nella Spesa
. 0,00 0,00 0,00 0,00 578.500,00 0,00 0,00 0,00 0,00 578.500,00
(finoa €)
: Altre aree in
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a. Areelnderoga s atnal freelUr fu?ri Aree Extra
107.3.c. (ex aree | fuori dalle areein | dal territorio Totale
. Convergenza (exaree 87.3 a del 3 UE
5 87.3 c del TCE) deroga nazionale
TCE)
Calabria Campania Puglia Sicilia
contribito nella)spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 60.800,00 0,00 0,00 0,00 0,00 60.800,00
(fino a €)
¥ e 3 # AIre aree
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regionidella | deroga 107.3.a. Atesin defogs s nroan Ll fu?ri Aree Extra
107.3.c. (exaree | fuori dalle aree in | dal territorio Totale
Convergenza (exaree 87.3 a del UE
R 87.3 cdel TCE) deroga ional
Calabria Campania Puglia : Sicilia
contriblto nella Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 105.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 105.000,00
(fino a €)
Agevolazioni Totale deliberate per il Proponente
- RI+SS FORMAZIONE TOTALE
CONTRIBUTO N P
ELLA'SPESA 639.300,00 105.000,00 744.300,00

(fino a €)
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Consiglio Nazionale delle Ricerche - IRGB

Imputazione Territoriale Costi Progetto

ERCA INDUSTRIALE Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree Altre aree in deroga Aree in Aree nazionali| Aree UE Aree Extra Totale
= RICER 87.3.a)/Regioni della C 107.3.a. (exaree 87.3 a deroga fuori dalle fuori dal UE
Calabria | Campania Puglia Sicilia
Spese di personale 220.000,00 220.000,00
opescgcrcrli(uax 5000 66.000,00 66.000,00
_personale)
Strumenti e attrezzature 140.000,00 140.000,00
~ Servizi di consulgn;algd / 0,00 0,00
equivalenti
Altri costi di esercizio 340.000,00 340.000,00
Totale: | o000 0,00 0,00 0,00 766.000,00 = 000 : 0,00 0,00 0,00 766.000,00
sy [ AreeEwr
- o = Altre aree inderoga | deroga |Aree nazionali|
L Aree in d 107 3a TFUE o BeEar o : .
~ SVILUPPO SPERIME s \exarce 107.3.2. (exaree 87.3a| 107.3.c.(ex | fuori dalle Totale
; it 87.3.a)/Regioni della i ; e ! . I
S i i del TCE) aree in deroga|
. . : n,
Calabria Campania | Puglia | sicilia
Spese di personale 24.000,00 24.000,00
: :spgse generali (n:a‘x So%del 7.000,00 7.000,00
Strumenti e attrezzature 0,00
Servizi di consqlenza ed _—
ivalen
Altri costi di 9.000,00 9.000,00
Totale 0,00 0,00 40.000,00 0,00 140.000,00
= Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree Altre aree in deroga Areein |Aree nazionali| Aree UE | AreeExtra |
FORMAZIO,NE - S 87.3.a)/Regioni della C 107.3.a. (exaree 87.3a| deroga fuoridalle | fuoridal UE o
Calabria | Campania | Puglia | siciia ' ‘ '
~Personale docente 0,00
Spesa di trasferta del
docente e dei destina 0,00
formazione
Altre spese correnti 0,00
Strumenti e attrezzature 4‘ : 0,00
Servizi di consulenza 0,00
Formandi - 0,00
000 0,00 000
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CNR

Forme e Misura dell'intervento per il Proponente

Formazione

‘ Riiefca I

CONTRIBUTO NELLA SPESA (*) 65% 40% 100%

(*) Tenuto conto delle maggiorazioni sotto indicate:
- 15% per collaborazione effettiva;

Agevolazioni_deliberate per il Proponente

5 e Altre areein 7
Aree in deroga 107 3 a TFUE (ex aree 87.3.a)/Regioni della deroga 107.3.a. e Sarond LG firee UE. fu?n Aree Extra -
RICERCA INDUSTRIALE R .| 107.3.c. (ex aree | fuori dalle aree in | dal territorio . Totale
Convergenza (ex aree 87.3 a del UE
87.3 cdel TCE) deroga nazionale -
TCE)
Calabria Campania Puglia Sicilia
(c;ntrlab;to nella Spesa 0,00 0,00 0,00 0,00 497.900,00 0,00 0,00 0,00 0,00 497.900,00
no

n defoga Aree nazionali Aree

PERIMENTALE Hilak 07.3.c. (exare: dal t : T
PPO S R | terareearaa 1 (exaree | fuori :alle areein | dal t , Tt{ule
; ; ; 1 - leroga
Calabria Puglia Sicilia .
contributo nella Spesa
(finoa €) 0,00 0,00 0,00 0,00 16.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 16.000,00

Agevolazioni Totale deliberate per il Progetto

Ri+SS FORMAZIONE ;I'OTALE

CONTRIBUTO NELLA SPESA

(finoa€) 513.900,00 0,00

513.900,00
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Il Codice Unico progetto (C.U.P.) di cui all’art. 11 della legge 16 gennaio 2003 n. 3. riferito ai
soggetti beneficiari per il progetto PON04A2_00557 “PATH — pathology in automated traceable

healthcare” ¢ il seguente:

- Proponente CNR: Per la parte RI+SS — B82/12000530001.

- Proponente CRS4: per la parte RI+SS: B82/12000540001. Per la parte formazione: B89G12000100001

- Proponente Inpeco spa: per la parte R/I+SS: B82112000520001 Per la parte formazione: B89G12000110001.

- Proponente Universita degli studi di Sassari: per la parte RI+SS: J82/112000420001.

17A07144

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 29 settembre 2017.

Istituzione dell’Osservatorio nazionale delle buone prati-
che sulla sicurezza nella sanita.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e
successive modificazioni, recante «Riordino della disci-
plina in materia sanitaria, a norma dell’art. 1 della legge
23 ottobre 1992, n. 421x»;

Visto ’art. 5 del decreto legislativo 30 giugno 1993,
n. 266, e successive modificazioni che ha istituito 1’ Agen-
zia per i servizi sanitari regionali, sottoposta alla vigilan-
za del Ministero della salute;

Visto I’art. 2, comma 357, della legge 24 dicembre
2007, n. 244, in virtu del quale, la suddetta Agenzia ha
assunto la denominazione di Agenzia nazionale per i ser-
vizi sanitari regionali, quale organo tecnico scientifico
del Servizio sanitario nazionale, che svolge attivita di ri-
cerca e di supporto nei confronti del Ministro della salute,
delle Regioni e delle Province autonome di Trento e di
Bolzano;

Vista I’Intesa tra il Governo, le Regioni e le Province
autonome di Trento ¢ di Bolzano 20 marzo 2008 (Rep.
atti n. 116/CSR), concernente la gestione del rischio cli-
nico e la sicurezza dei pazienti e delle cure che, nel defini-
re un assetto nazionale di governance del rischio clinico,
che vede collegati in rete tutti i soggetti istituzionalmente
chiamati a contribuire alla sicurezza dei pazienti e delle
cure, ha attribuito all’ Agenzia nazionale per i servizi sani-
tari regionali (AGENAS) i compiti di monitoraggio delle
buone pratiche per la sicurezza dei pazienti e di Osserva-
torio nazionale sinistri e polizze assicurative;

— 34 —

Visto il decreto del Ministro del lavoro, della salute e
delle politiche sociali 11 dicembre 2009, recante «Istitu-
zione del sistema informativo per il monitoraggio degli
errori in sanitay (SIMES), pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 8 del 12 gennaio 2010;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 11 febbraio 2014, n. 59, recante «Regolamento di or-
ganizzazione del Ministero della salute» e, in particolare
gli articoli 4 e 11;

Vista la legge 8 marzo 2017, n. 24, recante «Disposi-
zioni in materia di sicurezza delle cure e della persona as-
sistita, nonché in materia di responsabilita professionale
degli esercenti le professioni sanitariey;

Visto, in particolare, I’art. 3, comma 1, della citata leg-
ge n. 24 del 2017, il quale prevede che con decreto del
Ministro della salute, previa intesa in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le pro-
vince autonome di Trento e di Bolzano sia istituito, senza
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica, presso
I’ Agenzia nazionale per i servizi sanitari regionali (AGE-
NAS) I’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla
sicurezza nella sanita;

Visto il comma 2 del richiamato art. 3, il quale pre-
vede che 1’Osservatorio acquisisce dai Centri per la ge-
stione del rischio sanitario e la sicurezza del paziente, di
cui all’art. 2 della richiamata legge n. 24 del 2017, i dati
regionali relativi ai rischi ed eventi avversi nonché alle
cause, all’entita, alla frequenza e all’onere finanziario
del contenzioso e, anche mediante la predisposizione,
con l’ausilio delle societa scientifiche e delle associa-
zioni tecnico-scientifiche delle professioni sanitarie di
cui all’art. 5 della medesima legge, di linee di indirizzo,
individua idonee misure per la prevenzione e la gestione
del rischio sanitario e il monitoraggio delle buone prati-
che per la sicurezza delle cure nonché per la formazione
e I’aggiornamento del personale esercente le professioni
sanitarie;
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Ritenuto, pertanto, di provvedere, ai sensi dell’art. 3,
comma 1 della predetta legge n. 24 del 2017, all’istituzio-
ne dell’Osservatorio nazionale delle buone pratiche sulla
sicurezza nella sanita;

Acquisita I’Intesa in sede di conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province auto-
nome di Trento e di Bolzano nella seduta del 21 settembre
2017 (Rep. atti n. 156/CSR);

Decreta:

Art. 1.

Osservatorio nazionale delle buone pratiche
sulla sicurezza nella sanita

1. E istituito presso I’Agenzia nazionale per i servizi
sanitari regionali (AGENAS) I’Osservatorio naziona-
le delle buone pratiche sulla sicurezza nella sanita, di
cui all’art. 3 della legge 8 marzo 2017, n. 24, di seguito
«Osservatorioy.

2. L’Osservatorio ¢ composto da:

a) il direttore generale dell’ Agenzia nazionale per i
servizi sanitari regionali, con funzioni di coordinatore;

b) il direttore generale della programmazione sanita-
ria del Ministero della salute;

¢) il direttore generale delle professioni sanitarie e
delle risorse umane del Servizio sanitario nazionale del
Ministero della salute;

d) il direttore generale della digitalizzazione, del si-
stema informativo sanitario e della statistica del Ministe-
ro della salute;

e) il direttore generale della prevenzione sanitaria
del Ministero della salute;

) il direttore generale dei dispositivi medici e del
servizio farmaceutico del Ministero della salute;

g) il direttore generale dell’Agenzia italiana del
farmaco;

h) il presidente dell’Istituto superiore di sanita;
i) il presidente del Consiglio superiore di sanita;

j) cinque esperti designati dal Ministro della
salute;

k) otto rappresentanti delle regioni e delle provin-
ce autonome, designati dalla commissione salute del co-
ordinamento delle regioni.

3. Le funzioni di supporto tecnico-scientifico delle atti-
vita dell’Osservatorio sono svolte dall’ Agenzia nazionale
per i servizi sanitari regionali.

4. L’Osservatorio, all’atto dell’insediamento, adotta un
regolamento, con il quale disciplina I’organizzazione e il
funzionamento delle attivita.

Art. 2.

Funzioni dell’Osservatorio

1. L’Osservatorio di cui all’art. 1, nel rispetto degli in-
dirizzi di programmazione sanitaria nazionale definiti dal
Ministero della salute, svolge le seguenti funzioni:

a) acquisisce dai Centri per la gestione del rischio
sanitario e la sicurezza del paziente, di cui all’art. 2 del-
la legge n. 24 del 2017, 1 dati regionali relativi ai rischi,
agli eventi avversi ed eventi sentinella, nonché agli eventi
senza danno;

b) acquisisce dai richiamati Centri per la gestione del
rischio sanitario ¢ la sicurezza del paziente i dati regionali
relativi alle tipologie dei sinistri, alle cause, all’entita, alla
frequenza e all’onere finanziario del contenzioso;

¢) analizza i dati acquisiti ai sensi delle lettere @) e
b);

d) fornisce indicazioni alle Regioni sulle modalita
di sorveglianza del rischio sanitario ai fini della sicurezza
del paziente;

e) individua idonee misure per la prevenzione e la
gestione del rischio sanitario e per il monitoraggio delle
buone pratiche per la sicurezza delle cure da parte delle
strutture sanitarie, nonché per la formazione e 1’aggior-
namento del personale esercente le professioni sanitarie
anche attraverso la predisposizione di linee di indirizzo;

/) effettua, sulla base dei dati acquisiti dai Cen-
tri per la gestione del rischio sanitario, il monitoraggio
delle buone pratiche per la sicurezza delle cure a livello
nazionale;

g) trasmette al Ministro della salute, entro e non oltre
il 31 dicembre di ciascun anno, una relazione sull’attivita
svolta.

2. L’Osservatorio, per I’espletamento dei compiti di cui
al comma 1, si avvale anche dei dati presenti nel Siste-
ma informativo per il monitoraggio degli errori in sanita
(SIMES).

3. Ai fini dello svolgimento delle funzioni di cui al
comma 1, lettera e), I’Osservatorio si avvale delle societa
scientifiche e delle associazioni tecnico-scientifiche delle
professioni sanitarie, come individuate ai sensi dell’art. 5
della legge n. 24 del 2017e puo, altresi, avvalersi di rap-
presentanti delle federazioni e delle associazioni profes-
sionali e di esperti nelle specifiche materie trattate, inclu-
se le associazioni dei pazienti.

Art. 3.
Disposizioni finali

1. Al funzionamento dell’Osservatorio si provvede
nell’ambito delle risorse umane, strumentali ¢ finanzia-
rie disponibili a legislazione vigente e, comunque, senza
nuovi o maggiori a carico della finanza pubblica.

2. La partecipazione all’Osservatorio ¢ a titolo gratuito
e ai componenti non sono corrisposti gettoni, compensi
o altri emolumenti comunque denominati. Le eventuali
spese di missione dei componenti sono poste a carico del-
le amministrazioni di appartenenza.
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Art. 4.

Entrata in vigore

1. I presente decreto entra in vigore il quindicesimo
giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

2. Il presente decreto ¢ trasmesso al competente organo
di controllo per la registrazione e pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 29 settembre 2017

1l Ministro: LORENZIN

17A07097

MINISTERO DELLE POLITICHE
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 27 settembre 2017.

Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela del Canno-
nau di Sardegna a svolgere le funzioni di tutela, promozione,
valorizzazione, informazione del consumatore e cura gene-
rale degli interessi di cui all’art. 41, comma 1, della legge
12 dicembre 2016, n. 238, per la DOC «Cannonau di Sar-
degna».

IL DIRIGENTE DELLA PQAI IV
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE
DELLA QUALITA AGROALIMENTARE E DELL’IPPICA

Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agrico-
li e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE)
n. 234/79, (CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del
Consiglio;

Visto in particolare la parte II, titolo II, capo I, sezione
2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante nor-
me sulle denominazioni di origine, le indicazioni geogra-
fiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

Visto il regolamento (CE) n. 479/2008 del Consiglio
del 29 aprile 2008, relativo all’organizzazione comune
del mercato vitivinicolo ed in particolare il titolo III, capo
III, IV e V recante norme sulle denominazioni di origine
e indicazioni geografiche e le menzioni tradizionali e il
capo VI recante norme sull’etichettatura e presentazione;

Visto il regolamento (CE) n. 607/2009 della Commis-
sione del 14 luglio 2009 che stabilisce talune regole di
applicazione del regolamento del Consiglio n. 479/2008
riguardante le denominazioni di origine, le indicazioni
geografiche protette, le menzioni tradizionali, I’etichetta-
tura e la presentazione di determinati prodotti del settore
vitivinicolo;

Visto il regolamento (CE) n. 401/2010 della Commis-
sione del 7 maggio 2010 che modifica e rettifica il regola-
mento (CE) n. 607/2009 recante modalita di applicazione
del regolamento (CE) n. 479/2008, per quanto riguarda
le denominazioni di origine, le indicazioni geografiche
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protette, le menzioni tradizionali, I’etichettatura e la pre-
sentazione di determinati prodotti del settore vitivinicolo;

Visto I’art. 107 del citato regolamento (UE)
n. 1308/2013 in base al quale le denominazioni di vini
protette in virt degli articoli 51 e 54 del regolamento
(CE) n. 1493/1999 e dell’art. 28 del regolamento (CE)
n. 753/2002 sono automaticamente protette in virtu del
regolamento (CE) n. 1308/2013 e la Commissione le
iscrive nel registro delle denominazioni di origine protet-
te ¢ delle indicazioni geografiche protette dei vini;

Vista la legge 7 luglio 2009, n. 88, recante disposizioni
per ’adempimento degli obblighi derivanti dall’apparte-
nenza dell’Italia alle Comunita europee - legge comunita-
ria 2008, ed in particolare I’art. 15;

Vista la direttiva direttoriale 2017 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica del 20 marzo 2017, in particolare 1’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico,
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

Visto la legge 12 dicembre 2016, n. 238, recante Disci-
plina organica della coltivazione della vite e della produ-
zione e del commercio del vino;

Visto in particolare I’art. 41 della legge 12 dicembre
2016, n. 238, relativo ai consorzi di tutela per le denomi-
nazioni di origine e le indicazioni geografiche protette dei
vini, che al comma 12 prevede 1I’emanazione di un decre-
to del Ministro con il quale siano stabilite le condizioni
per consentire ai Consorzi di tutela di svolgere le attivita
di cui al citato art. 41;

Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010,
n. 7422, recante disposizioni generali in materia di ve-
rifica delle attivita attribuite ai consorzi di tutela ai sensi
dell’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 e dell’art. 17 del decreto legislativo 8 aprile 2010,
n. 61;

Visto il decreto ministeriale 16 dicembre 2010 recante
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei consorzi di tutela delle denominazioni di
origine e delle indicazioni geografiche dei vini;

Visto il decreto ministeriale 29 luglio 2014, n. 58723,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 186 del 12 agosto 2014, con
il quale ¢ stato attribuito per un triennio al Consorzio di
tutela del Cannonau di Sardegna il riconoscimento e I’in-
carico a svolgere le funzioni di tutela, promozione, valo-
rizzazione, informazione del consumatore e cura generale
degli interessi relativi alla DOC «Cannonau di Sardegnay;

Visto I’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 mag-
gio 2010, n. 7422, che individua le modalita per la verifi-
ca della sussistenza del requisito della rappresentativita,
effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle poli-
tiche agricole alimentari e forestali;

Considerato che il Consorzio di tutela del Cannonau
di Sardegna ha dimostrato la rappresentativita di cui al
comma 1 dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016 per la
DOC «Cannonau di Sardegnay. Tale verifica ¢ stata ese-
guita sulla base delle attestazioni rilasciate dall’ Autorita
pubblica di controllo, la Camera di commercio, industria,
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artigianato ed agricoltura di Nuoro, con nota protocollo
n. 11383/U del 13 settembre 2017, autorizzato a svolgere
I"attivita di controllo sulla DOC «Cannonau di Sardegnay;

Considerato che lo statuto del Consorzio di tutela del
Cannonau di Sardegna approvato da questa Amministra-
zione, deve essere sottoposto alla verifica di cui all’art. 3,
comma 2, del citato decreto dipartimentale 12 maggio
2010, n. 7422;

Considerato che lo statuto del Consorzio di tutela del
Cannonau di Sardegna, deve ottemperare alle disposizio-
ni del decreto ministeriale 16 dicembre 2010 ed anche alle
novita legislative introdotte dalla legge n. 238 del 2016;

Ritenuto opportuno procedere alla verifica dello statuto
di cui all’art. 3, comma 2, del citato decreto dipartimenta-
le, successivamente all’emanazione del decreto attuativo
di cui all’art. 41, comma 12, della legge n. 238 del 2016;

Ritenuto tuttavia necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio di tutela del Cannonau di Sar-
degna a svolgere le funzioni di tutela, promozione, valo-
rizzazione, informazione del consumatore e cura genera-
le degli interessi di cui all’art. 41, comma 1, della legge
n. 238 del 2016 per la DOC «Cannonau di Sardegnay;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio, a decorrere dalla data
di pubblicazione del presente decreto, I’incarico concesso
con il decreto ministeriale 29 luglio 2014, n. 58723, al
Consorzio di tutela del Cannonau di Sardegna, con sede
legale in Nuoro, presso la Camera di commercio, indu-
stria, artigianato ed agricoltura di Nuoro, Via Papandrea
n. 8, a svolgere le funzioni di tutela, promozione, valo-
rizzazione, informazione del consumatore e cura genera-
le degli interessi di cui all’art. 41, comma 1, della legge
n. 238 del 2016 per la DOC «Cannonau di Sardegna.

2. 11 predetto incarico, che comporta I’obbligo delle
prescrizioni previste nel decreto ministeriale 29 luglio
2014, n. 58723, puo essere sospeso con provvedimento
motivato ovvero revocato in caso di perdita dei requisiti
previsti dal decreto ministeriale 16 dicembre 2010 e dalla
legge n. 238 del 2016.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
della sua pubblicazione.

Roma, 27 settembre 2017

1l Dirigente: PoLizzI

17A07120

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 19 settembre 2017.

Scioglimento della «Centro Servizi Piemonte societa coo-
perativay, in Asti 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 del codice civile;

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 del codice civile;

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 dalla Confederazione cooperative italiane 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 a tutti i soggetti interessati;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata e che la successiva racco-
mandata inviata alla sede legale della cooperativa ¢ stata
restituita con la dicitura «trasferito» e che, pertanto, non
sono pervenute osservazioni ¢/o controdeduzioni;

Tenuto conto che I’ente risulta trovarsi nelle condizioni
previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 24 maggio 2017 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 del codice civile, con contestuale nomina del
commissario liquidatore;

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;




23-10-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 248

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Centro Servizi Piemonte
Societa cooperativay con sede in Asti (codice fisca-
le 01486240052), ¢ sciolta per atto d’autorita ai sensi
dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominata commissario
liquidatore 1’avv. Gianna Casamassima, nata a La Spezia
il 25 novembre 1960 (codice fiscale CSM GNN 60S65
E463W), domiciliata in Torino, Corso Vinzaglio n. 5.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
3 novembre 2016.

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

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

Roma, 19 settembre 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A07111

DECRETO 19 settembre 2017.

Scioglimento della «Nuova Orchidea societa cooperati-
vay, in Ceriale 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 del codice civile;

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 econo-
mico in data 17 gennaio 2007 concernente la determina-
zione dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scio-
glimento d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies del codice
civile;

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;
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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;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comungque ritenersi
assolto 1’obbligo di comunicazione sopra citato;

Tenuto conto che I’ente risulta trovarsi nelle condizioni
previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 24 maggio 2017 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 del codice civile, con contestuale nomina del
commissario liquidatore;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare 1’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 banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di in-
carichi ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civiley,
pubblicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Nuova Orchidea Societa
cooperativay con sede in Ceriale (SV) (codice fisca-
le 01198490094), ¢ sciolta per atto d’autoritd ai sensi
dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissa-
rio liquidatore il dott. Giuseppe Carosso, nato a Varazze
(SV) I’8 maggio 1967 (codice fiscale CRS GPP 67E08
L675Y), ivi domiciliato in via Colombo n. 7/3.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
3 novembre 2016.

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, 19 settembre 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A07112

DECRETO 19 settembre 2017.

Scioglimento della «G. Conti 2 societa cooperativay, in
Grosseto 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 del codice civile;

Visto lart. 1, legge n. 400/1975 e I’art. 198 del regio
decreto 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 del codice civile;

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 della revisione della AGCI As-
sociazione generale cooperative italiane concluse con
la proposta di scioglimento per atto d’autorita ai sensi
dell’art. 2545-septiesdecies nei confronti della societa
cooperativa «G. Conti 2 Societa cooperativay;

Considerato che dalla visura camerale aggiornata si
evince il mancato deposito dei bilanci per piu di due anni
consecutivi;

Preso atto che esistono, pertanto, i presupposti per
I’adozione del provvedimento di cui all’art. 2545-septie-
sdecies del codice civile;

Considerato che ¢ stato assolto 1’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 controdeduzioni;

Tenuto conto che ’ente risulta trovarsi nelle condizioni
previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 24 maggio 2017 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 del codice civile, con contestuale nomina del
commissario liquidatore;
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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 «G. Conti 2 Societa cooperati-
va» con sede in Grosseto (codice fiscale 00957050537),
¢ sciolta per atto d’autorita ai sensi dell’art. 2545-septie-
sdecies del codice civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Francesco Del Mazza, nato a Grosse-
to il 20 maggio 1968 (codice fiscale DLM FNC 68E20
E202I) ed ivi domiciliato in via Legnano n. 2/B.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
3 novembre 2016.

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

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

Roma, 19 settembre 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A07113

DECRETO 19 settembre 2017.

Scioglimento della «Elios - societa cooperativa sociale si-
glabile Elios - S.C.S.», in Torino 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 del codice civile;

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

Visto il decreto del Ministero dello sviluppo econo-
mico in data 17 gennaio 2007 concernente la determina-
zione dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scio-
glimento d’ufficio ex art. 2545-septiesdecies del codice
civile;
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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 dalla Confederazione cooperative italiane 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 1’obbligo di cui
all’art. 7, della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata e che la successiva racco-
mandata inviata alla sede legale della cooperativa ¢ sta-
ta restituita con la dicitura «irreperibile» e che, pertanto,
non sono pervenute osservazioni e/o controdeduzioni;

Tenuto conto che ’ente risulta trovarsi nelle condizioni
previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 24 maggio 2017 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 del codice civile, con contestuale nomina del
commissario liquidatore;

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 «Elios - Societa cooperativa so-
ciale siglabile Elios - S.C.S.» con sede in Torino (codice
fiscale 08920300012), ¢ sciolta per atto d’autorita ai sensi
dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominata commis-
sario liquidatore 1’avv. Francesca Gastaldi, nata ad
Alba (CN) I’8 settembre 1981 (codice fiscale GSTFN-
C81P48A124B), ivi domiciliata in via Vida n. 6.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
3 novembre 2016.
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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, 19 settembre 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A07114

DECRETO 19 settembre 2017.

Scioglimento della «Dana societa cooperativa», in Colle-
gno 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 del codice civile;

Visto lart. 1, legge n. 400/1975 e I’art. 198 del regio
decreto 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 del codice civile;

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 1’obbligo di cui
all’art. 7, della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comu-
nicazione dell’avvio del procedimento;

Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite posta elettronica certificata invia-
ta al legale rappresentante della societa al corrispondente
indirizzo, cosi come risultante da visura camerale, non
risulta essere stata consegnata ma pud comungque ritenersi
assolto 1’obbligo di comunicazione sopra citato;

Tenuto conto che I’ente risulta trovarsi nelle condizioni
previste dall’art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 24 maggio 2017 favorevole all’adozione
del provvedimento di scioglimento per atto d’autorita con
nomina di commissario liquidatore;
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Ritenuta I’opportunita di disporre il provvedimento di
scioglimento per atto d’autorita ai sensi dell’art. 2545-sep-
tiesdecies del codice civile, 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 banca
dati dei professionisti interessati alla attribuzione di in-
carichi ex articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies,
secondo comma e 2545-octiesdecies del codice civiley,
pubblicata sul sito internet del Ministero;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Dana Societa cooperativa»
con sede in Collegno (TO) (codice fiscale 10270570012),
¢ sciolta per atto d’autorita ai sensi dell’art. 2545-septie-
sdecies del codice civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore 1’avv. Salvatore Ruotolo, nato a San Giorgio a
Cremano (NA) il 22 dicembre 1950 (codice fiscale RTL-
SVT50T22H892W), domiciliato in Torino, piazza Vitto-
rio Veneto n. 12.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del
3 novembre 2016.

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

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

Roma, 19 settembre 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A07118

DECRETO 20 settembre 2017.

Liquidazione coatta amministrativa della «Garden De-
sign societa cooperativa agricola», in Novara 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 Lega nazionale delle coo-
perative e mutue ha chiesto che la societa «Garden design
societa cooperativa agricolay 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 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 2015, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patri-
moniale di € 172.279,00, si riscontra una massa debito-
ria di € 590.319,00 ed un patrimonio netto negativo di
€432.671,00;

Considerato che in data 22 giugno 2017 ¢ stato assolto
I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990 n. 241,
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti
1 soggetti interessati e che il legale rappresentante ha co-
municato formalmente di rinunciare a formulare osserva-
zioni /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 «Garden Design societa co-
operativa agricola», con sede in Novara (codice fiscale
02215740032) ¢ 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, € nominata commissario
liquidatore la dott.ssa Laura Moretti, nata ad Alessan-
dria il 25 maggio 1984 (codice fiscale MRTLRAS4E-
62A182U), e domiciliata in Tortona (Alessandria), via
Luca Valenziano, n. 3.
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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.

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, 20 settembre 2017

D’ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
ORSINI

17A07116

DECRETO 20 settembre 2017.

Liquidazione coatta amministrativa della «Romis socie-
ta cooperativa», in Alessandria 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 italiana coopera-
tive ha chiesto che la societa «Romis Societa coopera-
tivay 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 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 2016, evidenzia una condizione di
sostanziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo
patrimoniale di € 14.199,00, si riscontra una massa de-
bitoria di € 55.438,00 ed un patrimonio netto negativo di
€41.239,00;

Considerato che in data 11 gennaio 2017 ¢ stato assolto
I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990 n. 241,
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti
1 soggetti interessati, che non hanno formulato osserva-
zioni /0 controdeduzioni;

Visto ’art. 2545-terdecies del Codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;
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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 «Romis Societa cooperativay,
con sede in Alessandria (codice fiscale n. 01700650060)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del Codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il rag. Roberto Murari, nato a Tortona (Ales-
sandria) il 12 ottobre 1969 (codice fiscale MRRRRT69R-
12L304W), ivi domiciliato in corso G. Romita, n. 8/A.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 20 settembre 2017

D’ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
ORSINI
17A07117
DECRETO 9 ottobre 2017.

Liquidazione coatta amministrativa della «Ferrara Assi-
stenza societa cooperativa sociale - in liquidazione», in Fer-
rara 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 coopera-
tive italiane ha chiesto che la societd «Ferrara assistenza
societa cooperativa sociale - in liquidazione» sia ammes-
sa alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;
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Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza dalle quali si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta cooperativa;

Vista la nota con la quale I’ Associazione di rappresen-
tanza segnala 1’urgenza dell’adozione del provvedimento
di liquidazione coatta amministrativa in considerazione
dell’impossibilita della cooperativa di far fronte alle pro-
prie obbligazioni per la presenza di istanze di fallimento;

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 2016, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza, in quanto, a fronte di un attivo patri-
moniale di € 982.004,00, si riscontra una massa debito-
ria di € 1.197.864,00 ed un patrimonio netto negativo di
€296.335,00;

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

Visto 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 luglio
1975, n. 400, delle designazioni dell’Associazione na-
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Ferrara assistenza societa co-
operativa sociale - in liquidazione», con sede in Ferrara
(FE), (codice fiscale 01820990388) ¢ posta in liquidazio-
ne coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies
del codice civile;

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore 1’avv. Roberto Gullini (C.F. GLL RRT 70B16
D548Q), nato a Ferrara (FE) il 16 febbraio 1970, ivi do-
miciliato, via Mascheraio n. 7.

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, 9 ottobre 2017

D ordine del Ministro
1l Capo di Gabinetto
ORSINI

17A07115

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 5 ottobre 2017.

Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 8 no-
vembre 2012, n. 189, dei medicinali per uso umano «Elmi-
ron» e «Refixia», approvati con procedura centralizzata.
(Determina n. 1697/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decre-
to legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della dalute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;
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Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

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

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot-
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re-
golamento (CEE) n. 1768/1992, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 28 lu-
glio 2017 che riporta la sintesi delle decisioni dell’Unione
europea relative all’autorizzazione all’immissione in com-
mercio di medicinali dal 1 giugno al 30 giugno 2017 e ri-
porta I’insieme delle nuove confezioni autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini della
fornitura espresso, su proposta dell’ufficio procedure cen-
tralizzate, dalla commissione tecnico-scientifico (CTS) di
AIFA in data 13 - 15 settembre 2017;

Determina:

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano,
di nuova autorizzazione, corredate di numero di AIC e
classificazione ai fini della fornitura:

ELMIRON
REFIXIA

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integran-
te del presente provvedimento, sono collocate in appo-
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata classe C
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della
rimborsabilita.
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11 titolare dell’ AIC, prima dell’inizio della commercia-
lizzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle con-
dizioni o limitazioni per quanto riguarda I’uso sicuro ed
efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA - set-
tore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex factory,
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale.

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

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

Roma, 5 ottobre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata ai

farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita nelle more della

presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-

da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un

estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative

all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda
quindi alla versione integrale di tali documenti.

Farmaco di nuova registrazione

ELMIRON

Codice ATC - Principio attivo: GO4BX15 - Polisolfato di pento-
sano sodico

Titolare: Bene-Arzneimittel Gmbh
Cod. procedura EMEA/H/C/4246/00
GUUE 28 luglio 2017
Indicazioni terapeutiche: Elmiron ¢ indicato per il trattamento della
sindrome della vescica dolorosa caratterizzata da glomerulazioni o ul-
cere di Hunner negli adulti con dolore da moderato a severo, urgenza e
frequenza aumentata della minzione (vedere paragrafo 4.4).
Modo di somministrazione: le capsule devono essere prese con ac-
qua almeno 1 ora prima o 2 ore dopo i pasti.
Confezioni autorizzate:
EU/1/17/1189/001 A.I.C. n. 045487016 /E in base 32 1CD4X8
100 mg - capsula rigida - uso orale - flacone (HDPE) - 90 capsule;
EU/1/17/1189/002 A.I.C. n. 045487028 /E in base 32 1CD4XN

100 mg - capsula rigida - uso orale - blister (PVC/ACLAR/
ALLUMINIO) - 90 (9 x 10) capsule.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea
(elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agen-
zia europea dei medicinali.
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I1 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed efficace
del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;

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

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti — urologo (RRL).

Farmaco di nuova autorizzazione
REFIXIA
Codice ATC - Principio attivo: B02BD04 - nonacog beta pegol
Titolare: Novo Nordisk A/S
Cod. procedura EMEA/H/C/4178
GUUE 28 luglio 2017

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

Indicazioni terapeutiche: trattamento e profilassi di episodi emor-
ragici in pazienti da 12 anni in su affetti da emofilia B (deficit congenito
di fattore IX)

Modo di somministrazione:

11 trattamento deve essere iniziato sotto il controllo di un medico
specializzato nel trattamento dell’emofilia.

Pazienti non trattati precedentemente

La sicurezza ¢ I’efficacia di Refixia nei pazienti non trattati prece-
dentemente non sono ancora state stabilite.

Uso endovenoso.

Refixia ¢ somministrato mediante iniezione endovenosa in bolo
nell’arco di alcuni minuti dopo la ricostituzione della polvere per solu-
zione iniettabile con il solvente istidina. La velocita di somministrazio-
ne deve essere determinata in base ai livelli di confort del paziente, fino
a un massimo di 4 mL/min.

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

In caso di auto-somministrazione o di somministrazione da parte
di una persona che presta le cure, ¢ necessaria un’adeguata formazione.

Confezioni autorizzate:
EU/1/17/1193/001 A.1.C. n. 045488018 /E in base 32 1CD5WL

500 UI - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso en-
dovenoso - flaconcino (vetro); siringa preriempita (vetro) - polvere: 500
UL solvente: 4 ml (125 Ul/ml) - 1 flaconcino + 1 siringa preriempita +
1 stantuffo + 1 adattatore per flaconcino;

EU/1/17/1193/002 A.I.C. n. 045488020 /E in base 32 1ICD5WN

1000 UI - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso
endovenoso - flaconcino (vetro); siringa preriempita (vetro) - polvere:
1000 UI; solvente: 4 ml (250 Ul/ml) - 1 flaconcino + 1 siringa preriem-
pita + 1 stantuffo + 1 adattatore per flaconcino;

EU/1/17/1193/003 A.I.C. n. 045488032 /E in base 32 1CD5X0

2000 UI - polvere e solvente per soluzione iniettabile - uso
endovenoso - flaconcino (vetro); siringa preriempita (vetro) - polvere:
2000 UI; solvente: 4 ml (500 Ul/ml) - 1 flaconcino + 1 siringa preriem-
pita + 1 stantuffo + 1 adattatore per flaconcino.
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Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza

I requisiti per la presentazione dei rapporti periodici di aggiorna-
mento sulla sicurezza per questo medicinale sono definiti nell’elenco
delle date di riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui
I’art. 107-quater, par. 7 della direttiva 2001/83CE e ogni successivo
aggiornamento pubblicato sul sito web dell’Agenzia europea dei medi-
cinali. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo rapporto periodico di aggiornamento sulla sicurezza
per questo medicinale entro sei mesi dalla seguente autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed efficace
del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita e gli interventi di farmacovigilanza richiesti e detta-
gliati nel RMP presentato e concordato nel Modulo 1.8.2 dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio e in qualsiasi successivo aggiorna-
mento concordato del RMP.

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

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del 17 profilo beneficio/rischio
o al risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di farma-
covigilanza o di minimizzazione del rischio).

Obbligatorieta nell effettuare misure post autorizzative

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
completare, entro i tempi stabiliti le seguenti misure:

Descrizione Scadenza
Studio di sicurezza post autorizzativo non inter-
ventistico (PASS): al fine di investigare i poten-
ziali effetti della distribuzione di accumulo di PEG .
Presentazione

nel plesso corioideo del cervello e in alttri tessuti/
organi, il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio deve completare e presentare
i risultati di uno studio di sicurezza post autorizza-
tivo non interventistico derivanti da un registro di
pazienti emofilici in base ad un protocollo stabilito

dei risultati
dello studio:
Q2-2028

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica limi-
tativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - ematologo (RRL).

17A07104

DETERMINA 5 ottobre 2017.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, dei medicinali per uso umano
«Febuxostat Mylan» e «Ucedane», approvati con procedura
centralizzata. (Determina n. 1698/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera c);

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Uftficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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

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

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale delle Repubblica
italiana n. 142 del 21 giugno 2001, concernente 1’at-
tuazione della direttiva 2001/83/CE e successive modi-
ficazioni, relativa ad un codice comunitario concernen-
te 1 medicinali per uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007
sui medicinali per terapie avanzate, recante modifi-
ca della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE)
n. 726/2004;

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
28 luglio 2017 che riporta la sintesi delle Decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal medicinali dal
1° giugno 2017 al 30 giugno 2017 e riporta I’insieme del-
le nuove confezioni autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifica
(CTS) di AIFA in data 13 - 15 settembre 2017,

Determina:

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano,
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C. e
classificazione ai fini della fornitura:

FEBUXOSTAT MYLAN;
UCEDANE

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

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

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico € esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale.

Per 1 medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, la collocazione nella classe C(nn) di cui
alla presente determinazione viene meno automatica-
mente in caso di mancata presentazione della doman-
da di classificazione in fascia di rimborsabilita entro il
termine di trenta giorni dal sollecito inviato dall’ AIFA
ai sensi dell’art. 12, comma 5-ter, del decreto-legge
n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, con la
conseguenza che il medicinale non potra essere ulterior-
mente commercializzato.
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La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 5 ottobre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

ALLEGATO

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

Generico / Equivalente di nuova registrazione
FEBUXOSTAT MYLAN
Codice ATC - Principio attivo: MO4AAO3 - Febuxostat
Titolare: Mylan S.a.s.
Cod. Procedura EMEA/H/C/4374
GUUE 28 luglio 2017
Per le confezioni dalla 001 alla 008:
Indicazioni terapeutiche
Trattamento dell’iperuricemia cronica con deposito di urato
(compresa un’anamnesi, o la presenza, di tofi e/o di artrite gottosa). Fe-
buxostat Mylan ¢ indicato negli adulti.
Modo di somministrazione
Uso orale. Febuxostat Mylan deve essere somministrato per via
orale e puo essere assunto con o senza cibo.
Per le confezioni dalla 009 alla 0016:
Indicazioni terapeutiche
Febuxostat Mylan ¢ indicato per il trattamento dell’iperuricemia

cronica con deposito di urato (compresa un’anamnesi, o la presenza, di
tofi e/o di artrite gottosa).

Febuxostat Mylan ¢ indicato per la prevenzione e il trattamento
dell’iperuricemia in pazienti adulti sottoposti a chemioterapia per neo-
plasie ematologiche maligne con rischio di Sindrome da Lisi Tumorale
(TLS) da intermedio ad alto.

Febuxostat Mylan ¢ indicato negli adulti.

Modo di somministrazione

Uso orale. Febuxostat Mylan deve essere somministrato per via
orale e puo essere assunto con o senza cibo.
Confezioni autorizzate:

EU/1/17/1194/001 A.I.C. n. 045479019 /E in base 32: 1CCX3C
- 80 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (pvc/opa/alu/
essiccante/alu) - 14 compresse;

EU/1/17/1194/002 A.1.C. n. 045479021 /E in base 32: 1CCX3F
- 80 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (pvc/opa/alu/
essiccante/alu) - 28 compresse;

EU/1/17/1194/003 A.1.C. n. 045479033 /E in base 32: 1CCX3T
- 80 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (pvc/opa/alu/
essiccante/alu) - 84 compresse;

EU/1/17/1194/004 A.1.C. n. 045479045 /E in base 32: 1CCX45
- 80 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (pvc/opa/alu/
essiccante/alu) - 28 x 1 compresse (dose unitaria);

EU/1/17/1194/005 A.L.C. n. 045479058 /E in base 32: 1CCX4L
- 80 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister calendario
(pvc/opa/alu/essiccante/alu) - 28 compresse;

EU/1/17/1194/006 A.I.C. n. 045479060 /E in base 32: ICCX4N
- 80 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister calendario
(pvc/opa/alu/essiccante/alu) - 84 compresse;
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EU/1/17/1194/007 A.1.C. n. 045479072 /E in base 32: 1CCX50
- 80 mg - compressa rivestita con film - uso orale - flacone (hdpe) - 28
compresse;

EU/1/17/1194/008 A.1.C. n. 045479084 /E in base 32: 1CCX5D
- 80 mg - compressa rivestita con film - uso orale - flacone (hdpe) - 84
compresse;

EU/1/17/1194/009 A.1.C. n. 045479096 /E in base 32: 1CCXS5S
- 120 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (pvc/opa/alu/
essiccante/alu) - 14 compresse;

EU/1/17/1194/010 A.I.C. n. 045479108 /E in base 32: 1CCX64 -
120 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (pvc/opa/alu/
essiccante/alu) - 28 compresse;

EU/1/17/1194/011 A.1.C. n. 045479110 /E in base 32: 1CCX66 -
120 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (pvc/opa/alu/
essiccante/alu) - 84 compresse;

EU/1/17/1194/012 A.1.C. n. 045479122 /E in base 32: 1CCX6L
- 120 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (pvc/opa/alu/
essiccante/alu) - 28 x 1 compresse (dose unitaria);

EU/1/17/1194/013 A.1.C. n. 045479134 /E in base 32: 1CCX6Y
- 120 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister calendario
(pvc/opa/alu/essiccante/alu) - 28 compresse;

EU/1/17/1194/014 A.I.C. n. 045479146 /E in base 32: ICCX7B
- 120 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister calendario
(pvc/opa/alu/essiccante/alu) - 84 compresse;

EU/1/17/1194/015 A.1.C. n. 045479159 /E in base 32: ICCX7R
- 120 mg - compressa rivestita con film - uso orale - flacone (hdpe) - 28
compresse;

EU/1/17/1194/016 A.1.C. n. 045479161 /E in base 32: ICCX7T
- 120 mg - compressa rivestita con film - uso orale - flacone (hdpe) - 84
compresse.

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in

commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

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

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

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

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

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica

Generico / Equivalente di nuova registrazione
UCEDANE
Codice ATC - Principio attivo: AI6AA0S - Acido carglumico.
Titolare: Lucane Pharma.
Cod. Procedura EMEA/H/C/4019.
GUUE 28 luglio 2017.
Indicazioni terapeutiche

Ucedane ¢ indicato nel trattamento di iperammonemia dovuta alla
deficienza primaria di N-acetilglutammatosintasi.

Modo di somministrazione

11 trattamento con Ucedane deve iniziare sotto la supervisione di un
medico esperto nel trattamento dei disturbi metabolici.

Questo farmaco ¢ solo per uso orale (per ingestione o con siringa
tramite sonda nasogastrica, se necessario).
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Sulla base dei dati farmacocinetici e dell’esperienza clinica, si con-
siglia di dividere la dose giornaliera totale in due o quattro assunzioni
da somministrare prima dei pasti o prima di assumere cibo. Spezzando
le compresse a meta ¢ possibile adattare la posologia in base alle speci-
fiche necessita. Non ¢ possibile somministrare Ucedane a pazienti che
richiedono aggiustamenti della dose di 50 mg. In questi casi, devono es-
sere utilizzati altri medicinali a base di acido carglumico che consentono
tali aggiustamenti di dose.

Le compresse devono essere disperse in almeno 5-10 ml d’acqua
e ingerite immediatamente o somministrate mediante iniezione rapida
con siringa tramite sonda nasogastrica.

Confezioni autorizzate:

EU/1/17/1202/001 AIC: 045485012 /E in base 32: 1ICD2YN -
200 mg - compressa dispersibile - uso orale - blister (allu/allu) - 60
compresse.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

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

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

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

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

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti - internista, pediatra, neu-
rologo (RNRL).

17A07108

DETERMINA 5 ottobre 2017.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, legge
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano «El-
laone», approvato con procedura centralizzata. (Determina
n. 1699/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 18 novembre 2016,
al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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

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

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 28 luglio 2017 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
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missione in commercio di medicinali dal 1° giugno al
30 giugno 2017 e riporta I’insieme delle nuove confezioni
autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifica
(CTS) di AIFA in data 13 - 15 settembre 2017,

Determina:

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

ELLAONE

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

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

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

La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 5 ottobre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

ALLEGATO

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

Nuove confezioni
ELLAONE
Codice ATC - Principio Attivo: GO3ADO02 — Ulipristal acetato.
Titolare: Laboratoire HRA Pharma.
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Cod. Procedura EMEA/H/C/1027/1A/44.
GUUE 28 luglio 2017.
Indicazioni terapeutiche:
contraccettivo d’emergenza da assumersi entro 120 ore (5 gior-
ni) da un rapporto sessuale non protetto o dal fallimento di altro metodo
contraccettivo.
Modo di somministrazione:
uso orale.
La compressa puo essere assunta a stomaco pieno o vuoto.
Confezioni autorizzate:
EU/1/09/522/002 A.I.C. n. 039366024 /E in base 32: 15KCDS8
- 30 mg - compressa - uso orale - blister (pve/pvdc/all) - 1 compressa.
Condizioni o limitazioni di fornitura e utilizzo:
medicinale non soggetto a prescrizione medica.
Rilascio ufficiale dei lotti:
in conformita all’art. 114 della direttiva 2001/83/CE, il rilascio
ufficiale dei lotti di fabbricazione deve essere effettuato da un laborato-
rio di Stato o da un laboratorio appositamente designato.
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)
I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea
(elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della direttiva

2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agen-
zia europea dei medicinali.

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

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

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

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

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e ’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

Regime di fornitura:

medicinale soggetto a prescrizione medica non ripetibile (RNR)
per le pazienti al di sotto dei 18 anni;

medicinale senza obbligo di prescrizione (SOP) per le pazienti
al di sopra dei 18 anni.

17A07109

DETERMINA 5 ottobre 2017.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano
«Pregabalin Accord», approvato con procedura centralizza-
ta. (Determina n. 1700/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera ¢);

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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

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

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute

— 50 —

di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
27 gennaio 2017 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal medicinali dal
1° dicembre al 31 dicembre 2016 e riporta I’insieme delle
nuove confezioni autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifica
(CTS) di AIFA in data 13 - 15 settembre 2017

Determina:

Le nuove confezioni del seguente medicinale per uso
umano generico/equivalente/biosimilare, di nuova auto-
rizzazione, corredate di numero di A.I.C. e classificazio-
ne ai fini della fornitura:

PREGABALIN ACCORD

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

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

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale.

Perimedicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012,
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente
determinazione viene meno automaticamente in caso di
mancata presentazione della domanda di classificazione
in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni
dal sollecito inviato dall’ AIFA ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5-fer, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla
legge n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale
non potra essere ulteriormente commercializzato.
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La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 5 ottobre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

ALLEGATO

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

Generico / Equivalente di nuova registrazione
Nuove confezioni
PREGABALIN ACCORD
Codice ATC - Principio attivo: NO3AX16 - Pregabalin.
Titolare: Accord Healthcare Limited.
Cod. Procedura EMEA/H/C/4024/1AIN/02.
GUUE 27 gennaio 2017.
Indicazioni terapeutiche.
Dolore neuropatico:

Pregabalin Accord ¢ indicato per il trattamento del dolore neuro-
patico periferico e centrale negli adulti.

Epilessia:
Pregabalin Accord ¢ indicato come terapia aggiuntiva negli

adulti con attacchi epilettici parziali in presenza o in assenza di genera-
lizzazione secondaria.

Disturbo d’ansia generalizzata:

Pregabalin Accord ¢ indicato per il trattamento del Disturbo
d’Ansia Generalizzata (GAD) negli adulti.

Modo di somministrazione:
Pregabalin Accord puo essere assunto con o senza cibo.
Pregabalin Accord ¢ solo per uso orale.
Confezioni autorizzate:
EU/1/15/1027/089 A.1.C. n. 044474892 /E in base 32: IBF8JD -
75 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/alluminio) - 70 capsule.

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in

commercio
Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti definiti per la presentazione dei Rapporti periodici di
aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale sono defini-
ti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea (elenco
EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE e
successive modifiche, pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

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

I RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’Agenzia europea per i medicinali;

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

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

17A07110

AUTORITA NAZIONALE
ANTICORRUZIONE

PROVVEDIMENTO 13 settembre 2017.

Linee guida n. 8 recanti: «Ricorso a procedure negoziate
senza previa pubblicazione di un bando nel caso di forniture
e servizi ritenuti infungibili».

IL CONSIGLIO DELL’AUTORITA
NAZIONALE ANTICORRUZIONE

Premessa

Nell’ambito della propria attivita istituzionale 1’ Auto-
rita ha osservato come in diverse occasioni, per 1’acqui-
sizione di beni o servizi, le stazioni appaltanti ricorrano
ad affidamenti mediante procedura negoziata senza pre-
via pubblicazione di un bando di gara di cui all’art. 63
(o all’art. 125 per i settori speciali) decreto legislativo
18 aprile 2016, n. 50 (di seguito Codice), adducendo mo-
tivazioni legate all’esistenza di privative, all’infungibilita
dei prodotti o servizi da acquistare, ai costi eccessivi che
potrebbero derivare dal cambio di fornitore, ecc. Si tratta
di situazioni che caratterizzano diversi settori, tra cui, a
titolo di esempio, il settore sanitario, le acquisizioni di
servizi e forniture informatiche, 1 servizi di manutenzione
e gli acquisti di materiali di consumo per determinate for-
niture/macchinari. Tale prassi determina inevitabilmente
una restrizione della concorrenza, pertanto, 1’ Autorita ri-
tiene necessario fornire indicazioni puntuali circa le mo-
dalita da seguire per accertare |’effettiva infungibilita di
un bene o di un servizio: gli accorgimenti che le stazioni
appaltanti dovrebbero adottare per evitare di trovarsi in
situazioni in cui le decisioni di acquisto in un certo mo-
mento vincolino le decisioni future (fenomeno cosiddetto
del lock-in); le condizioni che devono verificarsi affin-
ché si possa legittimamente ricorrere alla procedura ne-
goziata senza pubblicazione di un bando di gara in caso
di infungibilita di beni e/o servizi. A tal fine I’ Autorita
ha redatto le presenti Linee guida ai sensi dell’art. 213,
comma 2, decreto legislativo n. 50/2016, in virtu del
quale ’ANAC, attraverso linee guida, bandi-tipo, ca-
pitolati-tipo, contratti-tipo ed altri strumenti di regola-
mentazione flessibile, comunque denominati, garantisce
la promozione dell’efficienza, della qualita dell’attivita
delle stazioni appaltanti, cui fornisce supporto anche fa-
cilitando lo scambio di informazioni ¢ la omogeneita dei
procedimenti amministrativi e favorisce lo sviluppo delle
migliori pratiche. Le stesse non hanno percio carattere
vincolante.
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1. Le possibili cause dell’infungibilita delle forniture e
dei servizi

In via preliminare appare opportuno ricordare che, daun
punto di vista giuridico ed economico, i concetti di infun-
gibilita ed esclusivita non sono sinonimi. L’esclusiva at-
tiene all’esistenza di privative industriali, secondo cui solo
il titolare di un diritto di esclusiva (brevetto) puo sfruttare
economicamente un certo prodotto o servizio, mentre un
bene o servizio ¢ infungibile se ¢ I’unico che puod garantire
il soddisfacimento di un certo bisogno. In altri termini, un
bene puo essere sostituibile a un altro soggetto a privativa
industriale, in quanto permette di soddisfare il medesimo
bisogno garantito dal secondo. Un bene o servizio puo es-
sere infungibile, anche se non vi ¢ alcun brevetto sullo
stesso. Per i casi in cui una fornitura e un servizio sia-
no effettivamente infungibili, il legislatore, comunitario
e nazionale, ha previsto deroghe all’evidenza pubblica,
considerato che I’esito di un’eventuale gara risulterebbe
scontato, esistendo un unico operatore economico in gra-
do di aggiudicarsela e, conseguentemente, 1’indizione di
una procedura ad evidenza pubblica determinerebbe uno
spreco di tempo e di risorse. Naturalmente, trattandosi di
una deroga all’evidenza pubblica, occorre che I’infungi-
bilita sia debitamente accertata e motivata nella delibera o
determina a contrarre dell’amministrazione.

Un bene o un servizio possono essere infungibili per-
ché, a causa di ragioni di tipo tecnico o di privativa indu-
striale, non esistono possibili sostituti degli stessi, oppure
a causa di decisioni passate da parte del contraente che lo
vincolano nei comportamenti futuri o, infine, a seguito di
decisioni strategiche da parte dell’operatore economico.
Un operatore economico che offre un prodotto o un ser-
vizio infungibile potra praticare un prezzo piu elevato di
quello che deriverebbe da un confronto concorrenziale, in
quanto potra sfruttare i vantaggi derivanti da una doman-
da inelastica, ovvero una domanda che reagisce poco a
variazioni di prezzo.

Poiché I’esclusiva si riferisce a un prodotto o a un pro-
cesso, I’esistenza di un diritto esclusivo non implica che
il bisogno del contraente non possa essere soddisfatto in
modo adeguato anche ricorrendo ad altri prodotti o pro-
cessi. Peraltro, anche in presenza di un diritto esclusivo
potrebbero esistere distributori indipendenti o operatori
economici che accedono al bene, che possono offrire, in
concorrenza tra loro, un determinato prodotto o servizio.

L’infungibilita che nasce a seguito di decisioni passate
del contraente e/o di un comportamento strategico da par-
te dell’operatore economico ¢ conosciuta nella letteratura
economica e antitrust con il termine di /ock-in.

Si tratta di un fenomeno spesso associato al settore del-
la Information and Communications Technology (ICT),
ma che puo presentarsi anche in altri settori. La Commis-
sione europea ha recentemente fornito la seguente defi-
nizione di lock-in per gli appalti nel settore informatico:
«Il lock-in si verifica quando I’amministrazione non puo
cambiare facilmente fornitore alla scadenza del periodo
contrattuale perché non sono disponibili le informazioni
essenziali sul sistema che consentirebbero a un nuovo for-
nitore di subentrare al precedente in modo efficiente»(1).

(1) Comunicazione della Commissione al Parlamento europeo, al
Consiglio, al Comitato economico e sociale europeo e al Comitato delle
regioni, Contro il lock-in: costruire sistemi TIC aperti facendo un uso
migliore degli standard negli appalti pubblici, Com (2013) 455 final del
25 giugno 2013.
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Esempi nei quali il lock-in ¢ I’effetto di un compor-
tamento del consumatore/stazione appaltante sono quelli
legati alla presenza di elevati costi di investimento (ini-
ziale) non recuperabili (sunk costs), per effetto dei quali
cambiare il fornitore determina la perdita degli stessi; alla
presenza di lunghi e costosi processi di apprendimento
(learning) per 1'utilizzo ottimale di un determinato servi-
zio o prodotto, che andrebbero persi in caso di cambio del
fornitore; o alla presenza di esternalita e di economie di
rete, per cui il valore del bene ¢ legato al numero di altri
utilizzatori del bene stesso (si pensi, ad esempio, ai social
networks), in questo caso, se un cliente cambia singolar-
mente il fornitore, ne perde la sua utilita.

Per quanto concerne i comportamenti del fornitore che
possono condurre ad esiti di tipo lock-in, gli esempi tipici
sono riconducibili al possesso di informazioni riservate,
all’esclusiva di diritto o di fatto sui pezzi di ricambio o sui
materiali di consumo (ad esempio, toner delle stampanti),
alla conoscenza approfondita dei bisogni del cliente e/o
alla cattura di fatto dello stesso.

In tutti questi casi, il cliente incontra elevate difficol-
ta a cambiare gestore/fornitore. Cio € vero, indipenden-
temente dal numero di concorrenti presenti sul mercato;
anzi si puo ritenere che le singole imprese tenderanno ad
adottare comportamenti tanto piu aggressivi quanto mag-
giore ¢ il numero dei concorrenti.

Un consumatore attento nelle proprie scelte di consu-
mo, come devono essere le pubbliche amministrazioni
stante la necessita di operare nel rispetto del fondamenta-
le principio di buona amministrazione (art. 97 Cost), deve
poter anticipare i maggiori oneri futuri determinati dalle
proprie decisioni di acquisto attuali. Ne discende che per
alcuni beni e servizi le decisioni di consumo si basano su
un orizzonte pluriennale e richiedono un’adeguata ponde-
razione del rapporto costi-benefici in quanto il vincolarsi
ad un determinato fornitore per un numero indefinito di
anni implica spesso la rinuncia ai benefici, che possono
derivare dal progresso tecnico e, quindi, dalla disponibi-
lita di nuovi beni e servizi. D’altro canto 1I’emancipazione
da un fornitore di un prodotto e/o servizio pud comporta-
re costi elevati, quali, a titolo esemplificativo: (a) i costi
della migrazione di dati (e documenti) informatici, che,
prima di essere trasferiti da un fornitore all’altro, devono
essere preparati (bonifiche pre-migrazione); (b) i costi or-
ganizzativi, collegati alla necessita di reimpostare i servi-
zi e di formare il personale.

E stato sostenuto che, specie per le gare di appalto,
una possibile soluzione per anticipare rischi di lock-in,
soprattutto quando vi sono costi di apprendimento ele-
vati, sta nell’affidare appalti cosiddetti multi-sourcing,
ovvero con due o piu vincitori. In questo caso, nelle gare
a valle, la stazione appaltante potra contare sulla parte-
cipazione dei soggetti aggiudicatari della prima, i quali
avranno acquisito quelle conoscenze specifiche sui biso-
gni della stessa, che gli permettono di formulare offerte
competitive. A parte la difficolta di congegnare una gara
multi-sourcing, si osserva che questa puo produrre risul-
tati positivi di prevenzione del /ock-in solo in un numero
limitato di casi, non risolvendo i problemi di aftermarket,
di esternalita ecc. Inoltre, potrebbe produrre risultati ne-
gativi (ad esempio in termini di prezzo) in presenza di
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elevati costi fissi (che dovrebbero essere duplicati) ovve-
ro a causa del mancato sfruttamento di possibili economie
di scala e/o di scopo. Peraltro, non si possono escludere
rischi di collusione tra i partecipanti alle gare, i quali po-
trebbero non essere incentivati ad offerte aggressive, pre-
ferendo accordarsi per essere tra gli aggiudicatari.

Un’ulteriore soluzione, ripresa recentemente con for-
za in sede europea(2), valida per i sistemi ICT ¢ quella
del passaggio all’utilizzo di sistemi di telecomunicazione
non piu basato su tecnologie proprietarie ma su standard.
Secondo la Commissione, se in Europa tutte le gare fos-
sero svolte su standard si potrebbe ottenere un risparmio
annuo sui costi degli affidamenti pari a 1,1 miliardi di
euro (anche se ovviamente vi sarebbe un costo iniziale
per il passaggio alle nuove dotazioni) e un miglioramento
della qualita dei prodotti, dovuti alla maggiore concor-
renza e partecipazione di imprese alle gare. In generale,
un effetto lock-in pud derivare da una pluralita di ragioni,
che devono quindi essere analizzate caso per caso.

Da un punto di vista giuridico ed economico, i concetti
di infungibilita ed esclusivita non sono sinonimi. L’esclu-
siva attiene all’esistenza di privative industriali, mentre
un bene o servizio ¢ infungibile se ¢ ’unico che puo ga-
rantire il soddisfacimento di un certo bisogno.

L’infungibilita puo essere dovuta all’esistenza di pri-
vative industriali ovvero essere la conseguenza di scelte
razionali del cliente o dei comportamenti del fornitore;
I’effetto finale ¢ comunque un restringimento della con-
correnza, con condizioni di acquisto meno favorevoli per
’utente.

Non esiste una soluzione unica per prevenire /0 supe-
rare fenomeni di infungibilita, ma ¢ necessario procedere
caso per caso al fine di trovare soluzioni in grado di fa-
vorire la trasparenza, la non discriminazione e I’effettiva
concorrenza nel mercato.

2. D’affidamento di forniture e servizi infungibili

2.1 La scelta della procedura negoziata senza previa
pubblicazione di un bando di gara

L’analisi delle cause per cui un bene puo essere infun-
gibile ha mostrato che esistono numerose situazioni che
possono portare una stazione appaltante a ritenere infun-
gibile un certo bene o servizio; in alcuni casi cio deriva
da caratteristiche intrinseche del prodotto stesso, in altri
puo essere dovuto a valutazioni di opportunita e conve-
nienza nel modificare il fornitore. Nei casi di infungibilita
dei prodotti e/o dei servizi richiesti il Codice prevede la
possibilita di derogare alla regola dell’evidenza pubblica
(art. 63), ma, in tal caso, in attuazione dei principi di pro-
porzionalita ed adeguatezza, occorre che il sacrificio del
processo concorrenziale sia giustificato e compensato dai
guadagni di efficienza o, piu in generale, dai benefici che
ne derivano in termini di qualita ed economicita dei ser-
vizi o dei beni fomiti. Ne consegue, allora, che ciascuna
stazione appaltante accerta i presupposti per ricorrere le-

(2) Si veda, al riguardo, la Comunicazione della Commissione
citata alla nota 2.
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gittimamente alla deroga in esame, valutando il caso con-
creto alla luce delle caratteristiche dei mercati potenzial-
mente interessati € delle dinamiche che li caratterizzano,
e motiva sul punto nella delibera o determina a contrarre
o altro atto equivalente, nel pieno rispetto dei principi di
economicita, efficacia, tempestivita e correttezza, ovvero
dei principi di concorrenza, parita di trattamento, non di-
scriminazione, trasparenza e proporzionalita(3).

11 primo passo, fondamentale, consiste nell’accertare in
modo rigoroso I’infungibilita del bene. Al riguardo occor-
re ricordare che per costante giurisprudenza della Corte di
giustizia UE, «le deroghe alle norme miranti a garantire
I’efficacia dei diritti conferiti dal Trattato nel settore degli
appalti pubblici devono essere interpretate restrittivamen-
te. Inoltre, occorre ricordare che I’onere di dimostrare
che sussistono effettivamente le circostanze eccezionali
che giustificano una deroga grava su colui che intenda
avvalersene»(4).

Sulla base delle indicazioni della Corte, confermate
dalla giurisprudenza costante nazionale(5), spetta alla
stazione appaltante verificare rigorosamente 1’esistenza
dei presupposti che giustificano I’infungibilita del pro-
dotto o servizio che si intende acquistare. In altri termini,
la stazione appaltante non pud accontentarsi al riguardo
delle dichiarazioni presentate dal fornitore, ma deve ve-
rificare I’impossibilita a ricorrere a fornitori o soluzioni
alternative attraverso consultazioni di mercato, rivolte
anche ad analizzare 1 mercati comunitari e/o, se del caso,
extraeuropei(6). Neppure un presunto piu alto livello qua-
litativo del servizio ovvero la sua rispondenza a parametri
di maggior efficienza puo considerarsi sufficiente a giu-
stificare I’infungibilita. Si tratta, infatti, di elementi che,
da soli, non possono condurre al ricorso alla procedura
negoziata senza bando precludendo, in tal modo, ad altri

(3) L’Autorita si € occupata in diverse occasioni delle condizioni
che si debbono verificare per poter ricorrere ad una procedura negoziata
senza previa pubblicazione di un bando nei casi di infungibilita della
fornitura o del servizio da acquistare; si veda, oltre alle determinazioni
gia richiamate in precedenza, da ultimo, la deliberazione del 6 giugno
2014, n. 22.

(4) Cfr. per tutte la Sentenza della C. Giust. UE 8 aprile 2008,
causa C-337/05 e la giurisprudenza della Corte ivi citata.

(5) Ad esempio, ¢ stato affermato che: «la procedura negoziata
senza pubblicazione del bando di gara riveste carattere di eccezionalita
rispetto all’obbligo delle amministrazioni aggiudicatrici di individuare
il loro contraente attraverso il confronto concorrenziale, per cui la scelta
di tale modalita richiede un particolare rigore nell’individuazione dei
presupposti giustificativi, da interpretarsi restrittivamente, ed ¢ onere
dell’amministrazione committente dimostrarne 1’effettiva esistenza»
(Sentenza del Cons. St., sez. III, 8 gennaio 2013, n. 26).

(6) Ad esempio una stazione appaltante deve valutare se ricorrono i
presupposti per 1’utilizzo della procedura di cui all’art. 63 decreto legi-
slativo n. 50/2016 nel caso in cui la stessa abbia gia acquistato un’ap-
parecchiatura - per la quale il produttore dichiara formalmente di essere
I’unico ad effettuare 1’assistenza tecnica - ma vi siano altri operatori
economici che dimostrano di possedere i requisiti tecnici necessari per
effettuare la medesima assistenza ovvero nel caso in cui possa utilizzare
materiali di consumo «compatibili», se il produttore di questi ultimi
certifica che sono utilizzabili sull’apparecchiatura in questione, ma il
produttore dell’apparecchiatura dichiara nel manuale d’uso che la stessa
deve essere utilizzata solo con materiali «originali». In tali ipotesi,
infatti, sarebbe astrattamente possibile per ’amministrazione rivolgersi
a piu operatori economici, ma stante le dichiarazioni del produttore, non
¢ detto che la stessa otterrebbe il medesimo grado di qualita delle pre-
stazioni; tuttavia I’eventuale minor qualita potrebbe essere compensata
da un costo piu basso.
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potenziali concorrenti di presentare offerte qualitativa-
mente equipollenti se non superiori al presunto unico for-
nitore in grado di soddisfare certi standard. Ne consegue,
pertanto, che qualora questi ultimi siano imposti da spe-
cifiche disposizioni comunitarie o nazionali o da accordi
internazionali e vi siano sul mercato piu operatori econo-
mici capaci di fornire un prodotto o un servizio conforme
ai predetti standard, le stazioni appaltanti non possono
utilizzare la procedura di cui all’art. 63 decreto legislativo
n. 50/2016, mancandone il presupposto (unicita dell’ope-
ratore economico), ma debbono far ricorso ad una delle
procedure di cui all’art. 59 decreto legislativo n. 50/2016,
osservando quanto disposto dall’art. 68, comma 6, decre-
to legislativo n. 50/2016 in merito alle specifiche tecniche
da richiedere. Di contro, quando il rispetto di particolari
vincoli imposti dal legislatore nazionale o comunitario
o da accordi internazionale, determina 1’impossibilita di
rivolgersi a piu fornitori, allora le stazioni appaltanti pos-
sono utilizzare la procedura negoziata senza preventiva
pubblicazione del bando, fermo restando 1’obbligo di in-
dicare le ragioni che giustificano tale scelta.

Per la verifica rigorosa dei presupposti che possono
condurre ad effettuare acquisti ricorrendo alle procedure
derogatorie dell’evidenza pubblica di cui all’art. 63 ¢ ne-
cessario che le stazioni appaltanti gia nella fase di indivi-
duazione dei propri fabbisogni accertino le caratteristiche
dei beni e servizi che intendono acquistare.

2.2 La programmazione e la progettazione dell ’acquisto
di beni e servizi

Al fine di una corretta gestione degli affidamenti pub-
blici e, in particolare, allo scopo di prevenire 1’insorgere
di forme di lock-in o di infungibilita di prodotti o proces-
si, le amministrazioni devono compiere un’attenta pro-
grammazione dei propri fabbisogni. Quest’ultima costitu-
isce concreta attuazione dei principi di buon andamento,
economicita ed efficienza dell’azione amministrativa in
quanto la stessa, da un lato, consente di prevenire situa-
zioni di urgenza, che spesso costituiscono lo strumento
utilizzato dall’amministrazione per giustificare il ricorso
a procedure negoziate senza pubblicazione del bando, e,
dall’altro, permette 1’ottimizzazione delle risorse, il con-
trollo delle diverse fasi gestionali nonché la verifica della
corretta esecuzione dell’affidamento. Nello svolgimento
dell’attivita di vigilanza 1’Autorita ha potuto verificare
la profonda correlazione che intercorre tra le criticita ri-
scontrabili nella fase esecutiva e le carenze riconducibili
ad un’incompleta o imprecisa predisposizione, da parte
delle stazioni appaltanti, della relativa documentazione
di gara (bando di gara, disciplinare, contratto allegato,
ecc.) e, prima ancora, all’assenza di un’adeguata fase di
programmazione.

Il decreto legislativo n. 163/2006 prevedeva 1’obbligo
di ricorrere alla preventiva programmazione dei fabbi-
sogni soltanto per la realizzazione di lavori pubblici di
importo superiore a 100.000 euro, ma non servizi e for-
niture. In assenza di previsione specifica, I’ Autorita ha
piu volte sottolineato la centralita della programmazione
anche per servizi e forniture, al fine di garantire I’apertura
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dei mercati e la prevenzione della corruzione(7). L’im-
portanza della programmazione per I’acquisizione di beni
e servizi ¢ stata definitivamente riconosciuta dal decreto
legislativo n. 50/2016: le amministrazioni aggiudicatrici
devono adottare un programma biennale per 1’acquisto
di beni e servizi di importo stimato pari o superiore ai
40.000 euro e procedere poi a successivi aggiornamen-
ti annuali degli stessi. Nell’ambito di tale programma le
amministrazioni aggiudicatrici individuano i bisogni che
possono essere soddisfatti con capitali privati (art. 21,
commi 1 e 6). Grazie ad un’adeguata programmazione le
stazioni appaltanti definiscono ex ante le proprie esigen-
ze, individuano le conseguenti migliori soluzioni idonee
a soddisfarle, evidenziando anche quali, tra le soluzioni
percorribili possono comportare rischi di lock-in. In parti-
colare si suggerisce alle stazioni appaltanti almeno di: (a)
individuare gli effettivi fabbisogni, sulla base dell’anali-
si dei processi interni ¢ degli obiettivi da perseguire; (b)
identificare la soluzione che appare preferibile, valutan-
done la fattibilita, dal punto di vista tecnico, dei costi con-
nessi alla realizzazione, dei benefici attesi, dei rischi e dei
vincoli tecnologici, temporali e normativi.

Accanto alla programmazione, il nuovo Codice detta
ora indicazioni precise per la progettazione di beni e ser-
vizi. Si ritiene questa una fase fondamentale per prevenire
irischi di lock-in; il progetto non deve limitarsi a conside-
rare solo I’immediata utilizzabilita di un prodotto o servi-
zio, ma, specie per quelli che hanno una durata protratta
nel tempo, deve guardare anche agli impegni che 1’am-
ministrazione dovra sopportare in futuro e, in particolare,
per quanto riguarda i rischi di infungibilita, aspetti lega-
ti a materiali di consumo, pezzi di ricambio e facilita di
sostituire il fornitore. Tale soluzione eviterebbe il rischio
che un operatore possa adottare strategie opportunistiche,
presentando un’offerta particolarmente aggressiva, po-
tendo contare sul successivo recupero di consistenti gua-
dagni negli aftermarket a danno della stazione appaltante
e dei concorrenti. E necessario, quindi, che le stazioni ap-
paltanti considerino I’intero ciclo di vita del prodotto e/o
del servizio richiesto, ponendolo ad oggetto del confronto
competitivo.

Grazie a tale analisi preventiva le stazioni appaltanti
potrebbero prevenire fenomeni di /ock-in in quanto ver-
rebbero a conoscere ex ante sia la durata del prodotto sia
1 costi dello stesso e, conseguentemente, potrebbero pro-
grammare per tempo la sostituzione dello stesso median-
te procedura concorrenziale. Il ciclo di vita comprende
tutte le fasi consecutive o interconnesse, compresi la ri-
cerca ¢ lo sviluppo da realizzare, la produzione, gli scam-
bi e le relative condizioni, il trasporto, 1’utilizzazione e
la manutenzione, della vita del prodotto o del lavoro o
della prestazione del servizio, dall’acquisizione della
materia prima o dalla generazione delle risorse fino allo
smaltimento, smantellamento e fine del servizio (art. 3,
lett. hhhh) del Codice).

(7) Si veda, ad esempio, la determinazione del 6 novembre 2013,
n. 5, «Linee guida su programmazione, progettazione ed esecuzione
del contratto nei servizi e nelle forniture» e la determinazione 32 del
20 gennaio 2016 «Linee guida per I’affidamento di servizi a enti del
terzo settore e alle cooperative sociali».
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Nel considerare il ciclo di vita di una fornitura e/o di
un servizio ICT le stazioni appaltanti tengono presente
che I’evoluzione tecnologica ¢ molto rapida, e pertanto
prodotti inizialmente caratterizzati da un certo grado di
infungibilita potrebbero a distanza di poco tempo diven-
tare pienamente fungibili. In tale contesto dovrebbero
essere valutati anche eventuali switching cost, sostenuti
nel caso in cui venisse cambiato il fornitore. La fase di
progettazione del servizio o del bene diviene allora fon-
damentale per verificare ’eventuale rilevanza dell’after-
market sull’economia generale del contratto e la conse-
guente opportunita di stimolare la presentazione di offerte
sull’intero ciclo di vita del prodotto o servizio. Laddove,
invece, gli aftermarket e gli eventuali switching cost pre-
sentano un valore trascurabile nell’economia complessi-
va del contratto o non esistono vincoli tecnologici, eco-
nomici o giuridici che impediscano all’amministrazione
di rivolgersi ai fornitori universali di ricambi o servizi di
manutenzione, potrebbe essere riconosciuta la possibilita
di ricorrere ad affidamenti non integrati.

Al fine di prevenire le conseguenze negative derivanti
da acquisti effettuati per beni o servizi ritenuti infungibili
e/o fenomeni di lock-in e al fine di una corretta gestione
degli affidamenti pubblici, le amministrazioni aggiudi-
catrici devono procedere a un’attenta programmazione e
progettazione dei propri fabbisogni.

Nella fase di progettazione e nella predisposizione dei
documenti di gara, le amministrazioni considerano, ol-
tre ai costi immediati che devono sostenere, anche quelli
futuri attualmente prevedibili legati a elementi quali gli
acquisti di materiali di consumo e di parti di ricambio
nonché i costi per il cambio di fornitore. Le stazioni ap-
paltanti procedono agli affidamenti considerando il costo
del ciclo di vita del prodotto.

2.3 Consultazioni preliminari di mercato

Per una corretta progettazione e per un’efficiente pre-
disposizione dei bandi di gara, nelle situazioni in cui la
stazione appaltante ritiene che un certo fabbisogno possa
essere soddisfatto unicamente mediante 1’acquisto di beni
o servizi infungibili o che possano condurre a situazioni
di non reversibilita della scelta ¢ necessario che la stazio-
ne appaltante acquisisca tutte le informazioni disponibili.
Innanzitutto ¢ opportuno che quest’ultima osservi il com-
portamento di acquisto tenuto da altre amministrazioni,
che hanno soddisfatto analoghi interessi pubblici, verifi-
cando, in particolare, se hanno svolto procedure a eviden-
za pubblica e i risultati ottenuti. Potrebbe essere utile in
tale fase procedere anche alla consultazione dei cataloghi
elettronici del mercato delle altre amministrazioni aggiu-
dicatrici, nonché di altri di fornitori esistenti.

Se tale analisi non ¢ soddisfacente, € necessario rivol-
gersi al mercato, attraverso adeguate consultazioni pre-
liminari, per verificare quali siano le soluzioni effettiva-
mente disponibili per soddisfare 1’interesse pubblico per
il quale si procede. Le consultazioni sono preordinate a
superare eventuali asimmetrie informative, consentendo
alla stazione appaltante di conoscere se determinati beni o
servizi hanno un mercato di riferimento, le condizioni di
prezzo mediamente praticate, le soluzioni tecniche dispo-

nibili, ’effettiva esistenza di piu operatori economici po-
tenzialmente interessati alla produzione e/o distribuzione
dei beni o servizi in questione.

In particolare 1’art. 66 decreto legislativo n. 50/2016,
prevede ora che prima dell’avvio di una procedura di ap-
palto, le amministrazioni aggiudicatrici possono svolgere
consultazioni di mercato per la preparazione dell’appalto
e per lo svolgimento della relativa procedura e per infor-
mare gli operatori economici degli appalti programmati e
dei requisiti relativi a questi ultimi (art. 66, comma 1). Per
le finalita di cui al comma 1, le amministrazioni aggiu-
dicatrici possono acquisire consulenze, relazioni o altra
documentazione tecnica da parte di esperti, di parteci-
panti al mercato nel rispetto delle disposizioni stabilite
dal citato decreto o da parte di autorita indipendenti. Tale
documentazione puo essere utilizzata nella pianificazione
e nello svolgimento della procedura di appalto (art. 66,
comma 2).

In questi casi, la stazione appaltante deve informare il
mercato, con congruo anticipo, circa le proprie intenzioni
di acquisto, invitando gli operatori economici a suggerire
e a dimostrare la praticabilita di soluzioni alternative a
quelle che porterebbero a concludere per ’esistenza di un
unico fornitore La stazione appaltante assicura 1’opportu-
na pubblicita dell’attivita di esplorazione del mercato tra-
mite avviso pubblicato sul proprio profilo di committen-
te, dandone adeguata pubblicita nell’home page, per un
periodo non inferiore a quindici giorni ovvero scegliendo
altre forme idonee a garantire la trasparenza del proprio
operato e la pit ampia diffusione dell’iniziativa e la mag-
giore partecipazione alla stessa. L’avviso indica il fabbi-
sogno che la stazione appaltante intende soddisfare, gli
strumenti che quest’ultima ha individuato per farvi fronte
e 1 costi attesi, la richiesta di indicare eventuali soluzioni
alternative, la volonta di procedere, qualora ve ne siano
1 presupposti, all’acquisto mediante procedura negoziata
senza pubblicazione del bando. La stazione appaltante,
inoltre, rimane disponibile a fornire ulteriori informazioni
che il mercato potrebbe richiederle nel rispetto dei princi-
pi di trasparenza e par condicio.

Cio consente alla stazione appaltante di delineare un
quadro chiaro e completo del mercato di riferimento e di
ridurre proprio quelle asimmetrie informative che creano
ostacoli allo sviluppo della concorrenza. La consultazio-
ne, ad esempio, potrebbe svelare che i costi di passaggio
ad altro produttore o tecnologia interoperabile rappresen-
tano un’alternativa economicamente piu vantaggiosa ri-
spetto al proseguimento del contratto in essere e, quindi,
indurre la stazione appaltante a bandire una procedura
aperta o ristretta.

Sotto un diverso profilo, occorre precisare che la sta-
zione appaltante non puo basare la motivazione della pro-
pria scelta di derogare all’evidenza pubblica sulla base
dei risultati di consultazioni condotte in passato. Infatti,
nel tempo le condizioni che hanno portato a riconoscere
I’infungibilita della fornitura o del servizio possono va-
riare. Peraltro, «in giurisprudenza ¢ stato puntualizzato
che la “unicita” dello “operatore economico determina-
to”, id est del prodotto o del servizio, chiesta dalla norma
in parola, non esprime un concetto astratto, essendo un
rispettivo esempio ben difficilmente rinvenibile in rerum
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natura, bensi ne ¢ ragionevole I’interpretazione secondo
cui va considerato “unico” il prodotto che, anche in rela-
zione al fattore temporale, “in quel momento, sia pron-
to all’uso, senza necessita di adeguamenti, modifiche ed
ulteriori incrementi ed adattamenti”, pena altrimenti una
lettura della norma stessa trasmodante in una interpreta-
tio abrogans della medesima, non conforme al canone
pur restrittivo individuato dalla giurisprudenza nazionale
e comunitaria»(8). In sostanza, la dimostrazione dell’in-
fungibilita del servizio o della fornitura si deve basare su
valutazioni attuali, non legate ai risultati di precedenti ve-
rifiche o a ipotesi circa futuri sviluppi nel mercato, che,
pure, vanno presi in considerazione per la determinazione
della durata dell’affidamento.

Nella delibera o determina a contrarre la stazione ap-
paltante da puntuale riscontro degli esiti della consul-
tazione preliminare di mercato e delle conclusioni che
conducono a ritenere infungibile la fornitura o il servizio.
Nello stesso atto vanno indicati il valore stimato dell’af-
fidamento e la durata dello stesso. Si ricorda, infatti, che
il valore stimato dell’affidamento, ai sensi dell’art. 35 del
codice, deve essere indicato all’avvio di ogni procedura
di affidamento, indipendentemente dall’esistenza di un
bando. Il prezzo pagato per la fornitura o 1’affidamento
deve essere calcolato secondo le procedure standard se-
guite dalla stazione appaltante, avendo a riferimento, ad
esempio, anche il prezzo attualmente praticato alla stazio-
ne appaltante o, per affidamenti analoghi, ad altre stazio-
ni appaltanti. La durata dell’affidamento dovrebbe essere
calcolata tenendo conto, da un lato, delle esigenze di non
gravare eccessivamente gli oneri per la stazione appal-
tante, dall’altro, del fatto che si tratta di una procedura in
deroga ai principi di evidenza pubblica, circostanza che
impone di limitare la durata dell’affidamento. Cio specie
se la stazione appaltante preveda ragionevolmente che
potranno essere introdotti a breve nuovi servizi o fornitu-
re fungibili con quelli in esclusiva.

Le consultazioni preliminari di mercato sono svolte in
ossequio ai principi di trasparenza e massima partecipa-
zione, al fine di non falsare la concorrenza.

Le consultazioni preliminari di mercato sono volte a
confermare ’esistenza dei presupposti che consentono ai
sensi dell’art. 63, comma 1, decreto legislativo n. 50/2016
il ricorso alla procedura negoziata senza pubblicazione
del bando ovvero individuare I’esistenza di soluzioni al-
ternative. I risultati delle soluzioni individuate a seguito
delle consultazioni preliminari di mercato sono riportati
nella determina a contrarre.

2.4 Come superare il rischio di lock-in

Come ricordato la direttiva 2014/24/UE ha chiarito che
¢ possibile ricorrere a procedure negoziate senza previa
pubblicazione di un bando in casi eccezionali, quando vi
¢ un unico fornitore, «se la situazione di esclusivita non €
stata creata dalla stessa amministrazione aggiudicatrice in
vista della futura gara di appalto».

Questa circostanza negativa, perd, si verifica spesso
per numerosi affidamenti, talvolta anche in modo incon-

(8) Cfr. Sentenza Consiglio di Stato, sez. III, 10 luglio 2015, n. 3488.
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sapevole da parte della stessa stazione appaltante, la qua-
le, nel predisporre il proprio capitolato speciale pud non
considerare con attenzione i rischi che a seguito del primo
affidamento venga definito anche il nominativo del vinci-
tore dei successivi affidamenti. Cio si verifica soprattutto
quando non vi € un’attenta programmazione dei fabbiso-
gni e i documenti di gara sono predisposti a ridosso della
scadenza dei contratti.

Per quanto concerne il lock-in, la stazione appaltante
puo dover affrontare, nel tempo, due problemi distinti: a)
produrre documentazione di gara che prevenga il rischio
di rimanere legati ad un unico fornitore; b) verificare la
possibilita e la praticabilita di uscire da situazioni di lock-
in. In merito a quest’ultimo aspetto devono essere atten-
tamente individuate le cause che impediscono o ostaco-
lano il cambio di fornitore. Spesso le difficolta e i costi
di mutamento del fornitore possono essere sovrastimati,
anche a causa dell’inerzia che caratterizza 1’azione am-
ministrativa. In generale, le difficolta inerenti il cambio
del fornitore devono essere confrontate con i risparmi di
lungo periodo permessi da una maggiore concorrenza ¢
dal poter accedere a soluzioni piu efficienti.

In ogni casi si rileva che, come gia sottolineato, non
esiste una regola generale per prevenire e superare il /ock-
in, ma occorre procedere caso per caso.

Si ¢ gia indicato come una delle possibili soluzioni,
suggerita nella letteratura e praticata per gli affidamenti
in taluni settori, consiste nel prevedere che un singolo
affidamento possa essere assegnato a due o piu fornitori
(multi-sourcing). Cid pud dare un certo potere contrat-
tuale alla stazione appaltante negli affidamenti successi-
vi, poiché potra contare sull’esistenza di pitu imprese che
hanno acquisito una conoscenza sulle caratteristiche e le
necessita dell’amministrazione (riduzione dell’asimme-
tria informativa). Affidamenti multi-sourcing possono
avvenire o prevedendo piu aggiudicatari per la singola
gara (o lotto), con I’assegnazione al concorrente primo
qualificato di una quota predefinita del quantitativo
massimo previsto per la gara e a scalare per i succes-
sivi; o dividendo la gara in due o piu lotti € imponendo
restrizioni sul numero massimo di lotti aggiudicabili.
Il primo sistema appare piu idoneo a sistemi basati su
accordi quadro, il secondo sembra fornire maggiori ga-
ranzie alle imprese circa i quantitativi che possono es-
sere ottenuti. Al riguardo va considerato, tuttavia, che i
potenziali benefici del multi-sourcing potrebbero essere
annullati dall’inevitabile duplicazione dei costi (fissi e
di transazione), unita a possibili diseconomie di sca-
la e agli inevitabili rischi di collusione). A tal fine, la
previsione di lotti o quote disomogenee ma allo stes-
so tempo coerenti con la dimensione minima efficiente
del mercato, preferibilmente aggiudicati con procedure
distanziate nel tempo, potrebbe contribuire a massimiz-
zare le potenzialita pro-competitive di tale modalita di
affidamento.

Come gia rilevato, questo sistema non ¢ in grado di
fornire soluzioni valide per tutte le cause di lock-in e non
dovrebbe essere utilizzato in settori esposti a rischio di
collusione, in quanto le imprese potrebbero incontrare
minori difficolta a perseguire soluzioni collaborative di
spartizione del mercato.
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Una seconda soluzione proposta dalla Commissio-
ne europea per il settore dell’ICT ¢ quella di agire sulle
specifiche tecniche, mediante gare su standard e non su
sistemi prioritari. Secondo la Commissione, il ricorso a
gare basate su standard permette (almeno nel lungo pe-
riodo), risparmi rilevanti sugli affidamenti, oltre a faci-
litare 1 contatti tra i cittadini e le pubbliche amministra-
zioni, ’interoperabilita tra le diverse amministrazioni e
le relative banche-dati, il riutilizzo delle informazioni e
I’innovazione tecnologica(9). I principali problemi per il
passaggio a gare basate su standard sono legati ai costi
che si devono sopportare, specie nel breve-medio perio-
do, per dismettere i sistemi esistenti ¢ nella mancanza di
competenze specifiche al riguardo. E evidente che per
tale scelta le amministrazioni devono confrontare i co-
sti per la dismissione del sistema esistente con i vantaggi
che si determinano nel medio lungo periodo. Tra i costi
devono essere inclusi anche quelli legati alla sicurezza
dei sistemi software che potrebbero nascere nel passag-
gio da un sistema all’altro, mentre tra i vantaggi devono
anche essere inclusi quelli derivanti da esternalita positi-
ve indotte da una maggiore concorrenza nel mercato. E
innegabile che in particolari situazioni vi possano essere
considerazioni sulla sicurezza dei sistemi informatici che
impediscono una reale competizione nel mercato; in que-
sti casi € compito dell’amministrazione chiarire in detta-
glio al riguardo e motivare adeguatamente le ragioni per
cui si ritiene di dover restringere la concorrenza per lo
specifico affidamento.

Nella comunicazione del 25 giugno 2013 e nelle linee
guida allegate la Commissione fornisce raccomandazioni
sui seguenti aspetti:

a) 1 principi da seguire in un paese, regione o settore
per garantire I’interoperabilita dei sistemi;

b) la scelta degli standard, in modo corretto e tra-
sparente, per evitare il /ock-in e garantire che gli stessi
vengano sostituiti quando diventano disponibili standard
migliori; I’identificazione delle esigenze di un’ammini-
strazione pubblica e I’individuazione dei sistemi in grado
di soddisfare al meglio dette esigenze;

¢) la pianificazione del bilancio di lungo termine per
superare i costi iniziali piu alti imposti dal superamento
delle situazioni di lock-in;

(9) Al riguardo particolare attenzione ¢ stata posta in ambito comu-
nitario alla possibile correlazione tra eventuali obblighi legali di intero-
perabilita e fenomeni di lock-in, per il settore ICT. In termini generali si
puo ritenere che I’interoperabilita miri alla realizzazione di servizi tran-
sfrontalieri fra gli Stati membri, conseguentemente presuppone che ven-
gano utilizzati standard condivisi, che consentono la massima apertura
dei sistemi. Difatti, considerando, che i servizi pubblici europei sono
svolti nel rispetto dei principi di sussidiarieta, proporzionalita, centralita
dell’utente, inclusione, accessibilita, sicurezza, trasparenza, efficacia ed
efficienza, appare difficile conciliare il rispetto di questi ultimi con I’in-
fungibilita dei prodotti e servizi informatici. Per tale ragione nelle rac-
comandazioni, poste in chiusura del documento denominato European
Interoperability Framework, ¢ precisato che le pubbliche amministra-
zioni si avvalgono di un approccio strutturato, trasparente e obiettivo
per valutare e selezionare le specifiche formali (raccomandazione n. 21)
e quando istituiscono servizi pubblici europei, prediligono le specifiche
aperte, prendendo in considerazione le esigenze funzionali, il livello di
maturita e il sostegno del mercato (raccomandazione n. 22). Ne con-
segue che eventuali obblighi di interoperabilita non possono di per sé
essere utilizzati per giustificare situazioni di lock- in.

d) la conduzione delle indagini di mercato;
e) la predisposizione dei bandi di gara.

In particolare, nelle linee guida la Commissione indi-
ca la necessita che, per superare i problemi relativi alla
conoscenza ¢ alla scelta degli standard, si sviluppi e si
mantenga un’expertise al riguardo in strutture centrali,
cui facilmente le stazioni appaltanti possano rivolgersi
per I’individuazione dei propri fabbisogni e la definizio-
ne delle relative strategie (selezionare gli standard ¢ le
altre specificazioni tecniche idonee). Al riguardo occorre
verificare quali standard sono forniti dal mercato, lavo-
rare con il mercato per lo sviluppo di soluzioni sosteni-
bili (10), definire specifiche neutrali dal punto di vista
tecnico (che non avvantaggino cio¢ alcun operatore sul
mercato) e rivedere periodicamente gli standard adottati.

Inoltre, con particolare riferimento alle gare, si devo-
no predisporre liste di standard raccomandati, modelli e
testi descrittivi degli stessi, modelli per il trasferimento
dei diritti di proprieta intellettuale, effettuare formazione
specifica per gli addetti alle gare e monitorare i bandi di
gara per verificare i problemi ricorrenti e trovare soluzio-
ni al riguardo(11).

Tra gli standard in questione si ricorda, a titolo esem-
plificativo il c.d. «Systems and software engineering - Sy-
stems and software Quality Requirements and Evaluation
(SQuaRE) - System and software quality models», 1SO/
IEC 25010:2011. Questo standard definisce un modello
di qualita del prodotto software composto da: idoneita
funzionale, efficienza, compatibilita, usabilita, affidabili-
ta, sicurezza, manutenibilita, portabilita. In particolare la
«manutenibilitay rappresenta il grado in cui un prodotto
o sistema puo essere modificato e migliorato, corretto o
adattato ai cambiamenti dell’ambiente, compresi gli stes-
si requisiti, in termini di: modularita, riusabilita, analizza-
bilita, modificabilita, testabilita.

Per I’individuazione dei propri fabbisogni si deve tener
conto delle esigenze di interoperabilita, di uso dei dati ge-
nerati o salvati dal nuovo acquisto, di accesso da parte di
imprese e cittadini, di modifica del fornitore dei prodotti,
nonché dei vincoli generati da accordi successivi e delle
necessita di superare il lock-in.

Anche nelle linee guida della commissione si sottoli-
nea come in questo settore sia necessaria un’attenta pro-
grammazione dei propri fabbisogni. Ridursi a bandire
una nuova gara all’ultimo momento espone la stazione
appaltante al rischio di dover rinnovare il contratto con
I’attuale fornitore, fuori da un contesto concorrenziale e
dalla considerazione di possibili alternative. Nel settore
dell’ICT, come in molti altri settori strategici, la program-
mazione deve essere di lungo periodo e deve partire dalla
corretta identificazione dei propri fabbisogni, verificando
le soluzioni che possono essere offerte dal mercato e inte-

(10) Si ricorda che per lo sviluppo di prodotti ICT non ancora
presenti e in generale per gli appalti di R&S, le direttive comunitarie
prevedono la possibilita di fare ricorso ai cosiddetti pre-commercial
procurement o ai partenariati per I’innovazione.

(11) In particolare, si sostiene che nei casi in cui il prodotto o ser-
vizio oggetto di gara deve essere utilizzato da altre amministrazioni o
comunque redistribuito, nei documenti di gara dovrebbe essere presente
una clausola che prevede il trasferimento dell’eventuale diritto di pro-
prieta intellettuale.
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ragendo con le altre amministrazioni con cui € necessaria
I’interoperabilita. Nella scelta delle possibili opzioni oc-
corre privilegiare quelle che hanno una minore probabili-
ta di legare 1’acquirente al fornitore prescelto.

Nella valutazione commerciale delle scelte occorre
considerare non solo i costi immediati dell’acquisto, ma
avere a riferimento 1’intero ciclo di vita del prodotto, che
include la manutenzione, 1’aggiornamento, 1’utilizzo e
I’eventuale uscita, nel caso si renda necessario passare a
un nuovo prodotto. I costi per il cambio di fornitore in-
cludono, non solo i costi vivi di acquisto di un nuovo pro-
dotto, ma anche quelli relativi alla formazione e all’ag-
giornamento del personale e al superamento dell’inerzia
amministrativa. Inoltre, bisognerebbe tener conto dei ri-
schi associati alla scelta (ad esempio quelli relativi all’af-
fidabilita del fornitore) e comparare i costi con quelli sop-
portati da altre amministrazioni in condizioni simili.

Nella predisposizione dei documenti di gara, occorre
evitare di fare riferimento a marchi e altri elementi tecnici
su cui esiste una privativa, nonché invitare gli offerenti
ad indicare i costi necessari per rendere i prodotti serviti
aperti ad altri fornitori al termine del periodo di vigen-
za del contratto. Si suggerisce, inoltre, di richiedere agli
aspiranti concorrenti un’espressa dichiarazione, in sede
di presentazione dell’offerta, circa elementi che possano
comportare /ock-in o che richiedano utilizzo di licenze.
Non ¢ infrequente, infatti, che le amministrazioni si trovi-
no di fronte a richieste di particolari licenze, soltanto suc-
cessivamente all’aggiudicazione. Nelle linee guida della
Commissione sono contenute possibili clausole standard
da inserire nei bandi di gara.

Anche I’esame della specifica disciplina nazionale
suggerisce che promuovere 'utilizzo degli standard nelle
procedure di affidamento nel settore ICT rappresenta una
delle principali misure attraverso le quali prevenire feno-
meni di lock-in. 1l decreto legislativo 7 marzo 2005 n. 82
e s.m.i., (codice dell’amministrazione digitale) prevede,
infatti, che le pubbliche amministrazioni sono tenute ad
utilizzare, nei rapporti interni, in quelli con altre ammini-
strazioni e con 1 privati, le tecnologie dell’informazione
e della comunicazione, garantendo ’interoperabilita dei
sistemi e 1’integrazione dei processi di servizio fra le di-
verse amministrazioni nel rispetto delle regole tecniche
(art. 12, comma 2), necessarie per assicurare la sicurezza
e I’interoperabilita dei sistemi informatici e dei flussi in-
formativi per la circolazione e lo scambio dei dati e per
I’accesso ai servizi erogati in rete dalle amministrazioni
medesime (art. 14, comma, 1)(12). La lettura in combina-
to disposto delle predette disposizioni suggerisce che le
stesse perseguono la finalita di assicurare 1’apertura dei
sistemi informativi e la circolazione dei dati fra gli stessi
sistemi, da realizzare tramite 1’emanazione di regole tec-
niche e di standard e, quindi, in evidente contrapposizio-
ne a situazioni che possano favorire fenomeni di lock-in.
La promozione dell’uso degli standard nelle procedure
ad evidenza pubblica nel settore ICT rappresenta una del-

(12) 11 codice dell’amministrazione digitale definisce I’interopera-
bilita come «la caratteristica di un sistema informativo, le cui interfacce
sono pubbliche e aperte, di interagire in maniera automatica con altri
sistemi informativi per lo scambio di informazioni e I’erogazione di
servizi» (art. 1, comma 1, lett. dd).

le principali azioni attraverso le quali prevenire fenomeni
di lock-in od uscirne in caso di forniture e servizi infor-
matici. In tale contesto ¢ opportuno che la valutazione dei
suddetti standard e delle specifiche tecniche sia effettuata
utilizzando apposite metodologie in grado di assicurare
I’agevole condivisione degli stessi.

Appare utile, inoltre, prevedere nella documentazione
di gara specifiche clausole che, richiamando 1’istituto del
riuso delle soluzioni e gli standard aperti, valorizzino il
ricorso, ove praticabile, a soluzioni e programmi infor-
matici realizzati su specifiche indicazioni del commit-
tente pubblico, resi disponibili nelle modalita stabilite
dall’art. 69 decreto legislativo n. 82/2005 dalle pubbliche
amministrazioni che ne sono titolari. E opportuno che
queste ultime mantengano il controllo e, soprattutto, la
proprieta, sui dati, partecipando, ove possibile, alla de-
finizione della struttura di massima della base di dati o
di altra soluzione di memorizzazione delle informazioni
scelta e comunque assicurandosi che questa risulti esse-
re facilmente replicabile con strumenti non proprietari.
Inoltre i dati devono essere accessibili dal committente
in qualunque momento e non solo a seguito di un’even-
tuale cessazione del contratto e dovrebbe essere richiesta
al fornitore una documentazione adeguata della logica di
business adottata, che sia in grado di spiegare il funzio-
namento dei moduli implementati, evidenziando le inter-
facce di ingresso e di uscita e 1’algoritmo usato. Ulteriori
misure per prevenire fenomeni di lock-in possono essere:

a) prevedere, nel caso di contratti di outsourcing in
cui I'infrastruttura sia messa a disposizione dal fornitore,
una specifica clausola di riscatto tramite la quale I’ammi-
nistrazione, a conclusione del periodo contrattuale, possa
acquisire la proprieta dell’infrastruttura stessa. Cio consen-
tirebbe all’amministrazione sia di gestire tale infrastruttura
con risorse proprie sia di metterla a disposizione in occa-
sione di successive gare per 1’aggiudicazione del servizio;

b) prevedere la pianificazione, nell’ambito della do-
cumentazione di gara, di una strategia che, anche qualora,
a seguito dell’individuazione delle esigenze e dell’analisi
della situazione di mercato, risulti inevitabile incorrere in
situazione di lock-in, consenta di prevedere un percorso
di uscita da tale situazione, che deve intendersi come re-
siduale e temporanea;

¢) seguire il principio di modularita del software
nell’acquisizione delle soluzioni informatiche ovvero ri-
chiedere al produttore una descrizione dei moduli o com-
ponenti che costituiscono software, in modo tale che, per
ciascun modulo, venga specificato il contenuto informa-
tivo richiesto in ingresso e quello atteso in uscita, non
tralasciando le specifiche relative al tipo di tracciato di
dati e ai tipi di formato utilizzati(13).

Non esiste una regola generale per prevenire e superare
il lock-in, ma occorre procedere caso per caso. Una delle
possibili soluzioni in taluni settori consiste nel prevedere

(13) Cio permetterebbe di effettuare la modifica e revisione del
software con un onere ridotto, poiché ¢ solo il modulo che va collaudato
e non l’intero software, motivo per il quale sarebbe possibile anche
effettuare la sostituzione di un modulo con una componente software di
altro produttore. Peraltro la numerosita dei moduli in cui ¢ strutturato
un software ¢ direttamente legata alla complessita delle operazioni che
devono essere eseguite.
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che un singolo affidamento possa essere assegnato a due
o piu fornitori (multi-sourcing); un’altra soluzione propo-
sta dalla Commissione europea per il settore dell’ICT ¢
quella di agire sulle specifiche tecniche, mediante gare su
standard e non su sistemi prioritari.

Roma, 13 settembre 2017

1] Presidente: CANTONE

Linee guida approvate dal Consiglio dell’Autorita nell’adunanza
del 13 settembre 2017 con deliberazione n. 950

Depositate presso la segreteria del Consiglio in data 10 ottobre 2017
1l segretario: ESposITO

17A07098

COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

DELIBERA 10 luglio 2017.

Fondo per lo sviluppo e la coesione 2014-2020, piano ope-
rativo «Rafforzamento del sistema conti pubblici territoriali
(CPT)». (Delibera n. 48/2017).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, e
in particolare I’art. 4, il quale dispone che il Fondo per
le aree sottoutilizzate (FAS) di cui all’art. 61 della leg-
ge 27 dicembre 2002, n. 289 (legge finanziaria 2003)
e successive modificazioni, sia denominato Fondo per
lo sviluppo e la coesione (FSC) e finalizzato a dare
unita programmatica e finanziaria all’insieme degli
interventi aggiuntivi a finanziamento nazionale rivolti
al riequilibrio economico e sociale tra le diverse aree
del Paese;

Visto I’art. 7, commi 26 ¢ 27, del decreto-legge 31 mag-
gio 2010, n. 78, convertito con modificazioni dalla legge
30 luglio 2010, n. 122, il quale attribuisce al Presidente
del Consiglio dei ministri la gestione del FAS (ora F'SC)
e la facolta di avvalersi per tale gestione del Dipartimen-
to per lo Sviluppo e la coesione economica (DPS), ora
istituito presso la Presidenza del Consiglio dei ministri
(PCM) e denominato Dipartimento per le Politiche di
coesione (DPCoe) con decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri (DPCM) 15 dicembre 2014, in attuazio-
ne dell’art. 10 del decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101,
convertito con modificazioni dalla legge 30 ottobre 2013,
n. 125;

Visto I’art. 10 del decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101,
convertito con modificazioni dalla legge 30 ottobre 2013,
n. 125, che ha ripartito le funzioni relative alla politica di
coesione tra il citato DPCoe e 1’Agenzia per la coesione
territoriale;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del
12 dicembre 2016, con il quale, tra I’altro, ¢ stato nomi-
nato Ministro senza portafoglio il professor Claudio De
Vincenti e visti il decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri, pari data, con il quale allo stesso Ministro ¢

conferito I’incarico relativo alla coesione territoriale ¢ al
Mezzogiorno e il decreto del Presidente del Consiglio dei
ministri 26 gennaio 2017 recante la delega di funzioni al
Ministro stesso;

Vista la legge 27 dicembre 2013, n. 147 (legge di sta-
bilita 2014) ed in particolare il comma 6 dell’art. 1, che
individua in 54.810 milioni di euro le risorse del FSC per
il periodo di programmazione 2014-2020 iscrivendone in
bilancio I’ottanta per cento (43.848 milioni di euro) non-
ché la legge 11 dicembre 2016, n. 232 (legge di bilancio
2017) che, per gli anni 2020 e successivi, integra la do-
tazione FSC 2014-2020 della restante quota del venti per
cento inizialmente non iscritta in bilancio (pari a 10.962
milioni di euro);

Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 190 (legge di sta-
bilita 2015) ed in particolare il comma 703 dell’art. 1,
il quale, ferme restando le vigenti disposizioni sull’uti-
lizzo del FSC, detta ulteriori disposizioni per 1’utilizzo
delle risorse assegnate per il periodo di programmazione
2014-2020;

Considerato che le risorse FSC 2014-2020 sono de-
stinate dalle predette norme di legge a sostenere esclu-
sivamente interventi per lo sviluppo, anche di natura
ambientale, secondo la chiave di riparto ottanta per cento
nelle aree del mezzogiorno e venti per cento in quelle del
centro-nord;

Vista la delibera di questo comitato n. 25/2016 adottata
il 10 agosto 2016, con la quale - al netto delle prealloca-
zioni disposte con legge e delle assegnazioni gia disposte
con proprie delibere da questo comitato anche nella pre-
detta data - sono quantificate in 15.274,70 milioni di euro
le risorse FSC 2014-2020 destinabili ai piani operativi e
contestualmente destinate ai piani operativi afferenti alle
aree tematiche «Infrastrutture», «Ambiente», «Sviluppo
economico e produttivo» e «Agricoltura» 15.200,00 mi-
lioni di euro, residuando pertanto 74,70 milioni di euro
da destinare;

Vista la delibera di questo Comitato n. 56/2016, adot-
tata il 1° dicembre 2016, con la quale sono stati assegnati
alla citta metropolitana di Milano, tra gli altri, 25 milioni
di euro a valere sulla quota residua di 74,70 milioni di
euro di cui al punto che precede, restando pertanto 49,70
milioni di euro ancora da destinare;

Vista la nota n. 261-P del 1° marzo 2017, con la quale
il Ministro per la coesione territoriale e il Mezzogiorno
ha proposto a questo Comitato ’approvazione del Pia-
no operativo FSC 2014-2020 «Rafforzamento del Siste-
ma dei Conti Pubblici Territoriali (CPT)» di competenza
dell’ Agenzia per la coesione territoriale - Nucleo di veri-
fica e controllo (NUVEC), avente un valore complessivo
di 16,8 milioni di euro a valere sulle risorse FSC 2014-
2020 destinate dalla citata delibera n. 25/2016 al Fondo di
riserva non tematizzato;

Considerato che il Piano proposto ¢ stato adottato in
data 20 aprile 2017 dalla Cabina di regia istituita con de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri del 25 feb-
braio 2016 per lo svolgimento delle funzioni di program-
mazione del FSC 2014-2020 previste dalla lettera ¢) del
richiamato art. 1, comma 703, della legge di stabilita 2015
e dalla delibera di questo Comitato n. 25/2016;
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Considerato che, come risulta dalla nota informativa
predisposta dal DPCoe ¢ allegata alla proposta, il Piano
¢ essenzialmente finalizzato a consentire la prosecuzione
delle attivita di supporto e ad assicurare continuita al Si-
stema dei CPT (gia finanziato dall’anno 2002, con delibe-
re di questo Comitato, a valere sul FSC), la cui banca dati
garantisce la ricostruzione dei conti consolidati dell’inte-
ro settore pubblico allargato a livello regionale, con carat-
teristiche di completezza, affidabilita, qualita, flessibilita
e comparabilita, con la finalita di supportare, attraverso il
monitoraggio delle risorse finanziarie pubbliche, la pro-
grammazione regionale e locale e la valutazione di coe-
renza delle politiche di spesa pubblica con gli obiettivi
programmatici;

Tenuto conto che la rete dei soggetti produttori dei dati
comprende I’Unita Centrale operante presso 1’Agenzia
per la coesione territoriale - NUVEC e ventuno nuclei re-
gionali operanti presso le regioni e le province autonome,
che insieme costituiscono una capillare rete fisica, che
copre la rilevazione di un universo di erogatori di spesa
unico in Italia, ed anche una rete di metodi condivisi;

Preso atto che il Piano, che riguarda I’intero territorio
nazionale, si articola in:

6 azioni omogenee, corrispondenti alle annualita in-
teressate, oltre ad un’azione di sistema finalizzata al raf-
forzamento dell’Unita tecnica centrale;

linee di attivita in cui si articolano le 6 azioni e
I’azione di sistema volta al rafforzamento dell’Unita tec-
nica centrale;

e prevede 1’attribuzione delle risorse premiali ai nuclei
regionali sulla base del soddisfacimento di obiettivi re-
lativi a quattro specifiche condizionalita, concernenti ri-
spettivamente 1’organizzazione, la qualita, 1’'uso dei dati
e I’accessibilita;

Considerato che il piano individua, in corrispondenza
degli obiettivi, i relativi indicatori; indica i soggetti at-
tuatori e il riferimento al sistema di monitoraggio unita-
rio di cui all’art. 1, comma 245, della legge n. 147/2013
(legge di stabilita 2014) ed indica il fabbisogno finanzia-
rio complessivo e la sua articolazione annuale nell’am-
bito del cronoprogramma di attuazione (che, in esito alla
riunione preparatoria di questo Comitato del 22 mag-
gio 2017, deve intendersi riferito all’arco temporale
2017-2022);

Tenuto conto degli adempimenti, descritti nella
nota informativa del DPCoe ¢ nel piano proposto, che
I’ Agenzia per la coesione territoriale dovra porre in es-
sere ai fini dell’attribuzione delle risorse assegnate con
la presente delibera ai soggetti produttori dei dati, fa-
centi parte della rete CPT e ai fini dell’efficace impiego
delle stesse;

Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi
del vigente regolamento di questo Comitato (art. 3 della
delibera 30 aprile 2012, n. 62);

Vista la odierna nota n. 3407-P, predisposta congiun-
tamente dal Dipartimento per la Programmazione e il
coordinamento della politica economica della Presidenza
del Consiglio dei ministri e dal Ministero dell’economia e
delle finanze, posta a base della presente delibera;
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Delibera:

1. In applicazione dell’art. 1, comma 703, lettera ¢)
della legge n. 190/2014 (legge di stabilita 2015) e del-
la delibera di questo Comitato n. 25/2016, ¢ approvato
il Piano operativo FSC 2014-2020 «Rafforzamento del
Sistema dei Conti Pubblici Territoriali (CPT)», di com-
petenza dell’ Agenzia per la coesione territoriale - Nucleo
di verifica e controllo (NUVEC), secondo I’articolazione
indicata in premessa. Il piano viene allegato alla presente
delibera e ne costituisce parte integrante.

2. La dotazione finanziaria del Piano, pari a 16,8 milio-
ni di euro, ¢ a carico della quota residua non assegnata a
specifici Piani operativi dalla delibera di questo Comitato
n. 25/2016, quota ridotta da 74,70 a 49,7 milioni per effet-
to della assegnazione alla Citta metropolitana di Milano,
con delibera di questo Comitato n. 56/2016, di 25 milioni
di euro.

3. In relazione agli elementi informativi contenuti, il
Piano ¢ riferibile ai Piani operativi di cui al punto 2 della
delibera di questo Comitato n. 25/2016 ed ¢ soggetto alle
prescrizioni e agli adempimenti disposti dalla medesima
delibera.

4. Della presente assegnazione, che riguarda I’intero
territorio nazionale, si dovra tenere conto nel calcolo com-
plessivo del rispetto del criterio normativo di riparto per-
centuale dell’ottanta per cento al Mezzogiorno e del ven-
ti per cento al Centro-Nord in relazione alla dotazione
complessiva del FSC 2014-2020. L’ Autorita politica per
la coesione, a conclusione della fase di programmazione
delle risorse FSC 2014-2020, informera 1l Comitato circa
le modalita di rispetto del predetto criterio.

5. L’ Agenzia per la coesione territoriale riferira annual-
mente e, in ogni caso, su specifica richiesta, a questo Co-
mitato sull’attuazione del Piano.

6. Secondo quanto previsto dalla lettera /) del citato
comma 703, il profilo finanziario della presente assegna-
zione ¢ il seguente: 2,65 milioni di euro per I’annualita
2017, 2,85 milioni di euro per ciascuno degli anni dal
2018 al 2021 e 2,75 milioni per il 2022. Tale profilo co-
stituisce limite per i trasferimenti dal Fondo all’ Ammini-
strazione proponente.

Il Comitato, su proposta dell’Autorita politica per la
Coesione, ai sensi della lettera /) del comma 703, potra
modificare le quote annuali di trasferimento di cui sopra.
A tal fine si da mandato al Dipartimento per le Politiche
di Coesione della Presidenza del Consiglio dei ministri
di procedere alle verifiche utili per la revisione delle as-
segnazioni del periodo di programmazione 2014-2020,
gia deliberate da questo Comitato, per le determinazioni
dell’ Autorita Politica.

Roma, 10 luglio 2017

1l Presidente: GENTILONI SILVERI

1l Segretario: LoTTI

Registrato alla Corte dei conti I’11 ottobre 2017
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev.
n. 1273
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ALLEGATO

AGENZIA PER LA COESIONE TERRITORIALE

PIANO OPERATIVO

RAFFORZAMENTO DEL SISTEMA CONTI PUBBLICI
TERRITORIALI (CPT)

FONDO PER LO SVILUPPO E LA COESIONE 2014-2020

Settembre 2016

1. Strategia e risultati attesi
11 contesto.

I Conti Pubblici Territoriali (CPT) costituiscono un solido stru-
mento di ripartizione territoriale dei flussi finanziari del settore pubblico
allargato; essi garantiscono infatti la ricostruzione di conti consolidati
dell’intero settore pubblico allargato a livello regionale con caratteri-
stiche di completezza, qualita, flessibilita, affidabilita e comparabilita.

La banca dati CPT fa parte dal 2004 del Sistema Statistico Nazio-
nale (SISTAN), la rete dei soggetti pubblici e privati che fornisce ’in-
formazione pubblica, garantendo ai prodotti della rilevazione lo status
di informazione statistica ufficiale e assicurando 1’obbligo di risposta.

La rete dei soggetti produttori dei dati ¢ estremamente articola-
ta e capillare sul territorio, comprendendo, oltre ad una Unita centrale,
operante presso 1’Agenzia per la coesione territoriale, ventuno nuclei
regionali, operanti presso ciascuna regione italiana. Essa costituisce non
solo una capillare rete fisica che consente di coprire la rilevazione di
un universo di erogatori di spesa unico in Italia, ma una rete di metodi
condivisi.

Il sistema dei Conti Pubblici Territoriali (CPT) ha la finalita di
sopportare la programmazione regionale e locale nonché la valuta-
zione di coerenza delle politiche di spesa pubblica con gli obiettivi
programmatici.

In considerazione della rilevanza dei conti pubblici territoriali
come strumento di monitoraggio delle risorse finanziarie pubbliche,
sono stati introdotti a partire del 2002, nell’ambito programmazione
FSC 2000-2006 ¢ 2007-2007, dei meccanismi premiali a sostegno del
sistema CPT al fine di rafforzare la struttura organizzativa del progetto e
di incentivare le amministrazioni regionali a garantire, con tempestivita,
flussi informativi rispondenti a specifici standard di qualita. Grazie al
meccanismo della premialita il livello qualitativo delle attivita svolte
dalla rete dei nuclei CPT ¢ cresciuto costantemente fino a garantire la
diffusione capillare e la completa accessibilita della banca dati.

L’esperienza positiva in termini di miglioramento dell’informa-
zione, rafforzamento della rete, uso dei dati, conferma I’opportunita di
proseguire le attivita di supporto, sia con riferimento alla rete dei nu-
clei regionali che con riferimento alla unita tecnica centrale, al fine di
pervenire al raggiungimento della completa funzionalita organizzativa
e perseguire le condizioni necessarie per garantire la qualita dei dati e
la convalida statistica, la diffusione e accessibilita completa della banca
dati, 1’utilizzo dei dati a fini analitici e programmatici, a supporto della
programmazione regionale e locale e della valutazione di coerenza delle
politiche di spesa pubblica con gli obiettivi programmatici.

Al fine di garantire continuita al Sistema ¢ stato predisposto il pia-
no operativo relativo al rafforzamento del sistema Conti Pubblici Ter-
ritoriali (CPT).

La strategia del piano ¢ quella di assicurare il consolidamento del
meccanismo incentivante e di sostegno a favore del sistema dei Conti
Pubblici Territoriali (CPT) ed in particolare alla rete dei nuclei regionali
operatiti presso le regioni e le province autonome e all’Unita Tecnica
Centrale CPT operante presso il NUVEC della Agenzia per la coesione
territoriale.
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L’azione a sostegno del sistema CPT si basa sul principio delle
condizionalita ex ante, in linea con le seguenti finalita:

il raggiungimento della completa funzionalita organizzativa del-
la rete dei nuclei regionali CPT;

I’implementazione di tutte le attivita finalizzate a garantire la
qualita dei dati e la convalida statistica;

I’implementazione di tutte le attivita finalizzate alla diffusione e
accessibilita completa della banca dati;

I’implementazione di tutte le attivita finalizzate a garantire I’uti-
lizzo dei dati a fini analitici e programmatici.

11 piano operativo «Rafforzamento del sistema conti pubblici ter-
ritoriali (CPT)» ¢ coerente con I’area tematica 6 «Rafforzamento del-
la pubblica amministrazioney», individuata dal CIPE nella seduta del
10 agosto u.s., nell’ambito dell’approvazione delle aree tematiche e
dei relativi obiettivi strategici su cui impiegare la dotazione finanziaria
del Fondo Sviluppo e Coesione (FSC) , in attuazione dell’art. 1, com-
ma 703, lettere a) e b) della legge di stabilita 2015.

11 piano concorre infatti al rafforzaniento dalla PA e in particola-
re al rafforzamento delle basi informative dei processi decisionali, alla
creazione di reti di cooperazione e all’aumento della trasparenza delle
politiche pubbliche.

11 piano ¢ inoltre coerente con I’obiettivo tematico 11 dell’accordo
di partenariato, programmazione 2014-2020, finalizzato a rafforzare la
capacita istituzionale delle autorita pubbliche e delle parti interessate e
un’amministrazione pubblica efficiente.

2. Azioni / interventi

1l piano prevede la realizzazione di attivita di supporto alla rete
dei nuclei regionali al fine di pervenire al raggiungimento della com-
pleta funzionalita organizzativa e perseguire le condizioni necessarie
per garantire la qualita dei dati e la convalida statistica, la diffusione e
accessibilita completa della banca dati, 1’utilizzo dei dati a fini analitici
e programmatici, a supporto della programmazione regionale e locale e
della valutazione di coerenza delle politiche di spesa pubblica con gli
obiettivi programmatici.

1I grado di conseguimento dei citati obiettivi sara misurato annual-
mente sulla base di indicatori relativi alle seguenti 4 condizionalita:

condizionalita organizzative;
condizionalita qualita;
condizionalita uso dei dati;
condizionalita accessibilita;

coerentemente con 1’orientamento comunitario volto ad intro-
durre il principio delle condizionalita ex ante per la programmazione
2014-2020, le risorse saranno erogate dall’ Agenzia per la coesione ter-
ritoriale a ciascuna regione e provincia autonoma.

Per ciascun periodo (anno) di osservazione il gruppo tecnico pre-
mialita che sara appositamente istituito dal direttore dell’Agenzia in
coerenza con il gruppo tecnico che ha operato nel precedente ciclo di
programmazione, provvedera a definire il calendario adempimenti per i
nuclei regionali, i contenuti e pesi degli indicatori ¢ i relativi target per
ciascuna condizionalita.

L’attribuzione delle risorse sara subordinata al rispetto di alcuni
requisiti necessari per garantire 1’efficacia del sistema CPT. Al termine
di ciascun periodo (anno) il gruppo procedera alla verifica del grado di
soddisfacimento degli obiettivi relativi a ciascuna condizionalita ed alla
conseguente attribuzioni di risorse.

Le risorse assegnate a ciascuna amministrazione dovranno essere
utilizzate per obiettivi di miglioramento del sistema CPT individuati in
accordo con 1’Unita Tecnica Centrale.

Le eventuali eccedenze non redistribuite alle amministrazioni
regionali saranno destinate a favore della Unita Tecnica Centrale per
I’eventuale svolgimento del ruolo di supplenza nel coprire i vuoti cau-
sati dalla non ottemperanza delle regioni. Tali risorse potranno essere
destinate al miglioramento ed alla valorizzazione del personale anche
attraverso specifici progetti.

11 piano si articola pertanto in sei azioni omogenee, ciascuna fi-
nalizzata all’attribuzione di una annualita di risorse ai nuclei regionali,
oltre ad una azione di sistema finalizzata al rafforzamento dell’Unita
tecnica CPT.

L’articolazione delle azioni ¢ la seguente:

Azione 1: attribuzione risorse per I’anno 2016 sulla base del
soddisfacimento delle condizionalita ex ante coerenti con le finalita del
progetto;
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Azione 2: attribuzione risorse per I’anno 2017 sulla base del soddi-
sfacimento delle condizionalita ex ante coerenti con le finalita del progetto;

Azione 3: attribuzione risorse per I’anno 2018 sulla base del soddi-
sfacimento delle condizionalita ex ante coerenti con le finalita del progetto;

Azione 4: attribuzione risorse per I’anno 2019 sulla base del soddi-
sfacimento delle condizionalita ex anfe coerenti con le finalita del progetto;,

Azione 5: attribuzione risorse per I’anno 2020 sulla base del soddi-
sfacimento delle condizionalita ex ante coerenti con le finalita del progetto;

Azione 6: attribuzione risorse per I’anno 2021 sulla base del soddi-
sfacimento delle condizionalita ex ante coerenti con le finalita del progetto;

Le Azioni 1 - 6 si realizzeranno tramite le seguenti linee di attivita:
definizione per ciascuna condizionalita di indicatori pesi e target;
definizione del calendario degli adempimenti dei nuclei

regionali;
verifiche del grado di soddisfacimento ciascun indicatore da par-
te dei NR;

definizione della quota di risorse di condizionalita da attribuire
a ciascun NR;

individuazione per ciascun NR delle aree di criticita verso cui
andranno finalizzate le risorse attribuite;

rendicontazione/monitoraggio
risorse.
L’azione «Assistenza tecnica» si realizzera tramite le seguenti linee
di attivita:
supporto alle attivita connesse al coordinamento della rete dei
nuclei regionali CPT;

supporto alle attivita connesse all’accompagnamento del mec-
canismo premiale;

supporto alle attivita connesse al mantenimento di adeguati stan-
dard di qualita ed efficienza della rete.

Obiettivi e indicatori del Piano

dell’effettivo  utilizzo delle

Obiettivi Indicatori

grado di copertura dell’uni-
verso degli enti rilevati (n. enti
rilevati)

Miglioramento qualitativo del
dato CPT

Miglioramento della trasparenza
e fruibilita dei dati CPT

numero di pubblicazioni che
usano i dati CPT

Incremento partecipazione dei

o -
nuclei regionali alle attivita di | © di partecipazione alle attivita

di rete

rete

3. Fabbisogno finanziario e tempi di attuazione

Per la realizzazione del piano nel periodo 2016-2021 ¢ stimato un
fabbisogno complessivo pari a 16,8 milioni di euro, articolato in sei
tranche omogenee annuali dal 2016 al 2021 pari 2,65 milioni annui, da
attribuire ai Nuclei regionali sulla base di un criterio di riparto territo-
riale legato al diverso grado di complessita della rilevazione degli enti
sul territorio.

Budget e cronoprogramma
Milioni di euro

Azioni | Importi | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 [ 2021
Azione 1| 2,65 2,65
Azione 2 | 2,65 2,65
Azione3 | 2,65 2,65
Azione 4 | 2,65 2,65
Azione 5 | 2,65 2,65
Azione 6 | 2,65 2,65
Adone di | 9 02 02 |02 |02 |o1
Totale 16,8 265 |2.85 |2.85 |2.85 | 2.85 | 2,75

4. Soggetti attuatori

11 soggetto attuatore del progetto ¢ 1’Agenzia per la coesione ter-
ritoriale - Nucleo di verifica e controllo - settore «Sistema dei Conti
Pubblici Territoriali. Analisi e monitoraggio degli investimenti pubbli-
ci» - Unita Tecnica Conti Pubblici Territoriali.

5.Attuazione e monitoraggio

11 Piano sara attuato in coerenza con le modalita previste dal CIPE
per la programmazione FSC 2014-2020.

Gli interventi finanziati saranno monitorati attraverso il siste-
ma di monitoraggio unitario di cui all’art. 1, comma 245 della legge
n. 147/2013.

Allegati:
1. Struttura della rete
Allegato 1 - Struttura del Sistema Conti Pubblici Territoriali

11 Sistema dei Conti Pubblici Territoriali € costituito dalla Rete dei
Nuclei Regionali, operanti in ciascuna amministrazione regionale, e
da una Unita Tecnica Conti Pubblici Territoriali, operante nell’ambito
del settore «Sistema dei Conti Pubblici Territoriali. Analisi e monito-
raggio degli investimenti pubblici» del Nucleo di verifica e controllo
dell’ Agenzia per la coesione territoriale.

11 Sistema dei Conti Pubblici Territoriali ¢ diretto da un Responsa-
bile, nominato dal Direttore dell’ Agenzia per la coesione Territoriale.

A. Unita Tecnica Conti Pubblici Territoriali

L’Unita tecnica Conti Pubblici Territoriali ¢ costituita da personale
della amministrazione centrale caratterizzato da adeguati livelli di com-
petenza tecnica ed operativa al fine di poter svolgere funzioni tecniche
a forte contenuto di specializzazione.

L’Unita tecnica Conti Pubblici Territoriali definisce, condividen-
dole con la rete, le metodologie, fissa gli obiettivi e gode dell’autonomia
necessaria ad assicurare adeguati standard di qualita del prodotto ed ef-
ficienza della rete, anche eventualmente avvalendosi di supporti esterni
e di collaborazioni specialistiche adeguate.

Costituiscono specifiche linee di attivita dell’Unita Tecnica Conti
Pubblici Territoriali:
produzione e rilevazione diretta dei dati degli Enti della ammi-
nistrazione centrale, di alcuni Enti della amministrazione regionale e
locale, delle imprese pubbliche nazionali,
definizione di adeguate metodologie da trasferire ai Nuclei re-
gionali e controllo di qualita dei dati da essi rilevati,

elaborazione dei dati a supporto dei Servizi interni alla pubblica
amministrazione e di tutti gli utenti esterni sia a fini di analisi che di
policy.

costruzione di metodi finalizzati a garantire I’omogeneita e la
correttezza metodologica dei prodotti;

gestione del Sistema Informativo Conti Pubblici Territoriali, sia
con riferimento alle attivita di produzione e archiviazione dei dati, che
con riferimento alle attivita di diffusione della banca dati, inteso come
servizio pubblico con accesso diretto;

gestione dei rapporti con il sistema Statistico Nazionale (SI-
STAN), la rete di soggetti pubblici e privati italiani che fornisce 1’infor-
mazione statistica ufficiale;

gestione dei canali finanziari e dei meccanismi premiali;

gestione della Rete dei Nuclei Regionali; rl Attivita di diffusione
€ comunicazione.

B. Nuclei Regionali Conti Pubblici Territoriali

I Nuclei regionali Conti Pubblici Territoriali sono costituiti da per-
sonale delle singole amministrazioni regionali, individuati con nomina
dei Presidenti regionali.

I componenti dei Nuclei regionali Conti Pubblici Territoriali espri-
mono adeguati livelli di competenza tecnica ed operativa al fine di poter
svolgere funzioni tecniche a forte contenuto di specializzazione, con
particolare riferimento alla rilevazione, monitoraggio e analisi dei flussi
di spesa e di entrata del settore pubblico allargato a livello locale.

Essi predispongono, con il controllo e il coordinamento della Uni-
ta Tecnica Conti Pubblici Territoriali, il conto consolidato del settore
pubblico allargato a livello regionale e sono individuati tenendo conto
delle funzioni svolte e dei compiti assegnati. Rilevano direttamente sul
proprio territorio tutti gli Enti territoriali a livello regionale e subregio-
nale, collaborano alla definizione dei metodi ed effettuano analisi dei
dati rilevati, anche eventualmente avvalendosi di supporti esterni e di
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collaborazioni specialistiche adeguate; individuano altresi adeguate for-
me di raccordo con le province e i comuni per un efficace interscambio
tecnico e informativo.

Le amministrazioni regionali garantiscono, anche attraverso 1’uti-
lizzo delle risorse premiali, le condizioni necessarie all’espletamento
dei compiti assegnati, in termini di risorse strumentali e professionali e
di modalita organizzative.

Tali elementi costituiscono requisiti minimi per la costituzione e la
composizione dei nuclei regionali, nonché per la loro operativita.

Al fine di garantire maggiore fluidita nei rapporti con 1’Unita Tec-
nica Conti Pubblici Territoriali e all’interno della stessa rete ciascun nu-
cleo nomina al suo interno un Referente.

17A07102

DELIBERA 10 luglio 2017.

Approvazione, ai sensi della delibera n. 51/2016, di quattro
operazioni di supporto all’export con controparte «Norve-
gian Cruise Lines Corporation LTO», nel settore della can-
tieristica, ai fini della concessione della garanzia dello Stato
con applicazione del «limite speciale». (Delibera n. 57/2017).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Visto I’art. 1 del decreto legislativo 5 dicembre 1997,
n. 430, recante «Unificazione dei Ministeri del tesoro e
della programmazione economica e riordino delle com-
petenze del Comitato interministeriale per la programma-
zione economica, a norma dell’art. 7 della legge 3 aprile
1997, n. 94», che individua le funzioni svolte dal Comi-
tato interministeriale per la programmazione economica
(CIPE), nell’ambito degli indirizzi fissati dal Governo,
sulla base di proposte delle amministrazioni competenti
per materia, e che, in particolare, al comma 1, lettera a),
prevede che il Comitato interministeriale per la program-
mazione economica, tra I’altro, definisce le linee di poli-
tica economica da perseguire in ambito nazionale, comu-
nitario € internazionale;

Visto I’art. 2, comma 3, del decreto legislativo 31 mar-
70 1998, n. 143, recante «Disposizioni in materia di com-
mercio con 1’estero, a norma dell’art. 4, comma 4, lettera
¢), e dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59», che
attribuisce al Comitato interministeriale per la program-
mazione economica il compito di definire con delibera
le operazioni e le categorie di rischi assicurabili da parte
dell’Istituto per i servizi assicurativi del commercio este-
ro (ora Sace S.p.a.), su proposta del Ministero del teso-
ro, del bilancio e della programmazione economica (ora
Ministero dell’economia e delle finanze), di concerto con
il Ministero del commercio con I’estero (ora Ministero
dello sviluppo economico), tenendo anche conto degli
accordi internazionali, nonché della normativa e degli
indirizzi dell’Unione europea in materia di privatizzazio-
ne dei rischi di mercato ¢ di armonizzazione dei sistemi
comunitari di assicurazione dei crediti all’esportazione
gestiti con il sostegno dello Stato;

Visto altresi I’art. 8, comma 1, secondo periodo, del
predetto decreto legislativo n. 143/1998, il quale dispone
che la legge di approvazione del bilancio dello Stato defi-
nisce i limiti globali degli impegni assumibili in garanzia

ai sensi del predetto art. 2, distintamente per le garanzie di
durata inferiore e superiore a ventiquattro mesi;

Visto I’art. 5, comma 1, dello statuto di Sace S.p.a. che
prevede, tra I’altro, che le attivita che beneficiano della
garanzia dello Stato sono soggette alle delibere del Comi-
tato interministeriale per la programmazione economica
ai sensi degli articoli 2, comma 3, e 8, comma 1, del de-
creto legislativo n. 143 del 1998;

Vista la direttiva 98/29/CE del 7 maggio 1998 del Con-
siglio dell’Unione europea relativa all’armonizzazione
delle principali disposizioni in materia di assicurazione
dei crediti all’esportazione per operazioni garantite a me-
dio e lungo termine;

Visto ’art. 2, comma 1, del decreto legislativo 25 feb-
braio 2000, n. 95, recante «Attuazione della direttiva
98/29/CE in materia di assicurazione dei crediti all’espor-
tazione per le operazioni garantite a medio e lungo ter-
miney», che ribadisce che le operazioni e le categorie di
rischi assicurabili da Sace S.p.a. sono definite con delibe-
ra del Comitato interministeriale per la programmazione
economica ai sensi dell’art. 2, comma 3, del decreto legi-
slativo n. 143 del 1998;

Visto I’art. 6, comma 9, del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire
lo sviluppo e per la correzione dell’andamento dei con-
ti pubblici», convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326, che prevede, tra I’altro, che gli
impegni assunti da Sace S.p.a. nello svolgimento dell’atti-
vita assicurativa di cui al medesimo comma sono garantiti
dallo Stato nei limiti indicati dalla legge di approvazione
del bilancio dello Stato distintamente per le garanzie di
durata inferiore e superiore a ventiquattro mesi;

Visto 1’art. 11-quinquies del decreto-legge 14 marzo
2005, n. 35, recante «Disposizioni urgenti nell’ambito
del Piano di azione per lo sviluppo economico, sociale
e territoriale» convertito, con modificazioni, dalla legge
14 maggio 2005, n. 80, che prevede che una quota parte
dei limiti degli impegni assicurativi assistiti dalla garan-
zia dello Stato indicati dalla legge di approvazione del
bilancio dello Stato possa essere riservata all’attivita in-
dicata nel comma 2, e in particolare alle garanzie e co-
perture assicurative in relazione a finanziamenti, prestiti
obbligazionari, titoli di debito ed altri strumenti finanziari
connessi al processo di internazionalizzazione delle im-
prese italiane;

Vista la comunicazione della Commissione europea
agli Stati membri sull’applicazione degli articoli 107 e
108 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea
all’assicurazione del credito all’esportazione a breve ter-
mine (2012/C 392/01);

Visto il regolamento delegato UE n. 727/2013 della
Commissione europea del 14 marzo 2013 che modifica
I’allegato II del regolamento UE n. 1233/2011 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, relativo all’applicazione
di alcuni orientamenti sui crediti all’esportazione che be-
neficiano di sostegno pubblico;

Visto I’art. 6, comma 9-bis, del predetto decreto-leg-
ge n. 269/2003, introdotto dall’art. 32 del decreto-legge
24 giugno 2014, n. 91, convertito, con modificazioni, dal-
lalegge 11 agosto 2014, n. 116, il quale prevede: (i) che la
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garanzia dello Stato per rischi non di mercato puo operare
in favore di Sace S.p.a. rispetto ad operazioni riguardanti
settori strategici per I’economia italiana ovvero societa di
rilevante interesse nazionale in termini di livelli occupa-
zionali, di entita di fatturato o di ricadute per il sistema
economico produttivo del Paese in grado di determinare
in capo a Sace S.p.a. elevati rischi di concentrazione ver-
so singole controparti, gruppi di controparti connesse o
paesi di destinazione; (ii) che in tal caso la garanzia del-
lo Stato opera a copertura di eventuali perdite eccedenti
determinate soglie e fino ad un ammontare massimo di
capacita, compatibile con i limiti globali degli impegni
assumibili in garanzia; (iii) che ¢ istituito nello stato di
previsione del Ministero dell’economia e delle finanze un
fondo a copertura delle garanzie dello Stato concesse ai
sensi del predetto comma 9-bis (di seguito: «Fondo»);

Visto, altresi, I’art. 6, comma 9-ter, del predetto decre-
to-legge n. 269/2003, anch’esso introdotto dall’art. 32 del
decreto-legge n. 91 del 2014, il quale prevede, tra 1’altro:
(i) che il Ministero dell’economia e delle finanze stipula
con Sace S.p.a. uno schema di convenzione che discipli-
na lo svolgimento dell’attivita assicurativa per rischi non
di mercato di cui ai commi 9 e 9-bis, e specificamente
il funzionamento della garanzia di cui al comma 9-bis,
ivi inclusi i parametri per la determinazione della con-
centrazione del rischio, la ripartizione dei rischi e delle
relative remunerazioni, 1 criteri di quantificazione del
premio riconosciuto allo Stato, nonché il livello minimo
di patrimonializzazione che Sace S.p.a. ¢ tenuta ad assi-
curare per poter accedere alla garanzia e i relativi criteri
di misurazione; (ii) che la convenzione ha una durata di
dieci anni; (iii) che lo schema di convenzione ¢ approvato
con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su
proposta del Ministro dell’economia e delle finanze;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 19 novembre 2014, che ha, per le finalita di cui
al predetto art. 6, comma 9-bis: (i) individuato i settori
strategici per I’economia italiana e stabilito che i predetti
settori possono essere modificati e/o integrati con delibe-
re assunte dal Comitato interministeriale per la program-
mazione economica; (ii) definito la disciplina del Fondo;
(iii) istituito un Comitato con compiti, tra 1’altro, di anali-
si delle risultanze relative al portafoglio in essere di Sace
S.p.a., di proposta e di controllo (di seguito: «Comitato di
monitoraggio»);

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 20 novembre 2014 di approvazione della Conven-
zione stipulata ai sensi e per gli effetti dell’art. 6, commi
9, 9-bis e 9-ter, del decreto-legge n. 269 del 2003 tra il
Ministero dell’economia e delle finanze - Dipartimento
del Tesoro e Sace S.p.a. (di seguito: «Convenzione»), che
disciplina lo svolgimento dell’attivita assicurativa per i
rischi non di mercato di cui al predetto art. 6 e, specifi-
camente, il funzionamento della garanzia di cui al com-
ma 9-bis, ivi inclusi i parametri per la determinazione
della concentrazione del rischio, la ripartizione dei rischi
e delle relative remunerazioni, i criteri di quantificazione
del premio riconosciuto allo Stato nonché¢ il livello mi-
nimo di patrimonializzazione che Sace S.p.a. ¢ tenuta ad
assicurare per poter accedere alla garanzia e i relativi cri-
teri di misurazione;
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Visto I’art. 7.6 della Convenzione che prevede, da un
lato, che il Comitato di monitoraggio approva le «soglie
di attivazione» e determina la portata massima dell’insie-
me degli impegni a carico dello Stato rispetto alle varia-
bili controparte, gruppo di controparti connesse, settore
e paese - limiti che, salvo quanto previsto dall’art. 7.8
della medesima Convenzione, restano validi per I’intera
annualita successiva e, dall’altro, che la portata massi-
ma dell’esposizione a carico dello Stato non puo in ogni
caso superare per le variabili settore e paese la quota per-
centuale massima sul portafoglio del 70% (settanta per
cento) rispetto alla quota ritenuta da Sace S.p.a. e per la
variabile Controparte la quota percentuale massima sul
portafoglio del 100% (cento per cento) rispetto alla quota
ritenuta da Sace S.p.a.;

Visto I’art. 7.8 della Convenzione in base al quale, qua-
lora nel periodo annuale di validita delle «soglie di atti-
vazioney sia esaurita la predetta portata massima rispetto
a una o piu delle variabili di cui all’art. 7.6, Sace S.p.a.
avra la facolta di richiedere la convocazione straordina-
ria, entro 30 (trenta) giorni, del Comitato di monitoraggio
per sottoporre a quest’ultimo 1’innalzamento della por-
tata massima cumulata a carico dello Stato (c.d. «limite
speciale») per una delle variabili indicate. Il Comitato di
monitoraggio valutera detta richiesta e le eventuali condi-
zioni tecniche di rilascio;

Visto il parere dell’Avvocatura generale dello Stato
reso al Ministero dell’economia e delle finanze con nota
18 aprile 2016, n. 188938, relativamente a «Garanzia
dello Stato per rischi non di mercato in favore di Sace
S.p.a. ex art. 6, commi 9-bis e 9-ter, del decreto-legge
n. 269/2003 - innalzamento della portata massima a cari-
co dello Stato (c.d. limite speciale) previsto dall’art. 7.8
della richiamata Convenzione MEF-Sace del 19 novem-
bre, secondo cui, tra 1’altro:

(1) I'intervento del Comitato interministeriale per la
programmazione economica appare necessario sia alla
luce della previsione dell’art. 2, comma 3, del decreto
legislativo n. 143 del 1998, che lo prescrive in via gene-
rale per tutte le operazioni e i rischi assicurabili da Sace
S.p.a., sia in quanto detto intervento ¢ contemplato altre-
si dall’art. 2, comma 1, del decreto legislativo n. 95 del
2000 attuativo della direttiva 98/29/CE in materia di assi-
curazione dei crediti all’esportazione per le operazioni a
medio e lungo termine;

(i1) occorre valutare rigorosamente la compatibilita
dell’innalzamento della predetta portata massima cumu-
lata a carico dello Stato con i meccanismi di funziona-
mento e salvaguardia del Fondo al fine di non superare i
limiti globali degli impegni assumibili in garanzia;

(ii1) il presupposto per poter aumentare la predetta
portata massima ¢ 1’esistenza nel Fondo di un idoneo ac-
cantonamento, fermo restando che nel Fondo dovrebbero
residuare ulteriori risorse finanziarie disponibili a fronte
di future istanze per il rilascio della garanzia, con conse-
guente onere di rifinanziamento in caso di esaurimento
delle stesse;
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Viste le delibere di questo Comitato 20 luglio 2007,
n. 62, 14 febbraio 2014, n. 17 ¢ 10 novembre 2014, n. 52,
concernenti le operazioni e rischi assicurabili da Sace
S.p.a.;

Considerato che il Comitato di monitoraggio, nella
seduta del 4 novembre 2016 ha, tra I’altro, definito un
possibile iter istruttorio e procedimentale da sottoporre
ai Ministeri competenti, nelle more di una eventuale
revisione della Convenzione, per la possibile conces-
sione del «limite speciale» con il coinvolgimento di
questo Comitato, nonché una metodologia per gli ac-
cantonamenti aggiuntivi a fronte delle garanzie conces-
se dallo Stato con attivazione del «limite speciale» (cd.
add on);

Vista la successiva delibera 9 novembre 2016, n. 51
(Gazzetta Ufficiale n. 276/2016) con la quale questo Co-
mitato ha, tra I’altro stabilito di:

individuare i settori strategici per I’economia italiana
con maggiore impatto economico-sociale per i quali € pos-
sibile I’attivazione del «limite specialey ai sensi dell’art. 7.8
della Convenzione, fissandone criteri e modalita;

approvare le singole operazioni riferite ai predetti
settori strategici con attivazione del «limite speciale», con
eventuali indicazioni in termini di priorita tra le operazioni,
previa verifica istruttoria da parte delle amministrazioni pro-
ponenti (MEF e MISE) della compatibilita delle operazioni
medesime con: (i) 1 limiti globali degli impegni assumibili
in garanzia da Sace S.p.a.; (ii) il principio della condivisione
del rischio tra Stato e Sace S.p.a.; (iii) la dotazione del Fon-
do; (iv) 1 limiti di esposizione definiti per ciascun settore;
Visto in particolare 1’art. 2 della sopra richiamata de-
libera, in base al quale per il settore croceristico, in con-
siderazione degli impatti sull’economia italiana e delle
ricadute sul sistema produttivo del Paese, puo essere atti-
vato il «limite speciale» di cui all’art. 7.8 della Conven-
zione, con i seguenti criteri € modalita:

a) l’esposizione cumulata detenuta complessiva-
mente da Sace S.p.a. e dallo Stato non pud in alcun caso
superare il valore massimo di 25 (venticinque) miliardi di
euro e non pud eccedere la quota massima del 40% (qua-
ranta per cento) dell’intero portafoglio rischi in essere
complessivamente detenuto da Sace S.p.a. e dallo Stato;

b) la portata massima percentuale dell’esposizione
cumulata a carico dello Stato rispetto alla quota ritenuta
da Sace S.p.a. con riferimento al medesimo settore, paese,
controparte o gruppo di controparti connesse, non puo in
ogni caso superare il 400% (quattrocento per cento) della
quota di esposizione ritenuta da Sace S.p.a. rispetto alla
medesima variabile;

Visto, altresi, I’art. 3 della medesima delibera, con il
quale il Comitato ha approvato due operazioni riferite al
predetto settore crocieristico;

Considerato che Sace S.p.a., in data 14 febbraio 2017,
ha presentato richiesta di concessione della garanzia dello
Stato con applicazione del «limite speciale» per quattro
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operazioni nel settore croceristico con controparte «NCL
Corporation Ltd», gia deliberate dalla Societa condizio-
natamente al rilascio della garanzia medesima (c.d. «ga-
ranzia proporzionale in eccedente»);

Considerato che I’importo delle suddette quattro opera-
zioni con controparte «NCL Corporation Ltd» rientra nel
valore della pipeline di Sace S.p.a. per il biennio 2016-
2017 gia considerata da questo Comitato con la delibera
n. 51/2016 ai fini del riconoscimento del positivo impatto
di tali operazioni sull’economia italiana;

Considerato che, sulla base della verifica istruttoria
condotta dai ministeri proponenti ai sensi dell’art. 1,
comma 4, della richiamata delibera di questo Comitato
n. 51/2016, le suddette quattro operazioni con contro-
parte «kNCL Corporation Ltd» risultano compatibili con
1 principi ed i limiti fissati dalla medesima delibera, ed in
particolare con:

a) 1 limiti globali degli impegni assumibili in garan-
zia da Sace S.p.a. (art.1, comma 4, lett. a, della delibera)
in termini di nuovi flussi assicurabili annualmente, cosi
come definiti dalla legge di bilancio, in quanto le suddette
operazioni troverebbero capienza nel plafond, approvato
nell’ambito della legge 11 dicembre 2016, n. 232, «Bilan-
cio di previsione dello Stato per I’anno finanziario 2017 e
bilancio pluriennale per il triennio 2017-2019», all’art. 3,
comma 3, concernente gli impegni assumibili da Sace
S.p.a., relativi alle garanzie di durata superiore a 24 mesi;

b) il principio della condivisione del rischio tra
Stato e Sace S.p.a., in modo da assicurare che il tota-
le degli importi complessivamente garantiti dallo Stato
sia, in ogni caso, non superiore al totale delle esposizio-
ni complessivamente conservate da Sace S.p.a. (art. 1,
comma 4, lett. ), in quanto il totale delle esposizioni
deliberate complessivamente ritenute da Sace ¢ di circa
euro 38 mld, mentre il totale degli importi deliberati po-
tenzialmente garantiti dallo Stato a seguito delle istanze
relative alle quattro operazioni in oggetto assomma a cir-
ca euro 12,5 mld;

¢) la dotazione del Fondo, tenuto conto dell’esigenza
di adottare gli idonei accantonamenti aggiuntivi a fron-
te di una maggiore concentrazione di rischio, sulla base
della metodologia definita dal Comitato di monitoraggio
(art. 1, comma 4, lett. ¢), come attestato dal Gestore del
Fondo;

d) gli specifici limiti riferiti al settore croceristico
fissati dalla richiamata delibera (art. 2, comma 1), in
quanto, con le menzionate quattro operazioni: (i) 1’espo-
sizione cumulata detenuta complessivamente da Sace
S.p.a. e dallo Stato non supera il valore massimo di 25
(venticinque) miliardi di euro e non eccede la quota mas-
sima del 40% (quaranta per cento) dell’intero portafoglio
rischi in essere complessivamente detenuto da Sace S.p.a.
e dallo Stato; in particolare, tale esposizione ¢ pari a cir-
ca 14,23 miliardi di euro, equivalente al 28% dell’intero
portafoglio rischi deliberato complessivamente detenuto
da Sace e dallo Stato; (ii) la portata massima percentua-
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le dell’esposizione cumulata a carico dello Stato rispetto
alla quota ritenuta da Sace S.p.a. con riferimento al me-
desimo settore, paese, controparte o gruppo di controparti
connesse, non supera il 400% della quota di esposizione
ritenuta da Sace S.p.a. rispetto alla medesima variabile;
in particolare, il valore di picco di tale portata massima
percentuale ¢ raggiunto con riferimento alla controparte
«NCL Corporation Ltd» ed ¢ pari al 368,66%;

Considerato che, ai fini della concessione della garan-
zia su tali quattro operazioni, ¢ stato acquisito il parere
di IVASS ai sensi dell’art. 6, comma 9-bis, del decreto-
legge n. 269 del 2003, che, con note n. 0045847/17,
n. 0045850/17, n. 0045852/17 e n. 0045855 del 6 mar-
zo 2017, ha rilevato come 1’assunzione degli impegni
derivanti dalle suddette operazioni determina: (i) un
elevato rischio di concentrazione in capo a Sace per
effetto del superamento della soglia di attivazione fis-
sata con riguardo alla controparte «NCL Corporation
Ltd» e al settore croceristico; (ii) il superamento del-
la portata massima a carico dello Stato per le variabili
controparte e settore in relazione al quale, sulla base
dell’iter approvato dal Comitato di monitoraggio del
4 novembre 2016, la concessione del «limite speciale»
¢ condizionata all’approvazione delle singole opera-
zioni in deroga da parte del Comitato interministeriale
per la programmazione economica. Sulla base dei cri-
teri di valutazione fissati dal Comitato di monitoraggio,
IVASS ha altresi rilevato la congruita del premio rico-
nosciuto allo Stato;

Considerato anche che la «Concessionaria servizi
assicurativi pubblici S.p.a» (CONSAP) - gestore del
Fondo -, con nota 73960/17 del 15 marzo 2017 ha rap-
presentato che, tenuto conto delle perdite attese pari ad
euro 853,40 milioni, comprensive dell’Add On di euro
60,01 milioni, le risorse finanziarie del Fondo pari ad
euro 973,57 milioni risultano adeguate per la concessio-
ne della garanzia dello Stato in relazione alle operazioni
in oggetto;

Vista la nota n. 10763 del 30 maggio 2017 con la quale
i Ministri dell’economia e delle finanze e dello svilup-
po economico hanno richiesto di iscrivere all’ordine del
giorno dei lavori di questo Comitato la proposta concer-
nente «Approvazione ai sensi dell’art. 1, comma 3, della
delibera Comitato interministeriale per la programma-
zione economica n. 51/2016 delle operazioni nn. 1, 2, 3,
4/2017 riferite al settore croceristico»;

Vista la nota n. 2766 del 6 giugno 2017, con la quale il
Dipartimento per la programmazione ed il coordinamento
della politica economica ha richiesto ai Ministeri propo-
nenti ulteriori elementi istruttori in relazione ai contenuti
del rilievo avviso del 16 novembre 2016 formulato dalla
Corte dei conti in sede di registrazione della richiamata
delibera n. 51/2016

Vista la successiva nota n. 13486 del 6 luglio 2017 del
Ministero dell’economia e delle finanze e relativi allegati,
con la quale ¢ stato chiarito che la proposta presentata

— 66 —

tiene conto delle osservazioni contenute nel sopra richia-
mato rilievo avviso della Corte dei conti ed in particolare
precisa che:

stante la disponibilita di adeguate risorse da accan-
tonare a copertura del rischio, non si € reso necessario
prevedere alcuna indicazione in termini di priorita tra le
operazioni da approvare;

la convenzione MEF-Sace S.p.a. del 19 dicembre
2014, approvata con decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri del 20 dicembre 2014, ¢ in corso di aggior-
namento in sostanziale coerenza con il richiamato rilievo
avviso della Corte;

il requisito del livello patrimoniale di Sace S.p.a.
previsto dall’art. 10 della Convenzione con il MEF ¢
stato verificato in sede di Comitato di monitoraggio del
portafoglio Sace in data 30 maggio 2017, risultando pari
al 299%, pertanto superiore al minimo del 250% previsto
per il Solvency Capital Requirement.

Ritenuto, per tutto quanto sopra premesso, di approva-
re, ai sensi della delibera n. 51/2016, le quattro operazioni
sopra richiamate nel settore croceristico con controparte
«NCL Corporation Ltd», ai fini della concessione della
garanzia dello Stato con applicazione del «limite specia-
le» di cui all’art. 7.8 della Convenzione;

Vista la odierna nota n. 3047-P, predisposta congiunta-
mente dal Dipartimento per la programmazione e il coor-
dinamento della politica economica della presidenza del
Consiglio dei ministri e dal Ministero dell’economia e del-
le finanze posta a base dell’odierna seduta del Comitato;

Su proposta congiunta dei Ministri dell’economia e
delle finanze e dello sviluppo economico;

Delibera:
Articolo unico

Operazioni approvate nel settore croceristico

In ragione degli impatti positivi sull’economia italia-
na, sono approvate, in conformita con quanto previsto
dalla delibera di questo Comitato del 9 novembre 2016,
n. 51, le quattro operazioni riferite al settore croceristi-
co con controparte «Norvegian Cruise Lines Corporation
Ltd», gia deliberate da Sace S.p.a. in data 16 dicembre
2016 e specificamente indicate nella tabella allegata che
costituisce parte integrante, della presente delibera, le
quali determinano il superamento della portata massima
dell’esposizione a carico dello Stato con riferimento alle
variabili settore e controparte.

Roma, 10 luglio 2017

1l Presidente: GENTILONI SILVERI

11 Segretario: LoTTl

Registrata alla Corte dei conti I’11 ottobre 2017
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev.
n. 1281
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Tamsulosina Zentiva Italia»

Estratto determina n. 1679/2017 del 3 ottobre 2017

Medicinale: TAMSULOSINA ZENTIVA ITALIA.

Titolare A.I.C.: Zentiva Italia S.r.l., viale Bodio 37/b, 20158
Milano.

Confezioni:

«0,4 mg capsule rigide a rilascio modificato» 10 capsule in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 045141013 (in base 10) ICIMOP (in
base 32);

«0,4 mg capsule rigide a rilascio modificato» 20 capsule in bli-
ster PVC/PVDC/AL - ALC. n. 045141025 (in base 10) ICIMI11 (in
base 32);

«0,4 mg capsule rigide a rilascio modificato» 30 capsule in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 045141037 (in base 10) ICIMIF (in
base 32);

«0,4 mg capsule rigide a rilascio modificato» 50 capsule in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 045141049 (in base 10) 1ICIMIT (in
base 32);

«0,4 mg capsule rigide a rilascio modificato» 90 capsule in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 045141052 (in base 10) 1CIMIW (in
base 32);

«0,4 mg capsule rigide a rilascio modificato» 100 capsule in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 045141064 (in base 10) 1CIM28 (in
base 32).

Forma farmaceutica: capsula rigida a rilascio modificato.
Validita prodotto integro: 3 anni.
Composizione:

principio attivo: ciascuna capsula contiene 0,4 mg di tamsu-
losina cloridrato in quantita da 0,4 mg, che equivale a 0,367 mg di
tamsulosina;

eccipienti:
contenuto della capsula:
cellulosa microcristallina;

acido metacrilico - etilacrilato copolimero (1:1) dispersione
30% (contiene sodio laurilsolfato, polisorbato 80);

dibutil sebacato;
silice colloidale anidra;
polisorbato 80;
calcio stearato;
corpo della capsula:
gelatina;
titanio diossido (E171);
ferro ossido giallo (E172);
ferro ossido rosso (E172);
testa della capsula:
gelatina;
titanio diossido (E171);
ferro ossido giallo (E172);
ferro ossido nero (E172);
indigotina -FD&C Blu2 (E132).

Produttore del principio attivo: CEP Holder - Zentiva K.S. - U Ka-
belovny 130 - Praha 10, Dolni Mecholupy - 102 37 Repubblica Ceca.

Officina di produzione: Chinoin Pharmaceutical and Chemical
Works Private CO., LTD. - To Utca 1-5 - Budapest 1045 - Ungheria.

Produzione del prodotto finito, confezionamento primario e secon-
dario, controllo e rilascio del lotto: S.C. ZENTIVA S.A., B-dul Theodor
Pallady nr 50, sector 3., 032 266 Bucharest, Romania.
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Indicazioni terapeutiche: trattamento dei sintomi delle basse vie
urinarie (LUTS - Lower Urinary Tract Symptoms) associati a iperplasia
prostatica benigna (IPB).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «0,4 mg capsule rigide a rilascio modificato» 20
capsule in blister PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 045141025 (in base 10)
1CIMI11 (in base 32).

Classe di rimborsabilita: «Ax.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2,60.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 4,88.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Tamsulosina Zentiva Italia» ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 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).

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 «Tamsu-
losina Zentiva Italiay ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica (RR).

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.

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 decre-
to legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medici-
nale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi anco-
ra 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
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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.

17A07090

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Ivabradina Teva Italia»

Estratto determina n. 1680/2017 del 3 ottobre 2017

Medicinale: IVABRADINA TEVA ITALIA.

Titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.1., piazzale Luigi Cadorna, 4 - 20123
Milano - Italia.

Confezioni:

«5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe A.I.C. n. 045311014 (in base 10) 1C6T16 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311026 (in base 10) 1C6T1L (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311038 (in base 10) 1C6T1Y (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311040 (in base 10) 1C6T20 (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311053 (in base 10) 1C6T2F (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311065 (in base 10) 1C6T2T (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311077 (in base 10) 1C6T35 (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 112 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311089 (in base 10) 1C6T3K (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311091 (in base 10) 1C6T3M (in base
32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311103 (in base 10) 1C6T3Z (in base
32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311115 (in base 10) 1C6T4C (in base
32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311127 (in base 10) 1C6T4R (in base
32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311139 (in base 10) 1C6T53 (in base
32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.L.C. n. 045311141 (in base 10) 1C6TSS (in base
32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311154 (in base 10) 1C6T5L (in base
32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311178 (in base 10) 1C6T6B (in base
32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 112 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311180 (in base 10) 1C6T6D (in base
32);

«7,5 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister
Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311192 (in base 10) 1C6T6S (in base
32).
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Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Validita prodotto integro: due anni.
Composizione:

Ivabradina Teva Italia 5 mg: ogni compressa rivestita con film
contiene 5 mg di ivabradina (come cloridrato);

Ivabradina Teva Italia 7,5 mg: ogni compressa rivestita con film
contiene 7,5 mg di ivabradina (come cloridrato).

Principio attivo: Ivabradina.
Eccipienti:
Nucleo della compressa:
Magnesio stearato (E470 B);
Silice colloidale anidra (E551);
Maltodestrina;
Amido di mais;
Lattosio monoidrato;
Rivestimento della compressa:
Opadry II Bianco 85F18422 contenente:
Polivinile alcool (E1203);
Titanio diossido (E171);
Macrogol 3350 (E1521);
Talco (E553B).
Indicazioni terapeutiche.
Trattamento sintomatico dell’angina pectoris cronica stabile:

Ivabradina ¢ indicata per il trattamento sintomatico dell’angina
pectoris cronica stabile negli adulti con coronaropatia, normale ritmo
sinusale e frequenza cardiaca > 70 bpm. Ivabradina ¢ indicata:

negli adulti che non sono in grado di tollerare o che hanno una
controindicazione all’uso dei beta-bloccanti;

0 in associazione ai beta-bloccanti nei pazienti non adeguata-
mente controllati con una dose ottimale di beta-bloccante.

Trattamento dell’insufficienza cardiaca cronica:

Ivabradina ¢ indicata nell’insufficienza cardiaca cronica in clas-
se NYHA da II a IV con disfunzione sistolica, in pazienti con ritmo
sinusale e la cui frequenza cardiaca sia > 75 bpm, in associazione con la
terapia convenzionale che include il trattamento con un beta-bloccante
o nel caso in cui la terapia con un beta-bloccante sia controindicata o
non tollerata.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse
in blister Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311040 (in base 10) 1C6T20
(in base 32).

Classe di rimborsabilita: «A».
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 16,83.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 31,56.

Confezione: «7,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse
in blister Opa-Al-Pe/Al-Pe - A.I.C. n. 045311139 (in base 10) 1C6T53
(in base 32).

Classe di rimborsabilita: «A».
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 16,83.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 31,56.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Ivabradina Teva Italia» ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito,
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita
sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimbor-
sabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della leg-
ge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C (nn).
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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).

Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto dall’allega-
to 2 e successive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT
Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento or-
dinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Ivabradina
Teva Italia» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

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.

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.

17A07091

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano «Alendronato e Colecalciferolo Mylan
Pharmay.

Estratto determina n. 1681/2017 del 3 ottobre 2017

Medicinale: ALENDRONATO E COLECALCIFEROLO MY-
LAN PHARMA.

Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a., Via Vittor Pisani, 20 - 20124 Milano
- Italia.

Confezioni:

«70 mg/2800 u.i. compresse» 4 compresse in blister AI/AI -
A.LC. n. 044986014 (in base 10) IBWVNY (in base 32);

«70 mg/5600 u.i. compresse» 4 compresse in blister AI/Al -
A.ILC. n. 044986026 (in base 10) IBWVPB (in base 32).
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Forma farmaceutica: compressa.
Validita prodotto integro:

«Alendronato e Colecalciferolo Mylan Pharmay 70 mg/2800 u.i.
compresse: 18 mesi;

«Alendronato e Colecalciferolo Mylan Pharmay 70 mg/5600 u.i.
compresse: 24 mesi.

Composizione:

ogni compressa contiene 70 mg di acido alendronico in forma di
alendronato sodico triidrato e 70 microgrammi (2800 Ul) di colecalci-
ferolo (vitamina D3);

ogni compressa contiene 70 mg di acido alendronico in forma di
alendronato sodico triidrato e 140 microgrammi (5600 Ul) di colecalci-
ferolo (vitamina D3).

Principio attivo:
Acido Alendronico;
Colecalciferolo.
Eccipienti:
Cellulosa microcristallina (E460);
Lattosio anidro;
Trigliceridi a catena media;
Gelatina;
Croscarmellosa sodica;
Saccarosio;
Silice, colloidale anidra;
Magnesio stearato (E572);
Butilidrossitoluene (E321);
Amido pregelatinizzato (mais).
Produzione del principio attivo:
Acido Alendronico:
Ipca Laboratories Limited,
Ipca Laboratories Limited, 457 002 Sejavta, District Ratlam
(Madhya Pradesh), India;
Colecalciferolo:
DSM Nutritional Products Ltd.;
DSM Nutritional Products France SAS, 1 Boulevard D’ Alsa-
ce, 68128 Village-Neuf, Francia.
Produzione del prodotto finito:
confezionamento primario e secondario, controllo dei lotti e ri-
lascio dei lotti: GE Pharmaceuticals Ltd. Industrial Zone «Chekanitza-
South» area - 2140 Botevgrad - Bulgaria;

) produzione, confezionamento primario e secondario: Abdi
Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S. Sanayi Mahallesi Tung Caddesi No:3
Esenyurt — Istanbul, Turchia.

Indicazioni terapeutiche:

«Alendronato e Colecalciferolo Mylan Pharmay 70 mg/2800 u.i.
compresse: «Alendronato e Colecalciferolo Mylan Pharmay ¢ indicato
per il trattamento dell’osteoporosi post-menopausale in donne a rischio
di insufficienza di vitamina D.

«Alendronato e Colecalciferolo Mylan Pharmay riduce il rischio di
fratture vertebrali e dell’anca.

«Alendronato e Colecalciferolo Mylan Pharmay 70 mg/5600 u.i.
compresse: «Alendronato e Colecalciferolo Mylan Pharmay ¢ indicato
per il trattamento dell’osteoporosi post-menopausale in donne che non
sono in trattamento con integratori di vitamina D e sono a rischio di
insufficienza di vitamina D.

«Alendronato e Colecalciferolo Mylan Pharmay riduce il rischio di
fratture vertebrali e dell’anca.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «70 mg/2800 u.i. compresse» 4 compresse in blister
AV/Al - AL.C. n. 044986014 (in base 10) IBWVNY (in base 32).

Classe di rimborsabilita: «A».

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 8,24.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 15,46.
Nota AIFA: Nota 79.

Confezione: «70 mg/5600 u.i. compresse» 4 compresse in blister
Al/Al - A.1.C. n. 044986026 (in base 10) IBWVPB (in base 32).
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Classe di rimborsabilita: «A».

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € §8,48.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 15,90.
Nota AIFA: Nota 79.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Alendronato e Colecalciferolo Mylan Pharmay ¢ classificato,
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012,
n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, 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).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Alendro-
nato e Colecalciferolo Mylan Pharmay ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

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.

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.

17A07092
Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Esomeprazolo Sun Pharma»
Estratto determina n. 1693/2017 del 5 ottobre 2017

Medicinale: ESOMEPRAZOLO SUN PHARMA.

Titolare A.I.C.: Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. Polari-
savenue 87 - 2132 JH Hoofddorp - Paesi Bassi.
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Confezioni:
«40 mg polvere per soluzione iniettabile/infusione» 1 flaconcino
in vetro - A.I.C. n. 044527012 (in base 10) IBGVF4 (in base 32);

«40 mg polvere per soluzione iniettabile/infusione» 10 flacon-
cini in vetro - A.I.C. n. 044527024 (in base 10) IBGVF]J (in base 32).

Forma farmaceutica: polvere per soluzione iniettabile/ infusione.
Validita prodotto integro: due anni.
Composizione: ogni flaconcino contiene:

principio attivo: esomeprazolo 40 mg (come sale sodico).
Eccipienti:

Disodio edetato;

Sodio idrossido (per aggiustamento del pH).
Produttori del principio attivo:

Union Quimico Farmaceutica S.A. Poligono Industrial El Pla,
Av. Puigcerda n°9, C-17, Km 17.4 - 08185 Llica de Val, Barcellona
- Spagna;

Union Quimico Farmaceutica S.A. Poligono Industrial Moli de
les Planes, Font de Bocs s/n, C-35, Km 57 - 08470 Sant Celoni, Barce-
lona - Spagna.

Produttori del prodotto finito:

produzione, confezionamento primario e secondario, controllo
di qualita, rilascio dei lotti: Laboratorios Normon, S.A. Ronda de Valde-
carrizo 6 389350 - 28760 Tres Cantos, Madrid - Spagna

Indicazioni terapeutiche:
«Esomeprazolo Sun Pharma 40mg» polvere per soluzione inietta-
bile/ infusione ¢ indicato negli adulti per:

il trattamento antisecretivo gastrico, quando la somministrazio-
ne orale non ¢ possibile, come nei casi di:

malattia da reflusso gastroesofageo (MRGE) nei pazienti con
esofagite e/o sintomi gravi da reflusso;

guarigione delle ulcere gastriche associate alla terapia con far-
maci antinflammatori non steroidei;

prevenzione delle ulcere gastriche e duodenali associate alla
terapia con farmaci antinflammatori non steroidei nei pazienti a rischio.

prevenzione di nuove emorragie dopo terapia endoscopica per
sanguinamenti gastrici acuti o ulcere duodenali.

«Esomeprazolo Sun Pharma 40mg» polvere per soluzione inietta-
bile/infusione ¢ indicato nei bambini e adolescenti di eta compresa tra
1 e 18 anni per:

il trattamento antisecretivo gastrico, quando la somministrazio-
ne orale non ¢ possibile, come nei casi di:

malattia da reflusso gastroesofageo (MRGE) nei pazienti con
esofagite erosiva da reflusso e/o gravi sintomi di reflusso.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «40 mg polvere per soluzione iniettabile/infusione»
1 flaconcino in vetro - A.L.C. n. 044527012 (in base 10) IBGVF4 (in
base 32).

Classe di rimborsabilita: «H».
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,32.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,13.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in asso-
ciazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di pro-
tezione complementare, la classificazione di cui alla presente determi-
nazione ha efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione complementare,
pubblicata dal Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il medi-
cinale «Esomeprazolo Sun Pharma» ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 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).

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,
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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 «Esome-
prazolo Sun Pharma» ¢ la seguente: medicinali soggetti a prescrizione
medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in struttura ad esso assimilabile (OSP).

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.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.L.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.L.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

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

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

17A07093

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

Estratto determina n. 1694/2017 del 5 ottobre 2017

Medicinale: IMATINIB MYLAN.
Lanuova indicazione terapeutica del medicinale «Imatinib Mylany:

pazienti adulti e pediatrici con leucemia mieloide cronica
(LMC) con cromosoma Philadelphia (ber-abl) positivo (Ph+) di nuova
diagnosi, per i quali il trapianto di midollo osseo non ¢ considerato come
trattamento di prima linea;
pazienti adulti e pediatrici con LMC Ph+ in fase cronica dopo
il fallimento della terapia con interferone-alfa, o in fase accelerata o in
crisi blastica;
pazienti adulti ¢ pediatrici con leucemia linfoblastica acuta con
cromosoma Philadelphia positivo (LLA Ph+) di nuova diagnosi integra-
to con chemioterapia,
¢ rimborsata come segue:
confezione: «100 mg compresse rivestite con film» 120 compresse
in blister pvc/pe/pvdce/al - A.L.C. n. 044445031 (in base 10) IBDCC7
(in base 32);
classe di rimborsabilita: «A»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): € 177,24;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 332,41;
validita del contratto: 24 mesi.

Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto dall’allega-
to 2 e successive modifiche, alla determinazione 29 ottobre 2004 - PHT
Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata nel supplemento or-
dinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Imatinib
Mylan» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica limi-
tativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione
di centri ospedalieri o da parte dei seguenti specialisti ematologo, onco-
logo, internista e i pediatri in caso di indicazioni pediatriche (RNRL).

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.
Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-

sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

17A07094

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

Estratto determina n. 1695/2017 del 5 ottobre 2017

Medicinale: MIFLONIDE BREEZHALER.

Titolare AIC: Novartis Farma S.p.A. largo Umberto Boccioni 1 -
21040 Origgio Varese Italia.

Confezioni:

«200 mcg polvere per inalazione, capsule rigide» 120 (60%2)
capsule in blister Pvc/Pvdc-Al con 2 inalatori - AIC n. 034413397 (in
base 10) 10U6UP (in base 32);

«400 mcg polvere per inalazione, capsule rigide» 120 (60x2)
capsule in blister Pvc/Pvdc-Al con 2 inalatori - AIC n. 034413409 (in
base 10) 10U6V1 (in base 32);

«200 mcg polvere per inalazione, capsule rigide» 180 (60x3)
capsule in blister Pvc/Pvde-Al con 3 inalatori - AIC n. 034413411 (in
base 10) 10U6V3 (in base 32);

«400 mcg polvere per inalazione, capsule rigide» 180 (60x3)
capsule in blister Pve/Pvdc-Al con 3 inalatori - AIC n. 034413423 (in
base 10) I0U6VH (in base 32);

«200 mcg polvere per inalazione, capsule rigide» 20 capsule in
blister Pvc/Pvdc-Al con 1 inalatore - AIC n. 034413435 (in base 10)
10U6VV (in base 32);

«400 mcg polvere per inalazione, capsule rigide» 20 capsule in
blister Pvc/Pvdc-Al con 1 inalatore - AIC n. 034413447 (in base 10)
10U6W7 (in base 32);

«200 mcg polvere per inalazione, capsule rigide» 60 capsule in
blister Pve/Pvdc-Al con 1 inalatore - AIC n. 034413450 (in base 10)
10U6WB (in base 32);

«400 mcg polvere per inalazione, capsule rigide» 60 capsule in
blister Pvc/Pvde-Al con 1 inalatore - AIC n. 034413462 (in base 10)
10U6WQ (in base 32).

Forma farmaceutica: polvere per inalazione, capsule rigide.
Principio attivo: budesonide.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «200 mcg polvere per inalazione, capsule rigide» 60
capsule in blister Pvc/Pvdc-Al con 1 inalatore - AIC n. 034413450 (in
base 10) I0U6WB (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4.96.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9.31




23-10-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 248

Confezione: «400 mcg polvere per inalazione, capsule rigide» 60
capsule in blister Pvc/Pvde-Al con 1 inalatore - AIC n. 034413462 (in
base 10) I0U6WQ (in base 32).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 9.92.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 18.61.

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 Mifloni-
de Breezhaler ¢ la seguente medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

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.

Decorrenza di efficacia della determinazione dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

17A07103

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

Estratto determina AAM/AIC n. 130/2017 del 3 ottobre 2017

Procedura europea PT/H/1471/001/MR

Descrizione del medicinale ¢ attribuzione numero A.I.C.: & auto-
rizzata I’immissione in commercio del medicinale MULTIFLOXOFTA
nella forma e confezioni:

045392014 - «3 mg/ml collirio, soluzione» contenitore da 3 ml

045392026 - «3 mg/ml collirio, soluzione» contenitore da 5 ml

045392038 - «3 mg/ml collirio, soluzione» contenitore da 10 ml
alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Bioos Italia S.r.l. con sede in Contrada Molino 17 -
63833 Montegiorgio (Fermo), partita IVA e codice fiscale 01618170441.

Confezioni:

045392014 - «3 mg/ml collirio, soluzionex» contenitore da 3 ml -
A.IC. n. 045392014 (in base 10), 1C984G (in base 32);

045392026 - «3 mg/ml collirio, soluzione» contenitore da 5 ml -
A.LC. n. 045392026 (in base 10), 1C984U (in base 32);

045392038 - «3 mg/ml collirio, soluzione» contenitore da 10 ml
- A.LC. n. 045392038 (in base 10), 1C9856 (in base 32).

Procedura europea PT/H/1471/001/MR.
Forma farmaceutica: collirio, soluzione.
Validita prodotto integro: due anni.

Condizioni particolari di conservazione: non conservare a tempe-
ratura superiore a 25 °C.
Composizione:
principio attivo: ofloxacina;
eccipienti: sodio cloruro, benzalconio cloruro (soluzione al
50%), sodio diidrogeno fosfato monoidrato, disodio idrogeno fosfato
dodecaidrato, acqua altamente depurata, acido cloridrico o sodio idros-
sido per I’aggiustamento del pH (6,5-7,2).
Produttori del principio attivo:

Sun Pharmaceutical Industries Limited P.O. Rail Majra, District
S.B.S. Nagar (Nawanshahar), 144 533 Toansa Village, Punjab - India;

Saurav Chemicals Limited Derabassi Barwala Road Vill. Bhag-
wanpura, District Mohali, 140 507 Derabassi, Punjab -India;
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Quimica Sintetica S.A. Calle dulcinea s/n, Alcala De Henares
28805 - Madrid, Spagna.

Produttore del prodotto finito, confezionamento primario e se-
condario, rilascio lotti e controllo lotti: Laboratério Edol - Produtos
farmacéuticos, S.A., Avenida 25 de Abril, n. 6-6A, 2795-225 Linda-A-
Velha, Portogallo.

Indicazioni terapeutiche: «Multifloxofta» ¢ indicato per il tratta-
mento delle infezioni oculari esterne, causate da microrganismi gram-
positivi e gram-negativi sensibili alla ofloxacina, come congiuntiviti,
cheratiti (ulcere della cornea), blefariti, blefarocongiuntiviti e dacrio-
cistiti negli adulti e nei bambini con eta pari o superiore ad un anno.
«Multifloxofta» ¢ indicato anche per la profilassi di infezioni pre e post-
operatorie e, in generale, per le lesioni del bulbo oculare.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

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

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura: RR: da vendersi dietro presentazione di
ricetta medica.

Stampati

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

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

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.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 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtu del quale non sono
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in
commercio del medicinale generico.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A07105
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Amlodipina e Atorvastatina Doc Generici»

Estratto determina AAM/AIC n. 131/2017 del 3 ottobre 2017

Procedura europea HU/H/0445/001-002/DC

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.L.C.: € auto-
rizzata 1’immissione in commercio del medicinale AMLODIPINA ¢
ATORVASTATINA DOC GENERICI nella forma e confezioni:

«5mg/10mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-
ster Al/Al,

«10mg/10mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-
ster Al/Al,

alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Doc Generici S.r.l. con sede in via Turati, 40 -
20121 Milano, codice fiscale 11845960159.

Confezioni:
«5mg/10mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-
ster A/Al - A.L.C. n. 044744035 (in base 10), IBPHC3 (in base 32);
«10mg/10mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-
ster AI/Al - A.I.C. n. 044744062 (in base 10), IBPHCY (in base 32).
Procedura europea HU/H/0445/001-002/DC.
Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Validita prodotto integro: diciotto mesi.
Condizioni particolari di conservazione: conservare a temperatura
non superiore a 25 °C.
Composizione:
«Amlodipina e Atorvastatina Doc Generici» 5mg/10mg:

principi attivi: ogni compressa rivestita con film contiene 5
mg di amlodipina (come besilato) e 10 mg di atorvastatina (come sale
di calcio);

eccipienti:

nucleo della compressa: calcio carbonato, cellulosa mi-
crocristallina, amido di mais pregelatinizzato, croscarmellosa sodica,
idrossipropilcellulosa, polisorbato 80, silice colloidale anidra, magnesio
stearato;

rivestimento: opadry II white 85F18422:

polivinil alcol, titanio diossido (E171), polietilenglicole,
talco;

«Amlodipina e Atorvastatina Doc Generici» 10 mg/10 mg:

principi attivi: ogni compressa rivestita con film contiene 10
mg di amlodipina (come besilato) e 10 mg di atorvastatina (come sale
di calcio);

eccipienti:

nucleo della compressa: calcio carbonato, cellulosa mi-
crocristallina, amido di mais pregelatinizzato, croscarmellosa sodica,
idrossipropilcellulosa, polisorbato 80, silice colloidale anidra, magnesio
stearato;

rivestimento: opadry II blu 85F205038:

polivinil alcol, titanio diossido (E171), polietilenglicole, tal-
co, indigo carminio alluminio lacca (E132).

Produttori del principio attivo:
amlodipina besilato:

Cipla Limited, Manufacturing and Research Division, Old
Madras Road, Virgonagar District, 560 049 Bangalore, Karnataka,
India;

Mylan Laboratories Limited, (Unit-7), Plot No. 14, 99 & 100,
I.D.A., Pashamylaram Phase II, Medak District, 502 307 Patancheru,
Telangana, India;

atorvastatina calcio:

Vitalife Laboratories - A Division of Arch Pharmalabs Limi-
ted, Bilaspur Tauru Road, Gurgaon District, 122 413 Pathreri Village,
Haryana, India;

DSM Sinochem Pharmaceuticals India Private Limited, Bhai

Mohan Singh Nagar, District Nawanshahr, 144 533, Toansa, Punjab,
India;

Biocon Limited, 20th km Hosur Road, Electronics City, 560
100 Bangalore, Karnataka, India;
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Biocon Limited, Biocon Special Economic Zone, Plot No. 2,
3 & 4, Phase IV, Bommasandra, Jigani Link Road, 560 099 Bangalore,
Karnataka, India.

Produttori del prodotto finito:

produzione, confezionamento primario e secondario, controllo
e rilascio dei lotti: Actavis Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000, Malta;

confezionamento primario e secondario:

Balkanpharma-Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitza 2600, Bulgaria;

Actavis ehf.,, Reykjavikurvegur 78, 220 Hafharfjorour,
Islanda;

confezionamento secondario: S.C.F. S.n.c., di Giovenzana Ro-
berto e Pelizzola Mirko Claudio, via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago
d’Adda (Lodi), Italia.

Indicazioni terapeutiche

«Amlodipina e Atorvastatina Doc Generici» ¢ indicato nella pre-
venzione degli eventi cardiovascolari in pazienti ipertesi, con tre fattori
di rischio cardiovascolare concomitanti, livelli di colesterolo da norma-
li a mediamente elevati, senza patologia coronarica evidente, quando
I’uso combinato di amlodipina con basse dosi di atorvastatina ¢ consi-
derato appropriato, in accordo con le linee guida correnti.

«Amlodipina e Atorvastatina Doc Generici» deve essere usato
quando la risposta alla dieta e ad altre misure non farmacologiche ¢
inadeguata.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

classe di rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata Classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura RR: medicinale soggetto a prescrizione
medica.

Stampati

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

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

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

I1 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 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtu del quale non sono
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in
commercio del medicinale generico.
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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 successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A07106

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Ramipril e Amlodipina Krka

Estratto determina AAM/AIC n. 129/2017 del 3 ottobre 2017

Procedura europea DE/H/4683/01-04/DC

Descrizione del medicinale e attribuzione numero A.1.C.: ¢ autoriz-
zata I’immissione in commercio del medicinale RAMIPRIL E AMLO-
DIPINA KRKA nella forma e confezioni:

«5mg/5mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/Al/PVC/

217 «5mg/5mg capsule rigide» 50 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al’ «5mg/5mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al, «5mg/5mg capsule rigide» 90 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al’ «5mg/5mg capsule rigide» 100 capsule in blister OPA/Al/PVC/

«5mg/Smg capsule rigide» 30x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/AI/PVC/AL

«5mg/5mg capsule rigide» 50x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/Al/PVC/AL

«5mg/5mg capsule rigide» 60x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/AI/PVC/AL

«5mg/5mg capsule rigide» 90x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/AI/PVC/AL

«5mg/5mg capsule rigide» 100x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/Al/PVC/AL,

«5mg/10mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/Al/PVC/

217 «5mg/10mg capsule rigide» 50 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al’ «5mg/10mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al, «5mg/10mg capsule rigide» 90 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al’ «5mg/10mg capsule rigide» 100 capsule in blister OPA/Al/PVC/

«5mg/10mg capsule rigide» 30x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/AI/PVC/AL,

«5mg/10mg capsule rigide» 50x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/Al/PVC/AL

«5mg/10mg capsule rigide» 60x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/AI/PVC/AL

«5mg/10mg capsule rigide» 90x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/AI/PVC/AL

«5mg/10mg capsule rigide» 100x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/Al;

«10mg/5mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al

B

«10mg/5mg capsule rigide» 50 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al

s
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«10mg/Smg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/Al/PVC/

Al;

«10mg/5mg capsule rigide» 90 capsule in blister OPA/AI/PVC/
Al;

«10mg/5mg capsule rigide» 100 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al;

«10mg/5mg capsule rigide» 30x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/Al/PVC/AL

«10mg/Smg capsule rigide» 50x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/Al/PVC/AL,

«10mg/5Smg capsule rigide» 60x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/Al/PVC/AL,

«10mg/5mg capsule rigide» 90x1 capsule in blister divisibile per
dose unitaria OPA/Al/PVC/AL,

«10mg/5mg capsule rigide» 100x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL,

«10mg/10mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/AI/PVC/

, «10mg/10mg capsule rigide» 50 capsule in blister OPA/AI/PVC/

A1, «10mg/10mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/AI/PVC/

Al, «10mg/10mg capsule rigide» 90 capsule in blister OPA/AI/PVC/

’ «10mg/10mg capsule rigide» 100 capsule in blister OPA/Al/
PVC/AL

«10mg/10mg capsule rigide» 30x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL,

«10mg/10mg capsule rigide» 50x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL,

«10mg/10mg capsule rigide» 60x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL;

«10mg/10mg capsule rigide» 90x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/Al,

«10mg/10mg capsule rigide» 100x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/Al,

alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovenia.

Confezioni:

«5mg/5mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al-A.LC.n. 045268012 (in base 10), IC5H1D (in base 32);

«5mg/5mg capsule rigide» 50 capsule in blister OPA/AI/PVC/
Al -A.LC. n. 045268024 (in base 10), IC5HIS (in base 32);

«5mg/5mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/AI/PVC/
Al - A.LC. n. 045268036 (in base 10), IC5H24 (in base 32);

«5mg/5mg capsule rigide» 90 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al - A.I.C. n. 045268048 (in base 10), IC5H2J (in base 32);

«5mg/5mg capsule rigide» 100 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al - A.L.C. n. 045268051 (in base 10), IC5H2M (in base 32);

«5mg/5mg capsule rigide» 30x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL - A.L.C. n. 045268063 (in base 10),
1C5H2Z (in base 32);

«Smg/Smg capsule rigide» 50x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL - A.I.C. n. 045268075 (in base 10),
1C5H3C (in base 32);

«5mg/5mg capsule rigide» 60x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.L.C. n. 045268087 (in base 10),
1C5H3R (in base 32);

«5mg/5mg capsule rigide» 90x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.L.C. n. 045268099 (in base 10),
1C5H43 (in base 32);

«5mg/Smg capsule rigide» 100x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL - A.I.C. n. 045268101 (in base 10),
1C5H45 (in base 32);

«5mg/10mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/AI/PVC/
Al - A.L.C.n. 045268113 (in base 10), 1C5H4K (in base 32);

«5mg/10mg capsule rigide» 50 capsule in blister OPA/AI/PVC/
Al - A.L.C. n. 045268125 (in base 10), IC5H4X (in base 32);
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«5mg/10mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al-A.LC. n. 045268137 (in base 10), 1C5SH59 (in base 32);

«5mg/10mg capsule rigide» 90 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al -A.LC. n. 045268149 (in base 10), IC5HS5P (in base 32);

«5mg/10mg capsule rigide» 100 capsule in blister OPA/A/PVC/
Al-A.LC. n. 045268152 (in base 10), 1CSHSS (in base 32);

«5mg/10mg capsule rigide» 30x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL - A.L.C. n. 045268164 (in base 10),
1C5H64 (in base 32);

«5mg/10mg capsule rigide» 50x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.L.C. n. 045268176 (in base 10),
1C5H6J (in base 32);

«5mg/10mg capsule rigide» 60x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL - A.L.C. n. 045268188 (in base 10),
1C5H6W (in base 32);

«5mg/10mg capsule rigide» 90x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL - A.L.C. n. 045268190 (in base 10),
1CSH6Y (in base 32);

«5mg/10mg capsule rigide» 100x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.I.C. n. 045268202 (in base 10),
1C5H7B (in base 32);

«10mg/Smg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/A/PVC/
Al-A.LC. n. 045268214 (in base 10), 1C5SH7Q (in base 32);

«10mg/5mg capsule rigide» 50 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al -A.LC. n. 045268226 (in base 10), IC5HS82 (in base 32);

«10mg/5mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al-AIC. n. 045268238 (in base 10), 1CSH8G (in base 32);

«10mg/5mg capsule rigide» 90 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al - A.LC. n. 045268240 (in base 10), 1C5H8J (in base 32);

«10mg/5mg capsule rigide» 100 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al - ALL.C. n. 045268253 (in base 10), IC5H8X (in base 32);

«10mg/5Smg capsule rigide» 30x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.I.C. n. 045268265 (in base 10),
1C5H99 (in base 32);

«10mg/5mg capsule rigide» 50x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.I.C. n. 045268277 (in base 10),
1CSHOP (in base 32);

«10mg/5mg capsule rigide» 60x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.I.C. n. 045268289 (in base 10),
1C5HBI (in base 32);

«10mg/5mg capsule rigide» 90x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.L.C. n. 045268291 (in base 10),
1C5HB3 (in base 32);

«10mg/5mg capsule rigide» 100x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.I.C. n. 045268303 (in base 10),
1C5HBH (in base 32);

«10mg/10mg capsule rigide» 30 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al - AL.C. n. 045268315 (in base 10), ICS5HBV (in base 32);

«10mg/10mg capsule rigide» 50 capsule in blister OPA/A/PVC/
Al-A.LC. n. 045268327 (in base 10), IC5SHC?7 (in base 32);

«10mg/10mg capsule rigide» 60 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al -A.LC. n. 045268339 (in base 10), ICSHCM (in base 32);

«10mg/10mg capsule rigide» 90 capsule in blister OPA/Al/PVC/
Al - A.L.C. n. 045268341 (in base 10), ICSHCP (in base 32);

«10mg/10mg capsule rigide» 100 capsule in blister OPA/Al/
PVC/Al - A.I.C. n. 045268354 (in base 10), 1CSHD2 (in base 32);

«10mg/10mg capsule rigide» 30x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.L.C. n. 045268366 (in base 10),
1C5HDG (in base 32);

«10mg/10mg capsule rigide» 50x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL - A.L.C. n. 045268378 (in base 10),
1C5HDU (in base 32);

«10mg/10mg capsule rigide» 60x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL - A.L.C. n. 045268380 (in base 10),
IC5HDW (in base 32);

«10mg/10mg capsule rigide» 90x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AL - A.L.C. n. 045268392 (in base 10),
1C5HF8 (in base 32);

«10mg/10mg capsule rigide» 100x1 capsule in blister divisibile
per dose unitaria OPA/AI/PVC/AI - A.L.C. n. 045268404 (in base 10),
1C5HFN (in base 32).

— 76 —|

Procedura europea DE/H/4683/01-04/DC.
Forma farmaceutica: capsula rigida.
Validita prodotto integro: due anni.
Condizioni particolari di conservazione:
non conservare a temperatura superiore ai 30 °C;

conservare nella confezione originale per proteggere il medici-
nale dalla luce e dall’'umidita.

Composizione:

principio attivo: ramipril e amlodipina (come amlodipina
besilato);

eccipienti:
contenuto della capsula, ipromellosa 6¢P, amido di mais pre-
gelatinizzato, cellulosa microcristallina, magnesio stearato (E470b).
rivestimento della capsula:

Smg/5mg capsule rigide e 10mg/5mg capsule rigide: tita-
nio diossido (E171), ossido di ferro giallo (E172), ossido di ferro rosso
(E172), ossido di ferro nero (E172), gelatina, inchiostro nero (gomma-
lacca (E904), glicolpropilene (E1520), idrossido di potassio (E525), os-
sido di ferro nero (E172);

Smg/10mg capsule rigide: titanio diossido (E171), ossido
di ferro rosso (E172), gelatina, inchiostro nero (gommalacca (E904),
glicolpropilene (E1520), idrossido di potassio (E525), ossido di ferro
nero (E172);

10mg/10mg capsule rigide: titanio diossido (E171), ossido
di ferro rosso (E172), gelatina, inchiostro bianco (gommalacca (E904),
glicolpropilene (E1520), idrossido di potassio (E525), titanio diossido
(E171).
Produttori principio attivo:
ramipril:
Zhejiang Huahai Pharmaceutical co., LTD. Xungqiao, China -
317 024 Linhai City, Zhejiang Province;

Neulan Laboratories Limited, Sy.No. 347, 473, 474, 490/2,
Veerabhadraswamy Temple Road Jinnaram Mandal, Medak District,
India - 502 313 Bonthapalli Village Telangana;

amlodipina besilato:

Unichem Laboratories Limited, Plot No 99, M.I.D.C. Area
Village Dhatav-Roha, Dist Raigad India-402 116 Roha, Maharashtra;

Unichem Laboratories Limited, Plot No. 197, Sector 1, Di-
strict Dhar, India-454 775 Pithampur, Madhya Pradesh.

Produttori del prodotto finito:

produzione, confezionamento primario e secondario, controllo
lotti, rilascio lotti: Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501
Novo mesto, Slovenia;

confezionamento secondario, controllo lotti, rilascio lotti: TAD
Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Germania;

confezionamento secondario: XPO Supply Chain Pharma Italy
S.p.a, via Amendola, 1 (loc. Caleppio) - 20090 Settala, Italia;

controllo lotti:

Krka, d.d., Novo mesto, Povhova ulica 5, 8501 Novo mesto,
Slovenia;

Labor L & S AG, Mangelsfeld 4,5,6, 97708 Bad Bocklet -
GroBlenbrach, Germania.

Indicazioni terapeutiche: «Ramipril e Amlodipina Krkax» ¢ indicato
per il trattamento dell’ipertensione come terapia sostitutiva nei pazienti
adeguatamente controllati con i singoli prodotti somministrati in con-
comitanza con lo stesso livello di dosaggio della combinazione, ma in
compresse separate.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Classe di rimborsabilita:

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




23-10-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 248

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura: RR: da vendersi dietro presentazione di
ricetta medica.

Stampati

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

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

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 ¢/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.L.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

II titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtu del quale non sono
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni
o0 a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in
commercio del medicinale generico.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A07107

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

Estratto determina AAM/AIC n. 120/2017 del 29 agosto 2017

Procedura europea ES/H/0101/006/MR.
Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale KETES-
SE, nella forma e confezione:

«25 mg soluzione orale in bustina» 20 bustine monodose in Pes/
AVLDPE da 10 ml,

alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

titolare A.I.C.: Menarini International Operations Luxembourg
S.A., con sede in 1, Avenue de la Gare, L-1611 - Lussemburgo;

confezione: «25 mg soluzione orale in bustina» 20 bustine mo-
nodose in Pes/Al/LDPE da 10 ml - A.I.C. n. 033635374 (in base 10)
102H1G (in base 32).

Forma farmaceutica: soluzione orale in bustina.
Validita prodotto integro: tre anni.

Condizioni particolari di conservazione:

questo medicinale non richiede precauzioni particolari per la
conservazione.

Composizione:
principio attivo: dexketoprofene 25 mg.

Eccipienti: Ammonio glicirrizinato, Neoesperidina-diidrocalcone,
Metil paraidrossibenzoato, Saccarina di sodio, Saccarosio, Macrogol
400, Aroma di limone, Povidone K-90, Disodio fosfato anidro, Sodio
diidrogeno fosfato diidrato, Acqua purificata.

Produzione principio attivo: Lusochimica S.p.A. - Pisa Plant - Via
Livornese, 897, 56122 - La Vettola (Pisa), Italia.

Produzione prodotto finito:
Produzione, confezionamento primario e secondario:

Kern Pharma, s.l. Calle Venus, 72, 08228 Terrassa (Barcelo-
na), Spagna;

Alcald Farma, s.l. Avenida de Madrid, 82, Alcala de Henares,
28802 Madrid, Spagna.

Controllo e rilascio dei lotti: Laboratorios Menarini, sa - C/ Alfons
XII, 587, 08918 Badalona (Barcelona), Spagna.

Indicazioni terapeutiche: trattamento sintomatico di breve durata
delle affezioni dolorose acute d’intensita da lieve a moderata, quali do-
lore muscolo-scheletrico acuto, dismenorrea e dolore dentale. Ketesse €
indicato in pazienti adulti.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

il medicinale ¢ collocato in classe C-Bis.
Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopracitate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura:

OTC: medicinale non soggetto a prescrizione medica da banco.
Stampati

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

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

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.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 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtu del quale non sono
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in
commercio del medicinale generico.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A07140

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Iobenguano (**! I) GE Healthcare D», con conse-
guente modifica stampati.

Estratto determina AAM/PPA n. 949/2017 del 3 ottobre 2017

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
«IOBENGUANO ("*' I) GE HEALTHCARE Dy;

confezioni: A.I.C. n. 038975 013 «9,25 mbg/ml soluzione
iniettabile per uso diagnostico» 1 flaconcino monodose contenente da
2 a8 ml;

titolare A.I.C.: GE Healthcare S.r.l.
Procedura nazionale.

Con scadenza il 17 maggio 2017 ¢ rinnovata, con validita illimi-
tata, 1’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia
siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana della 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.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data
di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

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

17A07141

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura decentrata, del medicinale per uso
umano «Montelukast Dorom», con conseguente modifica
stampati.

Estratto determina AAM/PPA n. 941/2017 del 3 ottobre 2017

Medicinale: MONTELUKAST DOROM.
Codice A.I.C.: 041626.

Dosaggio/forma farmaceutica «4 mg granulato».
Titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.l.
Procedura decentrata UK/H/2593/001/R/001.

Con scadenza il 30 maggio 2015 ¢ rinnovata, con validita illimi-
tata, I’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica del
foglio illustrativo ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia
siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate per il foglio illustrativo en-
tro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana della 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.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che
i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta
determinazione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medi-
cinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il
foglio illustrativo aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di
trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana della presente determinazione. Il titolare A.I.C.
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro
il medesimo termine.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla Societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

17A07142

CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A.

Avviso relativo ai libretti di risparmio postale

Al sensi dell’art. 7, comma 9 e dell’art. 9, comma 3, del decreto del
Ministro dell’economia e delle finanze del 6 ottobre 2004, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica n. 241 del 13 ottobre 2004
e successive modifiche e integrazioni, si rende noto che, a partire dal
23 ottobre 2017, i Libretti nominativi ordinari e i Libretti Smart emes-
si in forma cartacea possono essere sostituiti, a richiesta del titolare e
previa restituzione del documento cartaceo, con Libretti emessi in for-
ma dematerializzata (Libretti dematerializzati), regolati dalla disciplina
contrattuale per essi prevista.

Nei locali aperti al pubblico di Poste Italiane S.p.A. sono a dispo-
sizione i fogli informativi contenenti informazioni analitiche sull’Emit-
tente, sul Collocatore, sulle caratteristiche economiche dell’investi-
mento e sulle principali clausole contrattuali, nonché sui rischi tipici
dell’operazione.

Ulteriori informazioni sono disponibili presso gli uffici postali e
sul sito internet della CDP S.p.A. www.cdp.it

17A07221
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MINISTERO DEGLI AFFARI
ESTERI E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

Entrata in vigore dell’Accordo fra il Governo della Repub-
blica italiana e il Governo della Repubblica del Sud Afri-
ca in materia di cooperazione di polizia, firmato a Cape
Town il 17 aprile 2012.

11 giorno 30 gennaio 2015 si ¢ perfezionato lo scambio delle noti-
fiche previsto per I’entrata in vigore dell’Accordo fra il Governo della
Repubblica italiana e il Governo della Repubblica del Sud Africa in ma-
teria di cooperazione di polizia, firmato a Cape Town il 17 aprile 2012,
la cui ratifica ¢ stata autorizzata con legge 3 ottobre 2014 n. 155, pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale n. 252 del 29 ottobre 2014.

In conformita all’art. 12, I’Accordo ¢ entrato in vigore il gior-
no 30 gennaio 2015.

17A07095

Entrata in vigore dell’Accordo tra Italia e Slovenia sulla li-
nea del confine di Stato nel tratto regimentato del torrente
Barbucina/Cubnica nel settore V del confine, fatto a Trie-
ste il 4 dicembre 2014.

Si ¢ perfezionato lo scambio degli Strumenti di ratifica previsto per
I’entrata in vigore dell’ Accordo su indicato.

La ratifica ¢ stata autorizzata con legge 7 aprile 2017, n. 53, pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale n. 98 del 28 aprile 2017.

In conformita al suo art. 4, I’ Accordo ¢ entrato in vigore il 29 set-
tembre 2017.

17A07096

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 9 ottobre 2017

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ....... ... ... ... ... ....... 1,1746
Yen. ... 132,36
Levbulgaro ......... ... .. ... . ... . ..., 1,9558
COrONAa CeCA . « . vt et e 25,893
Coronadanese . ..............coovuinin.. 7,443
LiraSterlina............................. 0,89195
Fiorino ungherese ........................ 312,32
Zlotypolacco. ... 4,3077
Nuovo leuromeno........................ 4,5754
Coronasvedese ............ccoiiiiinn. 9,5348
Franco svizzero . ........ ... .. ... ... .. .... 1,1497
Coronaislandese ......................... *
COrona NOTVegese . .. .ovvv e vnnenenan.. 9,3788
Kunacroata ............................. 7,5025

— 79 —|

Rublorusso ............. ... .. ... ...... 68,5379
Liraturca .............cooiiiiiaan.. 4,3636
Dollaro australiano. .. ..................... 1,5142
Real brasiliano. .......................... 3,7168
Dollaro canadese . . ....................... 1,4731
Yuan cinese . ..........covuiiininnnn.. 7,7788
Dollaro di Hong Kong. .. .................. 9,1685
Rupia indonesiana ... ..................... 15897,04
Shekel israeliano ... ...................... 4,1206
Rupiaindiana............................ 76,7625
Won sudcoreano. .. ............c. ... 1343,11
Peso messicano . ..............iiiiiian. 21,884
Ringgitmalese ... ........... ... ... ... 4,9709
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,6588
Peso filippino. ... 60,189
Dollaro di Singapore . ..................... 1,6013
Baht tailandese. ... ....................... 39,214
Rand sudafricano......................... 16,199

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito
web il cambio indicativo della corona islandese.

17A07216

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 10 ottobre 2017

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA . ........ ... ... ... .. ... ..... 1,1797
Yen. ..o 132,55
Levbulgaro ....... ... ... .. .. . ... 1,9558
COorona CeCa . .. .o vviv e 25,9
Coronadanese . ...............couuiinn.n. 7,4428
LiraSterlina............................. 0,8941
Fiorino ungherese ........................ 310,65
Zloty polacco........... ..l 4,2931
Nuovoleuromeno........................ 4,5753
Coronasvedese ............coouiuuuennnn.. 9,5265
Franco svizzero ........... ... ... .. ....... 1,1522
Corona islandese . ........................ *
Corona NOTVeZEeSe ... .ovvvvverennennenn.. 9,3745
Kunacroata ............. ... ... ........ 7,5035
Rublorusso . ..., 68,2832
Liraturca .............o . 43385
Dollaro australiano. .. ..................... 1,5155
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Real brasiliano. .......................... 3,7378
Dollaro canadese . ........................ 1,4745
Yuan cinese . ............couiiiiininan... 7,7609
Dollaro di Hong Kong. . ................... 9,2067
Rupia indonesiana . . ...................... 15912,97
Shekel israeliano ... ...................... 4,1268
Rupiaindiana............................ 76,972
Won sudcoreano. .. ........... ... .. ... ... 1336,25
Pesomessicano . ... 21,909
Ringgitmalese........................... 4,9783
Dollaro neozelandese. . .................... 1,6688
Peso filippino. .. ......... ... L 60,728
Dollaro di Singapore . ..................... 1,6001
Baht tailandese. . ......................... 39,237
Rand sudafricano .. ....................... 16,1484

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito
web il cambio indicativo della corona islandese.

17A07217

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 11 ottobre 2017

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA . ... ... ... ... ... .. ....... 1,183
Yen . ..o 132,72
Levbulgaro ........... ... ... ... ... ... 1,9558
COorona CeCa . .. vt vt e e i 25,879
Coronadanese . ..............couuuuuinon.. 7,443
LiraSterlina............ ... . ... ........ 0,8971
Fiorino ungherese ........................ 309,93
Zlotypolacco. ... 4,2851
Nuovo leuromeno. ....................... 4,5865
Coronasvedese ...........covviineinann.. 9,5313
Franco svizzero .......................... 1,1524
Coronaislandese ......................... *
Corona NOTVeZeSe . ... ovvvvvinenannnennn 9,379
Kunacroata ............................. 7,5115
Rublorusso ............................. 68,4492
Liraturca ............oo ... 4,3337
Dollaro australiano. . ...................... 1,5186
Real brasiliano. .......................... 3,7515
Dollaro canadese .. ....................... 1,4798
Yuan cinese . ..........oouiiiniinnni.. 7,7989

— 80 —

Dollaro di Hong Kong. . ................... 9,2344
Rupia indonesiana . ....................... 15997.,95
Shekel israeliano ... ...................... 41364
Rupiaindiana............................ 77,066
Won sudcoreano. .. ............. ... ....... 1339,1
Pesomessicano . ..............i ... 22,2167
Ringgitmalese . .. ........... ... ... ....... 4,9911
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,6723
Peso filippino. ........... .. .. . 60,863
Dollaro di Singapore . ..................... 1,6044
Baht tailandese. ... ....................... 39,258
Rand sudafricano......................... 16,0525

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito
web il cambio indicativo della corona islandese.

17A07218

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 12 ottobre 2017

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA .. ... ... ... .. . 1,1856
Yen . ..o 133,12
Levbulgaro .......... ... ... .. ... ... ... 1,9558
COorona Ceca . .. .oovvv e 25,891
Coronadanese . ..............ccvvininn.n. 7,4438
LiraSterlina............................. 0,90235
Fiorino ungherese ........................ 309,18
Zlotypolacco. ... 4,273
Nuovoleuromeno........................ 4,5919
Coronasvedese ..............coovuininn.n. 9,5883
Franco svizzero .......................... 1,1552
Coronaislandese ......................... *
Corona NOTVEZESE . ..o vvvvveeeeaeennnn 9,3601
Kunacroata ............................. 7,509
Rublorusso ............. ... .. ... ...... 68,404
Liraturca ...........couuieii. 43428
Dollaro australiano. .. ..................... 1,5175
Real brasiliano. .......................... 3,7654
Dollaro canadese .. ....................... 1,4785
Yuan cinese . ..........couuiiiiii.. 7,8111
Dollaro di Hong Kong. . ................... 9,2573
Rupia indonesiana . ....................... 16016,27
Shekel israeliano ... ...................... 41387
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Rupiaindiana............................ 77,0996
Won sudcoreano. . .................... ... 1341,86
Pesomessicano .......................... 22,2105
Ringgitmalese .. ......................... 5,0036
Dollaro neozelandese. . .................... 1,6675
Peso filippino. . .......... .. ... oL 61,101
Dollaro di Singapore . ..................... 1,6055
Baht tailandese. . ............. ... .. ....... 39,256
Rand sudafricano .. ....................... 16,0091

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito
web il cambio indicativo della corona islandese.

17A07219

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 13 ottobre 2017

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’lItalia, adottabili, fra ’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA . ... ... .. . .. 1,181
Yen . . 132,49
Levbulgaro ............ ... .. ... ... ... 1,9558
COroNa CeCa . .. oo vttt 25,813
Coronadanese . .............cuviuuinnnn. 7,444
LiraSterlina............................. 0,8898
Fiorino ungherese ........................ 308,64
Zlotypolacco. ... 4,2555
Nuovoleuromeno. ....................... 4,5865
Coronasvedese ...........covriiiininnnn. 9,605
Franco svizzero ................ ... 1,1533
Coronaislandese ......................... *
Corona NOIVeZESE . ... vvvvveieeennennn 9,339
Kunacroata ............................. 7,5085
Rublorusso .......... ... ..., 68,1201
Liraturca ..........couiiniin... 4,3225
Dollaro australiano. .. ..................... 1,508
Real brasiliano . .......................... 3,7517
Dollaro canadese . ........................ 1,4761
Yuan cinese . ..............eiiiiinnan... 7,7831
Dollaro di Hong Kong. . ................... 9,221
Rupia indonesiana . . ...................... 15938,78
Shekel israeliano .. ....................... 4,1328
Rupiaindiana............................ 76,7125
Won sudcoreano. .. ........... ... ... 1333,88
Pesomessicano . ........ .. 22,3881

— 81 — |

Ringgitmalese........................... 4,9832
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,6541
Peso filippino. . .......... ... i 60,731
Dollaro di Singapore ... ................... 1,6013
Baht tailandese. ... ........ ... .. ... ....... 39,115
Rand sudafricano......................... 15,8047

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

* dal 2 novembre 2009 la Banca d’Italia pubblica sul proprio sito
web il cambio indicativo della corona islandese.

17A07220

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Adozione del decreto concernente i criteri e le modalita di
utilizzo delle risorse finanziarie, a valere sul Fondo per
il finanziamento di sgravi contributivi per incentivare la
contrattazione di secondo livello, destinate ai datori di la-
voro del settore privato per la promozione della concilia-
zione tra vita professionale e vita privata.

Sul sito internet istituzionale del Ministero del lavoro e delle poli-
tiche sociali (www.lavoro.gov.it), sezione Pubblicita legale, ¢ stato pub-
blicato il decreto adottato il 12 settembre 2017 dal Ministro del lavoro e
delle politiche sociali, di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze. Il provvedimento, in attuazione dell’art. 25 del decreto legisla-
tivo 15 giugno 2015, n. 80, disciplina i criteri e le modalita di accesso
agli sgravi contributivi destinati ai datori di lavoro del settore privato
per la promozione della conciliazione tra vita professionale e vita pri-
vata, a valere sul Fondo per il finanziamento di sgravi contributivi per
incentivare la contrattazione di secondo livello.

17A07166

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

Comunicato relativo alla domanda di registrazione
della denominazione «SSKOR THNOT KAMPONG SPEU»

Si comunica che ¢ stata pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
le dell’Unione europea - serie C n. 331 del 3 ottobre 2017 - a norma
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera a) del regolamento (UE) n. 1151/2012
del Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualita dei pro-
dotti agricoli e alimentari, la domanda di registrazione quale Indica-
zione geografica protetta della denominazione «SKOR THNOT KAM-
PONG SPEU» presentata dalla Cambogia ai sensi dell’art. 49 del Reg.
(UE) 1151/2012, per il prodotto entrante nella categoria «Altri prodotti
dell’allegato I (specie ecc.)», contenente il documento unico ed il riferi-
mento alla pubblicazione del disciplinare.

Gli operatori interessati, potranno formulare le eventuali osserva-
zioni, ai sensi dell’art. 51 del regolamento (UE) n. 1151/2012 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, al Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali - Dipartimento delle Politiche competitive della
qualita agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione generale per
la promozione della qualita agroalimentare e dell’ippica - PQAI 1V,
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via XX Settembre n. 20, Roma - (e-mail: pqai4@politicheagricole.it;
PEC: sag4@pec.politicheagricole.gov.it), entro tre mesi dalla data di
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea della citata
decisione.

17A07119

Comunicato relativo alla domanda di modifica della_deno-
minazione registrata <CEREZAS DE LA MONTANA DE
ALICANTED®.

Si comunica che ¢ stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea - serie C 329 del 30 settembre 2017 - a norma
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera a) del regolamento (UE) 1151/2012 del
Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualita dei prodotti
agricoli e alimentari, la domanda di modifica del disciplinare di produ-

zione della denominazione registrata «CEREZAS DE LA MONTANA
DE ALICANTE» presentata dalla Spagna ai sensi dell’art. 53 del re-
golamento (UE) n. 1151/2012, per il prodotto entrante nella categoria
«Ortofrutticoli e cereali, freschi o trasformati», contenente il documento
unico ed il riferimento alla pubblicazione del disciplinare.

Gli operatori interessati, potranno formulare le eventuali osserva-
zioni, ai sensi dell’art. 51 del regolamento (UE) n. 1151/2012 del Par-
lamento europeo e del Consiglio al Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive della
qualita agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione generale per
la promozione della qualita agroalimentare e dell’ippica - PQAI 1V,
Via XX Settembre n. 20 - Roma (e-mail: pqaid@politicheagricole.it -
PEC: sag4@pec.politicheagricole.gov.it), entro tre mesi dalla data di
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea della citata
decisione.

17A07121

ADELE VERDE, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2017-GU1-248) Roma, 2017 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

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

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

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

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

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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