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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
30 gennaio 2019.

Scioglimento del consiglio comunale di Lecce e nomina
del commissario straordinario.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Considerato che nelle consultazioni elettorali
dell’11 giugno 2017 sono stati rinnovati gli organi elettivi
del Comune di Lecce;

Viste le dimissioni rassegnate, con atto unico acquisito al
protocollo dell’ente, da diciassette consiglieri su trentadue
assegnati all’ente, a seguito delle quali non puo essere assi-
curato il normale funzionamento degli organi e dei servizi;

Ritenuto, pertanto, che ricorrano gli estremi per far
luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza;

Visto ’art. 141, comma 1, lettera b), n. 3, del decreto
legislativo 18 agosto 2000, n. 267;

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

Decreta:

Art. 1.
11 consiglio comunale di Lecce ¢ sciolto.

Art. 2.

Il dott. Ennio Mario Sodano ¢ nominato commissario
straordinario per la provvisoria gestione del comune sud-
detto fino all’insediamento degli organi ordinari.

Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco.

Dato a Roma, addi 30 gennaio 2019

MATTARELLA

SALVINI, Ministro dell ’interno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

Nel consiglio comunale di Lecce rinnovato nelle consultazioni elet-
torali dell’11 giugno 2017 e composto dal sindaco e da trentadue consi-
glieri, si ¢ venuta a determinare una grave situazione di crisi a causa delle
dimissioni rassegnate da diciassette componenti del corpo consiliare, con
atto unico acquisito al protocollo dell’ ente in data 8 gennaio 2019.

Le citate dimissioni, che sono state presentate per il tramite di per-
sona all’uopo delegata con atto unico autenticato, hanno determinato
I’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo disciplinata dall’art. 141, com-
ma 1, lettera ), n. 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Pertanto, il prefetto di Lecce ha proposto lo scioglimento del
consiglio comunale sopracitato disponendone, nel contempo, ai sen-
si dell’art. 141, comma 7 del richiamato decreto, la sospensione, con
la conseguente nomina del commissario per la provvisoria gestione
dell’ente, con provvedimento dell’11 gennaio 2019.

Considerato che nel comune non puo essere assicurato il normale
funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno ’inte-
grita strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il man-
tenimento in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano gli
estremi per far luogo al proposto scioglimento.

-1 —

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I’unito schema di decreto
con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di Lec-
ce ed alla nomina del commissario per la provvisoria gestione del comune
nella persona del dott. Ennio Mario Sodano, prefetto in quiescenza.

Roma, 25 gennaio 2019

Il Ministro dell’interno: SALVINI

19A00900

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
30 gennaio 2019.

Sostituzione del commissario straordinario per la gestio-
ne del Comune di Mirabella Eclano.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto il proprio decreto, in data 19 settembre 2018, con il
quale, ai sensi dell’art. 141, comma 1, lettera b), n. 3 del decreto
legislativo 18 agosto 2000, n. 267, sono stati disposti lo sciogli-
mento del consiglio comunale di Mirabella Eclano (Avellino)
e la nomina di un commissario straordinario per la provvisoria
gestione dell’ente nella persona della dott.ssa Elvira Nuzzolo;

Considerato che, a seguito delle dimissioni dall’incari-
co rassegnate dalla dott.ssa Elvira Nuzzolo, si rende ne-
cessario provvedere alla sua sostituzione;

Sulla proposta del Ministro dell’interno;

Decreta:

La dott.ssa Franca Fico ¢ nominata commissario stra-
ordinario per la gestione del Comune di Mirabella Eclano
(Avellino) in sostituzione della dott.ssa Elvira Nuzzolo,
con gli stessi poteri conferiti a quest’ultima.

Dato a Roma, addi 30 gennaio 2019

MATTARELLA

SALVINI, Ministro dell ’interno

ALLEGATO
Al Presidente della Repubblica

Con precedente decreto del Presidente della Repubblcia in data
19 settembre 2018, il consiglio comunale di Mirabella Eclano (Avelli-
no) ¢ stato sciolto ai sensi dell’art. 141, comma 1, lettera b), n. 3 del de-
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, con la contestuale nomina di un
commissario straordinario nella persona della dott.ssa Elvira Nuzzolo.

A seguito delle dimissioni dall’incarico rassegnate dalla dott.ssa
Elvira Nuzzolo si rende necessario provvedere alla sua sostituzione.

Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. I’unito schema di decre-
to con il quale si provvede alla sostituzione, nell’incarico di commissa-
rio straordinario presso il Comune di Mirabella Eclano (Avellino), della
dott.ssa Elvira Nuzzolo con la dott.ssa Franca Fico, in servizio presso la
Prefettura di Avellino.

Roma, 25 gennaio 2019

Il Ministro dell’interno: SALVINI

19A00913
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 4 febbraio 2019.

Emissione, contingente e modalita di cessione delle serie
speciali per collezionisti, millesimo 2019, nelle versioni da
otto pezzi fior di conio, nove pezzi fior di conio e dieci pezzi

proof.
IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante: «Nuovo
ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Statoy;

Visto I’art. 1 della legge 18 marzo 1968, n. 309, che
prevede la cessione di monete di speciale fabbricazione
o scelta ad enti, associazioni e privati italiani o stranieri;

Vista la legge 20 aprile 1978, n. 154, concernente la
costituzione della sezione Zecca nell’ambito dell’Istituto
Poligrafico dello Stato;

Visto il decreto legislativo 21 aprile 1999, n. 116, re-
cante: «Riordino dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello
Stato ai fini della sua trasformazione in societa per azioni,
anorma degli articoli 11 e 14 della legge 15 marzo 1997,
n. 59»;

Vista la deliberazione del C.LLP.E. in data 2 agosto
2002, n. 59, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 244 del
17 ottobre 2002, con la quale I’Istituto Poligrafico e Zec-
ca dello Stato, a decorrere dalla predetta data del 17 otto-
bre 2002, ¢ stato trasformato in societa per azioni;

Visto il quinto comma dell’art. 87 della legge 27 di-
cembre 2002, n. 289, concernente la coniazione e 1’emis-
sione di monete per collezionisti in euro;

Visto I’art. 13-quater del decreto-legge 24 aprile 2017,
n. 50, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 giu-
gno 2017, n. 96, che prevede, tra 1’altro, la sospensione
del conio delle monete da 1 e 2 centesimi di euro a decor-
rere dal 1° gennaio 2018;

Considerato che il suddetto art. 1 della legge 18 marzo
1968, n. 309, prevede, tra I’altro, che la Zecca puo essere
autorizzata a fornire monete nazionali, anche di determi-
nata fabbricazione o di speciale scelta;

Visto il decreto del direttore generale del Tesoro 7 no-
vembre 2018, n. 92846, pubblicato nella Gazzetta Ulfficia-
len. 262 del 10 novembre 2018, concernente 1’emissione
e corso legale della moneta d’argento da 5 euro, comme-
morativa del «Centenario della scomparsa di Cesare Mac-
cari», millesimo 2019, nelle versioni fior di conio e proof,

Visto il decreto del direttore generale del Tesoro 18 ot-
tobre 2018, n. 86885, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 253 del 30 ottobre 2018, concernente 1’emissione ¢ il
corso legale della moneta da 2 euro a circolazione ordina-
ria, millesimo 2019, dedicata al «500° Anniversario della
morte di Leonardo da Vinci»;

Ritenuto di dover autorizzare ’emissione delle serie
speciali di monete, millesimo 2019, fissarne il contingen-
te e disciplinarne la prenotazione e la distribuzione;

Decreta:

Art. 1.

E autorizzata I’emissione delle serie speciali di mone-
te, millesimo 2019, per collezionisti, confezionate in ap-
positi contenitori, nelle tipologie sotto descritte:

serie composta da 8 pezzi in versione fior di conio,
costituita dalle monete da 1, 2, 5, 10, 20 e 50 eurocent, 1
e 2 euro;

serie composta da 9 pezzi in versione fior di conio,
costituita dalle monete da 1, 2, 5, 10, 20 e 50 eurocent, 1
e 2 euro, una moneta d’argento da 5 euro commemorativa
del «Centenario della scomparsa di Cesare Maccari»;

serie composta da 10 pezzi in versione proof, costi-
tuita dalle monete da 1, 2, 5, 10, 20 e 50 eurocent, 1 € 2
euro, da una moneta da 2 euro dedicata al «500° Anniver-
sario della morte di Leonardo da Vinci» e da una mone-
ta d’argento da 5 commemorativa del «Centenario della
scomparsa di Cesare Maccari».

Art. 2.

Il contingente in valore nominale delle monete d’ar-
gento da 5 euro commemorative del «Centenario della
scomparsa di Cesare Maccari», destinato alle serie spe-
ciali, millesimo 2019, ¢ stabilito in euro 60.000,00, pari a
n. 12.000 pezzi.

Art. 3.

In attuazione del citato regolamento della Commissio-
ne europea del 4 luglio 2012, n. 651, il contingente in
valore nominale delle monete da 2 euro a circolazione
ordinaria, dedicate al «500° Anniversario della morte di
Leonardo da Vinci», millesimo 2019, ¢ stabilito in euro
6.000.000,00, pari a 3.000.000 di pezzi, di cui 2000 unita
in versione proof, destinate alla serie speciale da 10 pezzi.

Art. 4.

Il numero complessivo delle serie speciali di monete
per collezionisti, millesimo 2019, ¢ determinato in 42.000
pezzi, per un valore nominale complessivo di 226.960,00
euro, cosi distinto:

n. 30.000 serie composte da 8 pezzi, in versione
fior di conio, per un valore nominale complessivo di
116.400,00 euro;

n. 10.000 serie composte da 9 pezzi, in versione
fior di conio, per un valore nominale complessivo di
88.800,00 euro;

n. 2.000 serie composte da 10 pezzi, in versione
proof, per un valore nominale complessivo di 21.760,00

curo.
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Art. 5.

Gli enti, le associazioni, i privati italiani o stranieri
possono acquistare le serie speciali di monete, millesimo
2019, nei periodi di seguito specificati:

dal 15 marzo 2019 al 16 settembre 2019, le serie
composte da 8 pezzi in versione fior di conio;

dal 17 maggio 2019 al 18 novembre 2019, le serie
composte da 9 pezzi in versione fior di conio;

dal 15 novembre 2019 al 15 maggio 2020, le serie
composte da 10 pezzi in versione proof.

On-line su www.shop.ipzs.it;

direttamente presso i punti vendita dell’Istituto Poli-
grafico e Zecca dello Stato S.p.A.:

via Principe Umberto, 4 - Roma;
«Spazio Verdi» di piazza Giuseppe Verdi, 1 - Roma;

con pagamento tramite POS o in contanti per un limite
massimo, a persona, di euro 3.000.00;

mediante richiesta d’acquisto, effettuata con il modulo
d’ordine scaricabile dal sito www.shop.ipzs.it trasmes-
sa via fax al n. +39 06 85083710 o via posta elettronica
all’indirizzo ordzecca@ipzs.it;

presso gli spazi espositivi dell’Istituto in occasione di
eventi o mostre del settore.

Il pagamento delle monete ordinate deve essere effet-
tuato anticipatamente secondo le modalita indicate sul sito
www.shop.ipzs.it ad eccezione delle pubbliche ammini-
strazioni che, ai sensi del decreto legislativo n. 192/2012,
pagheranno a trenta giorni dalla data di ricevimento della
fattura.

L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato puo riserva-
re una quota del contingente per la distribuzione presso i
propri punti vendita, in occasione di mostre o eventi e per
le necessita della pubblica amministrazione.

Qualora le quantita richieste eccedano le disponibilita,
si procedera al riparto proporzionale.

Per le richieste di informazioni e chiarimenti, si indica-
no i seguenti riferimenti:

numero verde Istituto Poligrafico e Zecca dello Sta-
to: 800864035,

fax: 06/85083710;
e-mail: infoshop@ipzs.it;
internet: www.shop.ipzs.it

I prezzi di vendita al pubblico, per acquisti unitari di
monete confezionate, sono pertanto cosi distinti:

serie composta da 8 pezzi in versione fior di conio:
da 1 a 1.000 unita, euro 20,00;
da 1.001 a 10.000 unita, euro 18,00;
da 10.001 unita, euro 15,00;
serie composta da 9 pezzi in versione fior di conio:
da 1 a 1.000 unita, euro 45,00;
da 1.001 a 2.000 unita, euro 40,50;
da 2.001 unita, euro 38,25;
serie composta da 10 pezzi in versione proof:
da 1 a 100 unita, euro 115,00;
da 101 a 300 unita, euro 103,50;

da 301 unita, euro 97,75.

Gli aventi diritto allo sconto devono dichiarare, nella
richiesta il numero di partita IVA per attivita commerciali
di prodotti numismatici o la documentazione equipollente
in caso di soggetti residenti in paesi esteri.

La spedizione delle monete, da parte dell’Istituto Poli-
grafico e Zecca dello Stato S.p.a., sara effettuata al rice-
vimento dei documenti, attestanti I’avvenuto pagamento,
nei quali dovranno essere specificati i dati personali del
richiedente e, nel caso, il codice cliente.

Le spese di spedizione sono a carico del destinatario.

L’eventuale consegna delle monete presso i punti vendita
Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato di via Principe Um-
berto, 4 e Agenzia vendita «Spazio Verdi», piazza G. Verdi,
1 - Roma, deve essere concordata con I’Istituto Poligrafico
e Zecca dello Stato S.p.a. e richiesta nell’ordine di acquisto.

Art. 6.

La cassa speciale ¢ autorizzata a consegnare, a tito-
lo di «cauta custodia», i quantitativi di serie richiesti
all’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a., per
consentirne la vendita.

Con successivo provvedimento saranno stabiliti 1 ter-
mini e le modalita di versamento dei ricavi netti che I’Isti-
tuto medesimo dovra versare a questo Ministero a fronte
della cessione delle serie in questione.

Art. 7.

L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.a., € tenu-
to a consegnare, al Ministero dell’economia e delle finan-
ze, due confezioni di ogni versione delle suddette serie
speciali da utilizzare per documentazione e partecipazio-
ne a mostre e convegni.

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

Roma, 4 febbraio 2019
1l direttore generale del Tesoro: RIVERA

19A00914

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 21 novembre 2018.

Aggiornamento dei codici delle specialita cliniche e delle
discipline ospedaliere.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto 1’art. 117 della Costituzione che attribuisce alla
competenza esclusiva dello Stato il coordinamento infor-
mativo statistico e informatico dei dati dell’amministra-
zione statale, regionale e locale;
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Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 17 maggio 1984, pubblicato nel supplemento ordina-
rio alla Gazzetta Ufficiale n. 153 del 5 giugno 1984, con il
quale viene stabilito che le aziende sanitarie locali invia-
no alle regioni e alle province autonome di appartenenza
ed al Ministero della sanita le informazioni relative alle
proprie attivita gestionali ed economiche;

Visto il decreto del Ministro della sanita 23 dicem-
bre 1996, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale n. 22 del
28 gennaio 1997, riguardante «Modelli di rilevazione dei
flussi informativi sulle attivita gestionali ed economiche
delle aziende sanitarie locali e delle aziende ospedaliere»;

Visto il decreto del Ministro della salute del 14 giugno
2002, con il quale ¢ stata istituita la Cabina di regia per
lo sviluppo del Nuovo sistema informativo sanitario na-
zionale, di cui all’Accordo quadro tra il Ministero della
sanita, le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano del 22 febbraio 2001;

Vista I’Intesa sancita dalla Conferenza permanente
tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di Trento
e di Bolzano nella seduta del 23 marzo 2005 (rep. atti
n. 2271), la quale dispone all’art. 3 che la definizione ed il
continuo adeguamento nel tempo dei contenuti informa-
tivi e delle modalita di alimentazione del Nuovo sistema
informativo sanitario, sono affidati alla Cabina di regia
e vengono recepiti dal Ministero della salute con propri
decreti attuativi, compresi i flussi informativi finalizzati
alla verifica degli standard qualitativi e quantitativi dei
livelli essenziali di assistenza;

Visto il decreto del Ministro della salute del 5 dicem-
bre 2006, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 22 del
27 gennaio 2007, recante «Variazione dei modelli di ri-
levazione dei dati delle attivita gestionali delle strutture
sanitarie»;

Visto I’art. 9, comma 1, lettera d), della legge 15 marzo
2010, n. 38, recante «Disposizioni per garantire I’accesso
alle cure palliative e alla terapia del dolorey;

Vista I’Intesa sancita dalla Conferenza permanente tra
lo Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e di
Bolzano nella seduta del 25 luglio 2012 (rep. atti n. 151/
CSR), che ha approvato, in attuazione dell’art. 5 della
legge 15 marzo 2010, n. 38, il documento sui requisiti
minimi e le modalita organizzative necessarie per 1’ac-
creditamento delle strutture di assistenza ai malati in fase
terminale e delle unita di cure palliative e della terapia
del dolore;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 2 aprile
2015, n. 70, recante il «Regolamento recante definizione
degli standard qualitativi, strutturali, tecnologici e quanti-
tativi relativi all’assistenza ospedalieray;

Visto I’ Accordo sancito dalla Conferenza permanente
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autono-
me di Trento e di Bolzano nella seduta del 7 luglio 2016
(rep. atti n. 116/CSR), per I’evoluzione del Nuovo siste-
ma informativo sanitario nazionale (NSIS) e, in partico-
lare, I’art. 1 che disciplina le funzioni e la composizione
della Cabina di regia NSIS;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
12 gennaio 2017 recante «Definizione e aggiornamento

dei livelli essenziali di assistenza di cui all’art. 1, com-
ma 7, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502»
che, all’art. 38, dispone che siano garantite nell’ambito
dell’attivita di ricovero ordinario, la terapia del dolore e
le cure palliative;

Visto il decreto del Ministro della salute 11 maggio
2017 con il quale ¢ stata individuata la composizione del-
la Cabina di regia del Nuovo sistema informativo sanita-
rio (NSIS);

Rilevato che, con il sopra citato decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri 17 maggio 1984, il Ministro
della salute, con proprio decreto, ¢ autorizzato ad ade-
guare ’acquisizione dei dati sulle attivita gestionali ed
economiche delle aziende sanitarie locali;

Constatata la necessita di adeguare ed integrare I’ac-
quisizione dei dati per finalita di programmazione, di mo-
nitoraggio dei livelli essenziali di assistenza e di Governo
della spesa sanitaria, anche con riferimento ai dati delle
prestazioni erogate dalle reti per le cure palliative e per
la terapia del dolore e gli esiti delle stesse, nonché per la
stesura della relazione sullo stato sanitario del Paese;

Vista la proposta di aggiornamento dell’elenco delle
specialita cliniche e delle discipline ospedaliere, con ri-
ferimento ai dati delle prestazioni erogate dalle reti per le
cure palliative e per la terapia del dolore e gli esiti delle
stesse, formulata dalla Cabina di regia nella seduta del
17 aprile 2018;

Considerato che, ai fini di cui sopra, forma oggetto di
modifica del presente decreto unicamente la tabella dei
codici delle specialita cliniche e delle discipline ospeda-
liere allegata al citato decreto del Ministro della salute del
5 dicembre 2006;

Decreta:

Art. 1.

Codici delle specialita cliniche
e delle discipline ospedaliere

1. A decorrere dal 1° gennaio 2019 le aziende sanitarie,
le aziende ospedaliere, le aziende ospedaliere universi-
tarie, gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico
inviano alle regioni e alle province autonome di apparte-
nenza e al Ministero della salute le informazioni richieste
dalla rilevazione dei modelli «HSP.12 - Posti letto per di-
sciplina delle strutture di ricovero pubbliche ed equipara-
te» e «HSP13 - Posti letto per disciplina delle case di cura
private», compilando il codice disciplina ospedaliera in
riferimento alla tabella dei codici delle specialita cliniche
e delle discipline ospedaliere allegata al presente decreto,
che sostituisce la tabella dei codici delle specialita cli-
niche e delle discipline ospedaliere di cui al decreto del
Ministro della salute del 5 dicembre 2006.

2. Le regioni e le Province autonome di Trento e Bolza-
no adottano le necessarie disposizioni per assicurare il ri-
spetto degli obblighi di rilevazione dei dati da parte delle
aziende sanitarie, delle aziende ospedaliere, delle aziende
ospedaliere universitarie, degli istituti di ricovero e cura a
carattere scientifico del proprio territorio.
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Art. 2.
Conferma di disposizioni vigenti

1. Nulla ¢ innovato rispetto a quanto gia previsto dalle
disposizioni vigenti riguardo la sottoscrizione dei predet-
ti modelli, la rilevazione di dati, il termine per 1’invio,
la validazione dei dati, le misure per eventuali ritardi e
inadempienze.

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

Roma, 21 novembre 2018

Il Ministro: GRILLO

ALLEGATO

CODICI DELLE SPECIALITA CLINICHE
E DELLE DISCIPLINE OSPEDALIERE

Codice Descrizione Codice Descrizione
01 Allergologia 77 Nefrologia pediatrica
03 Anatomia ed istolo- 29 Nefrologia
gia patologica
05 Angiologia 48 Nefrologia (abilitazione
trapianto rene)
51 Astanteria 62 Neonatologia
Cardiochirurgia Neurochirurgia
06 P 76 S
pediatrica pediatrica
07 Cardiochirurgia 30 Neurochirurgia
08 Cardiologia (a) 32 Neurologia (d)
P Neuropsichiatria
09 Chirurgia generale 33 infantile
10 Chirurgia maxillo 75 Neuro-riabilitazione
facciale
11 Chirurgia pediatrica 31 Nido
12 Chirurgia plastica 34 Oculistica
13 Chirurgia toracica 35 Odontoiatria e
stomatologia
14 Chirurgia vascolare 64 Oncologia
: Oncoematologia
02 Day hospital (b) 65 pediatrica
98 Day surgery (b) 66 Oncoematologia
- Ortopedia e
99 Cure pallative (m) 36 traumatologia
52 Dermatologia 37 Ostetricia e ginecologia
97 Detenuti 38 Otorinolaringoiatria
18 Ematologia 39 Pediatria (e)
54 Emodialisi 67 Pensionanti
55 Farmacologia clinica 68 Pneumologia
57 Fisiopatologia della 40 Psichiatria (f)

riproduzione umana

58 Gastroenterologia 69 Radiologia

21 Geriatria 70 Radioterapia
Grandi ustioni . - -
46 pediatriche 74 Radioterapia oncologica
L Recupero e riabilitazione
47 Grandi ustioni 56 funzionale (g)
20 Immunologia (c) 71 Reumatologia
60 Lungodegenti 96 Terapia del dolore (n)
Malattie
19 endocrine,del ricam- 49 Terapia intensiva (i)

bio e della nutrizione

24 Malattie infettive e 73 Terapia intensiva
tropicali neonatale

25 Medicina del lavoro 42 Tossicologia

26 Medicina generale 50 Unita coronarica (1)

27 Medicina legale 28 Unita spinale

61 Medicina nucleare 43 Urologia

15 Medicina sportiva 78 Urologia pediatrica

41 Medicina termale

a) utilizzare il codice 08 per il reparto o specialita di cardiologia,
esclusi eventuali letti di unita coronarica; per quest’ultima, anche se in-
clusa nel reparto di cardiologia, utilizzare il codice 50.

b) da utilizzare per i reparti esclusivamente dedicati ad attivita di
day hospital/day surgery multispecialistico.

¢) per immunoematologia utilizzare il codice 18.

d) per psichiatria utilizzare il codice 40, per neuropsichiatria infan-
tile il codice 33.

e) per neonatologia utilizzare il codice 62.
/) per neuropsichiatria infantile utilizzare il codice 33.

g) per recupero e riabilitazione funzionale intensiva (>3h/die)
utilizzare il codice 56; per unita spinale utilizzare il codice 28; per la
neuro-riabilitazione usare il codice 75;

i) per I’unita intensiva cardiologica utilizzare il codice 50.

1) codice da utilizzare anche se i letti sono inclusi in un reparto di
cardiologia.

m) codice da utilizzare per i ricoveri in regime diurno per cure
palliative, in conformita con le indicazioni presenti nel «documento sui
requisiti minimi e le modalita organizzative necessari per I’accredita-
mento delle strutture di assistenza ai malati in fase terminale e delle
unita di cure palliative e della terapia del dolore» approvato dall’Intesa
Stato-Regioni del 25 luglio 2012.

n) codice da utilizzare per i ricoveri per terapia del dolore, in con-
formita con le indicazioni presenti nel «documento sui requisiti minimi
e le modalita organizzative necessari per I’accreditamento delle struttu-
re di assistenza ai malati in fase terminale e delle unita di cure pallia-
tive e della terapia del dolore» approvato dall’Intesa Stato-Regioni del
25 luglio 2012.

19A00915
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MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI, FORESTALI E DEL TURISMO

DECRETO 29 novembre 2018.

Riparto del Fondo per le mense scolastiche biologiche per
I’anno 2018.

IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI, FORESTALI E DEL TURISMO

DI CONCERTO CON

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

Visto il regolamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio
del 28 giugno 2007 e successive modifiche e integrazio-
ni, relativo alla produzione biologica e all’etichettatura
dei prodotti biologici e che abroga il regolamento (CEE)
n. 2092/91;

Visto il regolamento (CE) n. 889/2008 della Com-
missione del 5 settembre 2008 ¢ successive modifiche
e integrazioni, recante modalita di applicazione del re-
golamento (CE) n. 834/2007 del Consiglio relativo alla
produzione biologica e all’etichettatura dei prodotti bio-
logici, per quanto riguarda la produzione biologica, I’eti-
chettatura e i1 controlli;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 re-
cante «Riforma dell’organizzazione del governo, a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» e successi-
ve modifiche ed integrazioni;

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

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
27 febbraio 2013, n. 105 concernente «Regolamento re-
cante 1’organizzazione del Ministero delle politiche agri-
cole alimentari e forestali, a norma dell’art. 2, comma 10-
ter, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135»;

Visto il decreto-legge 12 settembre 2013, n. 104 recante
misure urgenti in materia di istruzione, universita e ricer-
ca, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre
2013, n. 128 ed in particolare I’art. 4, comma 5-quater;

Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50 recan-
te «Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e
2014/25/UE sull’aggiudicazione dei contratti di conces-
sione, sugli appalti pubblici e sulle procedure d’appalto
degli enti erogatori nei settori dell’acqua, dell’energia,
dei trasporti e dei servizi postali nonché per il riordino
della disciplina vigente in materia di contratti pubbli-
ci relativi a lavori, servizi e forniture» ed in particolare
I’art. 34, comma 1;

Visto il decreto legislativo 19 aprile 2017, n. 56 recante
«Disposizioni integrative e correttive al decreto legislati-
vo 18 aprile 2016, n. 50»;

Visto il decreto-legge 24 aprile 2017, n. 50, convertito,
con modificazioni, dalla legge 21 giugno 2017, n. 96, ed,
in particolare, 1’art. 64, comma 5-bis che istituisce nello
stato di previsione del Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali il Fondo per le mense scolastiche
biologiche;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole ali-
mentari e forestali di concerto con il Ministro dell’istru-
zione, dell’universita e della ricerca e con il Ministro del-
la salute del 18 dicembre 2017, n. 14771 che istituisce
I’elenco delle stazioni appaltanti e dei soggetti eroganti il
servizio di mensa scolastica biologica;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole ali-
mentari e forestali di concerto con il Ministro dell’istru-
zione, dell’universita e della ricerca del 22 febbraio 2018,
n. 2026 che definisce le modalita di ripartizione, tra le
regioni e Province autonome di Trento e Bolzano, del
Fondo per le mense scolastiche biologiche;

Considerato che il Piano d’azione per il futuro della
produzione biologica nell’Unione europea COM (2014)
179 final del 24 marzo 2014, colloca tra le 10 azioni
previste anche I’«Azione 4 - Biologico e Green Public
Procurement - Stimolare 1’utilizzo dei prodotti biologici
nella ristorazione ospedaliera e nelle mense scolastiche e
I’applicazione del metodo biologico anche nella gestione
del verde delle aree pubblichey;

Considerato che il comma 5-bis dell’art. 64 del decre-
to-legge 24 aprile 2017, n. 50 istituisce il citato Fondo per
le mense scolastiche biologiche al fine di promuovere il
consumo di prodotti biologici e sostenibili per [’ambien-
te, con una dotazione di 4 milioni di euro per il 2017 e
10 milioni di euro annui per il 2018 ¢ 2019 e 5 milioni di
euro a decorrere dall’anno 2020;

Considerato che il suddetto Fondo ¢ destinato a ridurre
1 costi a carico dei beneficiari del servizio di mensa scola-
stica biologica ed a realizzare iniziative di informazione ¢
di promozione nelle scuole;

Considerato che I’art. 5, comma 1 del decreto mini-
steriale 22 febbraio 2018, n. 2026 prevede, in sede di
prima applicazione, che il decreto di riparto del Fondo
sia adottato sulla base del «Numero dei beneficiari del
servizio di mensa scolastica biologica» riportati, alla data
del 30 giugno 2018, nell’elenco delle stazioni appaltanti
e dei soggetti eroganti il servizio di mensa biologica di
cui all’art. 3, comma 2 del decreto interministeriale 18 di-
cembre 2017, n. 14771,

Considerato che il decreto direttoriale 24 maggio 2018,
n. 39050 istituisce una piattaforma informatica per il cor-
retto invio dell’istanza di iscrizione nell’elenco delle sta-
zioni appaltanti e dei soggetti eroganti servizio di mensa
scolastica biologica, attraverso la compilazione del mo-
dulo di cui all’allegato 2 del decreto interministeriale
18 dicembre 2017, n. 14771,

Considerato che a partire dal 29 maggio 2018 ¢ sta-

ta attivata la piattaforma informatica e che alla data del
30 giugno 2018 ¢ stato possibile formare I’elenco delle
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stazioni appaltanti e dei soggetti eroganti il servizio di
mense scolastica biologica, nonché quantificare il nu-
mero totale di pasti erogati per I’anno 2018 delle mense
scolastiche biologiche presenti in ciascuna regione e Pro-
vincie autonome di Trento ¢ Bolzano a tale data presenti
nel sistema informatico;

Considerato che con nota 21 settembre 2018 n. 9088/
GAB il Ministro dell’istruzione, dell’universita e della
ricerca ha espresso formale concerto sul provvedimento
in oggetto;

Acquisita I’intesa in sede di Conferenza unificata di cui
all’art. 8 del decreto legislativo 28 agosto 1997, n. 281 del
31 ottobre 2018;

Decreta:

Art. 1.

Finalita e ambito di applicazione

1. Il presente decreto ripartisce la quota di 10 milio-
ni di euro per I’anno 2018 del Fondo, istituito ai sensi
dell’art. 64, comma 5-bis del decreto-legge 24 aprile
2017, n. 50, convertito, con modificazioni, dalla legge
21 giugno 2017, n. 96, sulla base del numero dei bene-
ficiari del servizio di mensa scolastica biologica presenti
in ciascuna regione e provincia autonoma, riportati alla
data del 30 giugno 2018 nell’elenco delle stazioni appal-
tanti e dei soggetti eroganti il servizio di mensa scolastica
biologica di cui all’art. 3 del decreto interministeriale del
18 dicembre 2017, n. 14771.

2. Il Fondo ¢ destinato a ridurre i costi a carico dei be-
neficiari del servizio di mensa scolastica biologica e a re-
alizzare iniziative di informazione e di promozione nelle
scuole e di accompagnamento al servizio di refezione.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si intendono per:

a) «Mensa scolastica biologica»: il servizio di re-
fezione collettiva scolastica conforme ai requisiti previ-
sti dal decreto interministeriale del 18 dicembre 2017,
n. 14771;

b) «Numero dei beneficiari del servizio di mensa
scolastica biologica»: il numero totale di pasti annui delle
mense scolastiche biologiche dichiarati nelle istanze per-
venute attraverso la piattaforma informatica istituita con
decreto direttoriale del 24 maggio 2018, n. 39050;

¢) «Fondoy: il Fondo per le mense scolastiche bio-
logiche, istituito ai sensi dell’art. 64, comma 5-bis del
decreto-legge 24 aprile 2017, n. 50, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 21 giugno 2017, n. 96.

Art. 3.
Riparto del Fondo 2018

1. Il Fondo per le mense scolastiche biologiche ¢ ripar-
tito e trasferito alle regioni e Province autonome di Trento
e Bolzano sulla base del numero totale di pasti annui delle
mense scolastiche biologiche, riportati nell’elenco delle
stazioni appaltanti e dei soggetti eroganti il servizio di
mensa scolastica biologica, di cui all’allegato 1 del pre-
sente decreto.

2. 1l suddetto Fondo ammonta, per I’anno 2018, ad un
totale di 10 milioni di euro da dividere per il numero to-
tale di pasti erogati pari a 11.198.836. La quota unitaria
pari ad euro 0,89295 ¢ moltiplicata per il numero dei pasti
totali erogati da ciascuna regione di cui all’allegato 2 del
presente decreto.

Art. 4.

Assegnazione dei fondi

1. Le regioni e le Province autonome di Trento ¢ Bolza-
no trasferiscono almeno 1’80% delle risorse assegnate con
il presente decreto, ai soggetti iscritti nell’elenco di cui
all’art. 3 del decreto interministeriale 18 dicembre 2017,
n. 14771, ricadenti nel territorio di competenza.

2. Ai sensi dell’art. 4, comma 3 del decreto ministeria-
le n. 2026 del 22 febbraio 2018, le regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano utilizzano direttamente o
trasferiscono ai comuni la restante quota rispetto a quanto
definito al comma 1, per la realizzazione di iniziative di
informazione e di promozione nelle scuole e di accompa-
gnamento al servizio di refezione.

3. Al fini del trasferimento di cui al precedente comma,
le regioni e le Province autonome di Trento e Bolzano
verificano che siano rispettati i punti previsti al comma 2,
lettere @) e b) dell’art. 4 del decreto interministeriale
22 febbraio 2018, n. 2026.

11 presente decreto ¢ trasmesso agli organi di controllo
per la registrazione ed € pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
successivo alla sua pubblicazione.

Roma, 29 novembre 2018

1l Ministro delle politiche
agricole alimentari, foresta-
li e del turismo
CENTINAIO

Il Ministro dell’istruzione,
dell 'universita
e della ricerca
BUSSETTI

Registrato alla Corte dei conti I'11 gennaio 2019
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico
e del Ministero delle politiche agricole, n. 1-21
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DECRETO 21 dicembre 2018.

Modalita, termini e procedure per I’applicazione del si-
stema di punti per infrazioni gravi all’autorizzazione per
I’esercizio della pesca subacquea professionale.

IL SOTTOGRETARIO DI STATO
DELLE POLITICHE AGRICOLE ALIMENTARI,
FORESTALI E DEL TURISMO

Vista la legge 24 novembre 1981 n. 689, recante modi-
fiche al sistema penale;

Visto il decreto ministeriale del 26 luglio 1995 recante
«Disciplina del rilascio delle licenze di pescay;

Visto il decreto ministeriale 20 ottobre 1986 (pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 280 del 2 dicembre 1986),
disciplinante la pesca subacquea professionale, e succes-
sive modificazioni e integrazioni;

Visto il regolamento (CE) 29 settembre 2008,
n. 1005/2008 del Consiglio che istituisce un regime co-
munitario per prevenire, scoraggiare ed eliminare la pe-
sca illegale, non dichiarata e non regolamentata e che mo-
difica i regolamenti (CEE) n. 2847/93, (CE) n. 1936/2001
e (CE) n. 601/2004, abrogando i regolamenti (CE)
n. 1093/94 e (CE) n. 1447/1999;

Visto il regolamento (CE) 20 novembre 2009,
n. 1224/2009 del Consiglio istitutivo di un regime di
controllo comunitario per garantire il rispetto delle nor-
me della politica comune della pesca, che modifica i
regolamenti (CE) n. 847/96, (CE) n. 2371/2002, (CE)
n. 811/2004, (CE) n. 768/2005, (CE) n. 2115/2005, (CE)
n. 2166/2005, (CE) n. 388/2006, (CE) n. 509/2007, (CE)
n. 676/2007, (CE) n. 1098/2007 (CE) n. 1300/2008
(CE) n. 1342/2008 e che abroga 1 regolamenti (CEE)
n. 2847/93, (CE) n. 1627/94 e (CE) n. 1966/2006;

Visto il regolamento (UE) 8 aprile 2011, n. 404/2011
della Commissione recante «modalita di applicazione del
regolamento (CE) n. 1224/2009 del Consiglio che istitu-
isce un regime di controllo comunitario per garantire il
rispetto delle norme della politica comune della pescay;

Visti in particolare gli articoli 125 e ss. relativi al si-
stema di punti per infrazioni gravi di cui al citato reg.
n. 1005/2008 per 1 titolari della licenza di pesca e per i
comandanti dei pescherecci;

Visto il regolamento (CE) n. 1198/06 del 27 luglio
2006 del Consiglio europeo relativo al Fondo europeo per
la pesca (FEP);

Visto, in particolare, 1’art. 103, recante sospensione
e soppressione dell’aiuto finanziario della Comunita, il
quale assegna alla Commissione europea il potere di so-
spendere ovvero sopprimere la totalita o parte dei paga-
menti dell’aiuto finanziario comunitario concesso ai sensi
del regolamento (CE) n. 1198/2006 e dell’art. 8, lettera
a), del regolamento (CE) n. 861/2006, se sussiste il ri-
schio significativo di compromissione del corretto fun-
zionamento del sistema comunitario di controllo e di ese-
cuzione della politica comune della pesca;

Visto I’art. 28 della legge 4 giugno 2010, n. 96, recan-
te «disposizioni per I’adempimento di obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alle Comunita europee - leg-
ge comunitariay;

— 23 —

Visto il decreto ministeriale 17 luglio 2018, n. 6752,
registrato dalla Corte dei conti al n. 695 in data 3 agosto
2018, recante la delega di attribuzioni del Ministro delle
politiche agricole alimentari, forestali e del turismo, del-
le materie attinenti il comparto della pesca marittima e
dell’acquacoltura, al Sottosegretario di Stato On.le Fran-
co Manzato;

Visto il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, re-
cante «Misure per il riassetto della normativa in materia
di pesca e acquacoltura ai sensi dell’art. 28 della legge
4 giugno 2010, n. 96»;

Viste le modifiche al decreto legislativo 9 gennaio
2012, n. 4, occorse ai sensi dell’art. 39 della legge 28 lu-
glio 2016, n. 154, recante «Deleghe al Governo e ulteriori
disposizioni in materia di semplificazione, razionalizza-
zione ¢ competitivita dei settori agricolo e agroalimenta-
re, nonché sanzioni in materia di pesca illegaley;

Visto in particolare ’art. 14, comma 5, del decreto
legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, che stabilisce che con
decreto del Ministro delle politiche agricole alimentari e
forestali sono individuati modalita, termini e procedure
per I’applicazione del sistema di punti per infrazioni gravi
all’autorizzazione per ’esercizio della pesca subacquea
professionale;

Visto il decreto ministeriale n. 16591 del 25 luglio
2017 che definisce modalita, termini e procedure per
I’applicazione del sistema di punti per infrazioni gravi al
comandante del peschereccio, ai sensi dell’art. 19 del de-
creto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4;

Visto il decreto ministeriale n. 16741 del 26 luglio
2017 che definisce modalita, termini e procedure per I’ap-
plicazione del sistema di punti per infrazioni gravi alla li-
cenza di pesca, ai sensi dell’art. 14 del decreto legislativo
9 gennaio 2012, n. 4;

Preso atto dell’informativa data alla Commissione con-
sultiva centrale della pesca marittima e dell’acquacoltura
nella seduta del 31 gennaio 2012;

Ritenuto necessario definire modalita, termini e proce-
dure per I’applicazione del sistema di punti per infrazioni
gravi all’autorizzazione per 1’esercizio della pesca subac-
quea professionale, alla luce delle modifiche occorse ai
sensi dell’art. 39 della legge 28 luglio 2016, n. 154;

Decreta:

Art. 1.

Finalita e ambito di applicazione

1. Il presente decreto definisce modalita, termini e pro-
cedure per I’applicazione del sistema di punti per infra-
zioni gravi all’autorizzazione per 1’esercizio della pesca
subacquea professionale, ai sensi dell’art. 14, comma 5,
del decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4, ferma restan-
do ogni ulteriore prescrizione ai sensi della normativa ci-
tata in premessa.

2. Le norme del presente decreto si applicano all’auto-
rizzazione all’esercizio della pesca subacquea, professio-
nale di cui al decreto ministeriale 20 ottobre 1986 (pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 280 del 2 dicembre
1986) e successive modificazioni e integrazioni.
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3. L’applicazione del sistema di punti di cui al presente
decreto comporta:

a) al raggiungimento di un numero di punti pari o su-
periore a 18, il divieto di esercizio della pesca subacquea
professionale per un periodo di quindici giorni dalla data
di notifica del provvedimento di assegnazione dei punti;

b) al raggiungimento di un numero di punti pari o su-
periore a 54, il divieto di esercizio della pesca subacquea
professionale per un periodo di trenta giorni dalla data
di notifica del provvedimento di assegnazione dei punti;

¢) al raggiungimento di un numero di punti pari o su-
periore a 90, il divieto di esercizio della pesca subacquea
professionale per un periodo di sessanta giorni dalla data
di notifica del provvedimento di assegnazione dei punti.

4. Se nel corso di una ispezione vengono accertate due
o piu infrazioni gravi, sono assegnati un massimo di do-
dici punti.

5. Nel caso in cui non venga commessa una nuova in-
frazione grave nei tre anni successivi all’ultima infrazio-
ne grave, tutti i punti applicati al titolare di autorizzazione
per I’esercizio della pesca subacquea professionale sono
annullati.

Art. 2.

Procedimento di assegnazione dei punti per infrazioni
gravi e sospensione dell autorizzazione per [’esercizio
della pesca subacquea professionale.

1. Gli organi di controllo di cui all’art. 22 del decreto
legislativo n. 4/2012, all’accertamento di uno degli illeci-
ti di cui all’art. 10, commi 1, lettere a), b), d), g), h), n),
0),p),q),7),s),t)eaa),2,a)eb),e4d,del decreto legisla-
tivo 9 gennaio 2012, n. 4, unitamente al relativo verbale
di contestazione, notificano al titolare di autorizzazione
per I’esercizio della pesca subacquea professionale an-
che il processo verbale relativo all’applicazione dei punti
e, senza ritardo, trasmettono copia di entrambi gli atti al
Capo del Compartimento marittimo competente in base al
luogo della commessa violazione.

2. 1 predetti organi di controllo, al rilevamento di
una condotta che costituisce infrazione grave ai sensi
dell’art. 7, comma 1, lettere a) ed e) del decreto legisla-
tivo n. 4/2012, notificano al titolai autorizzazione per
I’esercizio della pesca subacquea professionale il pro-
cesso verbale relativo all’applicazione dei punti e, senza
ritardo, ne trasmettono copia al Capo del Compartimento
marittimo competente in base al luogo della commessa
violazione.

3. Qualora I’organo di controllo accertatore rilevi che
I’applicazione dei punti per I’infrazione grave contestata
comporta, ai sensi dell’art. 1 del presente decreto, la so-
spensione della autorizzazione per I’esercizio della pesca
subacquea professionale, nel verbale di applicazione dei
punti di cui ai commi precedenti, inserisce altresi I’indi-
cazione del relativo periodo di sospensione.

4. Entro il termine di trenta giorni dalla notifica del
verbale relativo all’applicazione dei punti, I’interessato
puo far pervenire al Capo del Compartimento marittimo
competente scritti difensivi e documenti, nonché chiedere
di essere sentito dal medesimo.
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5. Lo stesso Capo del Compartimento, sentito I’inte-
ressato, ove questi ne abbia fatto richiesta, ed esaminati
gli eventuali documenti e scritti difensivi inviati ovvero
comunque decorsi i termini di cui al precedente comma 4,
ritenuto fondato ’accertamento, dispone, con provvedi-
mento motivato, I’assegnazione dei punti e I’eventuale
sospensione, altrimenti emette provvedimento motivato
di archiviazione degli atti. In entrambi i casi, il provvedi-
mento motivato ¢ notificato all’interessato nei termini di
legge e ne ¢ trasmessa copia all’ente accertatore.

6. 11 medesimo Capo del Compartimento, nel caso
emetta provvedimento di assegnazione di punti ed even-
tuale sospensione, dispone I’annotazione degli estremi
del provvedimento - con indicazione del numero dei punti
e dell’eventuale periodo di sospensione - sul documen-
to di autorizzazione all’esercizio della pesca subacquea
professionale e ne da comunicazione al Centro controllo
nazionale pesca del Comando generale del Corpo delle
Capitanerie di porto, alla Direzione generale della pesca
marittima e dell’acquacoltura e all’autorita marittima che
ha provveduto al rilascio dell’autorizzazione.

7. Per le violazioni accertate fuori dal limite delle ac-
que territoriali, la competenza a ricevere il rapporto ¢
sempre del Capo del Compartimento marittimo che ha
provveduto al rilascio dell’autorizzazione.

Art. 3.
Impugnazioni

1. I provvedimenti di assegnazione dei punti e di so-
spensione possono essere impugnati ai sensi degli articoli
22 e ss. della legge 24 novembre 1981, n. 689.

2. Qualora, a seguito di impugnazione, sia annullato il
provvedimento con cui sono stati assegnati i punti, I’in-
teressato presenta al Capo del Compartimento marittimo
competente copia del provvedimento giudiziale che di-
spone I’annullamento.

3. 11 Capo del Compartimento, entro trenta giorni dalla
comunicazione di cui al comma 2 del presente articolo,
dispone con proprio provvedimento la decurtazione dei
punti assegnati. Previa notifica del provvedimento all’in-
teressato, il Capo del Compartimento ne dispone I’anno-
tazione degli estremi sul documento di autorizzazione
all’esercizio della pesca subacquea professionale - con
indicazione del numero dei punti decurtati - ¢ ne da co-
municazione al Centro controllo nazionale pesca del Co-
mando generale del Corpo delle Capitanerie di porto, alla
Direzione generale della pesca marittima e dell’acquacol-
tura e all’autorita marittima che ha provveduto al rilascio
dell’autorizzazione.

4. Nel caso in cui dall’assegnazione dei punti, succes-
sivamente decurtati ai sensi del comma 3 del presente ar-
ticolo, sia derivata la sospensione dell’autorizzazione per
I’esercizio della pesca subacquea professionale, il Capo
del Compartimento marittimo competente provvede
all’annullamento del provvedimento di sospensione e ad
alle relative annotazioni sul documento di autorizzazione
all’esercizio della pesca subacquea professionale, dando-
ne comunicazione al Centro controllo nazionale pesca del
Comando generale del Corpo delle Capitanerie di porto,
alla Direzione generale della pesca marittima e dell’ac-
quacoltura e all’autorita marittima che ha provveduto al
rilascio dell’autorizzazione.
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Art. 4.

Cancellazione dei punti

1. L’interessato, al fine di ottenere la cancellazione dei
punti nei casi di cui all’art. 1, comma 5, del presente de-
creto, formula la relativa istanza al Capo del Comparti-
mento competente.

2. 11 Capo del Compartimento, ove ne ricorrano i pre-
supposti, emette un provvedimento di cancellazione dei
punti, lo notifica all’interessato, dispone 1’annotazione
degli estremi del provvedimento sul documento di auto-
rizzazione all’esercizio della pesca subacquea professio-
nale - con indicazione del numero dei punti cancellati - e
ne da comunicazione al Centro controllo nazionale pe-
sca del Comando generale del Corpo delle Capitanerie
di porto, alla Direzione generale della pesca marittima e
dell’acquacoltura e all’autorita marittima che ha provve-
duto al rilascio dell’autorizzazione.

3. Nel caso in cui non ne ricorrano i presupposti, il
Capo del Compartimento marittimo competente emette
un provvedimento di diniego e lo notifica all’interessato.

Art. 5.

Centro controllo nazionale pesca del Comando generale
del Corpo delle Capitanerie di porto

1. II Centro controllo nazionale pesca del Comando
generale del Corpo delle Capitanerie di porto provvede
ad aggiornare i dati contenuti nel Registro nazionale del-
le infrazioni con I’indicazione di tutti i punti assegnati,
decurtati ovvero cancellati ai sensi del presente decreto,
nonché dei provvedimenti di sospensione emessi.

Il presente decreto, trasmesso agli organi di controllo
per la registrazione, entra in vigore il giorno stesso della
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 21 dicembre 2018

11 Sottosegretario di Stato: MANZATO

Registrato alla Corte dei conti il 31 gennaio 2019
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico
e del Ministero delle politiche agricole, n. 1-79

19A00873

DECRETO 21 dicembre 2018.

Modalita, termini e procedure per I’applicazione del siste-
ma della sospensione del certificato di iscrizione nel registro
dei pescatori.

IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO
DELLE POLITICHE AGRICOLE ALIMENTARI, FORESTALI
E DEL TURISMO

Vista la legge 24 novembre 1981, n. 689, recante modi-
fiche al sistema penale;

Visto il regolamento (CE) 29 settembre 2008,
n. 1005/2008 del Consiglio che istituisce un regime co-
munitario per prevenire, scoraggiare ed eliminare la pe-
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sca illegale, non dichiarata e non regolamentata e che mo-
difica i regolamenti (CEE) n. 2847/93, (CE) n. 1936/2001
e (CE) n. 601/2004, abrogando i regolamenti (CE)
n. 1093/94 e (CE) n. 1447/1999;

Visto il regolamento (CE) 20 novembre 2009,
n. 1224/2009 del Consiglio istitutivo di un regime di
controllo comunitario per garantire il rispetto delle nor-
me della politica comune della pesca, che modifica i
regolamenti (CE) n. 847/96, (CE) n. 2371/2002, (CE)
n. 811/2004, (CE) n. 768/2005, (CE) n. 2115/2005, (CE)
n. 2166/2005, (CE) n. 388/2006, (CE) n. 509/2007, (CE)
n. 676/2007, (CE) n. 1098/2007 (CE) n. 1300/2008
(CE) n. 1342/2008 e che abroga i1 regolamenti (CEE)
n. 2847/93, (CE) n. 1627/94 ¢ (CE) n. 1966/2006;

Visti I’art. 32 del decreto del Presidente della Repub-
blica 2 ottobre 1968, n. 1639 e I’art. 2 del decreto legisla-
tivo 26 maggio 2004, n. 153, disciplinanti le modalita di
iscrizione al registro dei pescatori marittimi;

Visto il regolamento (UE) 8 aprile 2011, n. 404/2011
della Commissione recante «modalita di apphcaz1one del
regolamento (CE) n. 1224/2009 del Consiglio che istitu-
isce un regime di controllo comunitario per garantire il
rispetto delle norme della politica comune della pescay;

Vista la legge 4 giugno 2010, n. 96, recante «dispo-
sizioni per I’adempimento di obblighi derivanti dall’ap-
partenenza dell’ltalia alle Comunita europee - legge
comunitariay;

Visto il decreto ministeriale 17 luglio 2018, n. 6752,
registrato dalla Corte dei conti al n. 695 in data 3 agosto
2018, recante la delega di attribuzioni del Ministro delle
politiche agricole alimentari, forestali e del turismo, del-
le materie attinenti il comparto della pesca marittima ¢
dell’acquacoltura, al sottosegretario di Stato on.le Franco
Manzato;

Visto il decreto legislativo 9 gennaio 2012, n. 4 recante
«Misure per il riassetto della normativa in materia di pe-
sca e acquacoltura ai sensi dell’art. 28 della legge 4 giu-
gno 2010, n. 96x;

Viste le modifiche al decreto legislativo 9 gennaio
2012, n. 4, occorse ai sensi dell’art. 39 della legge 28 lu-
glio 2016, n. 154 recante «Deleghe al Governo e ulteriori
disposizioni in materia di semplificazione, razionalizza-
zione e competitivita dei settori agricolo e agroalimenta-
re, nonché sanzioni in materia di pesca illegale»;

Visto I’art. 12, comma 4, del decreto legislativo 9 gen-
naio 2012, n. 4 disciplinante la misura della sospensione
del certificato di iscrizione nel registro dei pescatori;

Preso atto dell’informativa data alla Commissione con-
sultiva centrale della pesca marittima e dell’acquacoltura
nella seduta del 31 gennaio 2012;

Considerata la necessita di definire modalita, termini
e procedure per ’applicazione della misura della sospen-
sione del certificato di iscrizione nel registro dei pescato-
11, alla luce di quanto disposto in particolare dell’artico-
lo 12, comma 5, del decreto legislativo 9 gennaio 2012,
n. 4;
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Decreta:

Art. 1.

Finalita e ambito di applicazione

1. Il presente decreto definisce modalita, termini e pro-
cedure per I’applicazione del sistema della sospensione
del certificato di iscrizione nel registro dei pescatori, ai
sensi dell’art. 12, commi 4 e 5, del decreto legislativo
9 gennaio 2012, n. 4.

Art. 2.

Procedimento di  applicazione della misura di
sospensione del certificato di iscrizione nel registro
dei pescatori.

1. Qualora le violazioni di cui all’art. 10, commi 1, let-
tere a), b), ¢), d), g), h), s) e t), 2, 3, 4 ¢ 5 del decreto
legislativo n. 4/2012 siano commesse mediante 1’impie-
go di una imbarcazione non espressamente autorizzata
all’esercizio della pesca marittima professionale, gli or-
gani di controllo di cui all’art. 22 del decreto legislati-
vo n. 4/2012 redigono verbali di accertamento e conte-
stazione - applicando la prescritta sanzione principale,
nonché la sanzione accessoria della sospensione del cer-
tificato di iscrizione nel registro dei pescatori, secondo
quanto previsto all’art. 12, comma 4, del decreto legislati-
vo n. 4/2012 - e trasmettono copia dei relativi atti al Capo
del Compartimento marittimo competente in base al luo-
go della commessa violazione, secondo le modalita e ter-
mini stabiliti dall’art. 17 della legge 24 novembre 1981,
n. 689. In tal caso, il Capo del Compartimento competen-
te emette provvedimento di sospensione del certificato di
iscrizione nel registro dei pescatori.

2. 1l trasgressore ¢ ammesso al pagamento della san-
zione principale pecuniaria in misura ridotta, entro il ter-
mine di sessanta giorni dalla contestazione immediata o,
se questa non vi ¢ stata, dalla notificazione degli estremi
della violazione, ai sensi dell’art. 16 della legge 24 no-
vembre 1981, n. 689.

3. Linteressato, entro il termine di trenta giorni dal-
la contestazione immediata o, se questa non vi ¢ stata,
dalla notificazione degli estremi della violazione, puo far
pervenire al suddetto Capo del Compartimento scritti di-
fensivi e documenti, nonché chiedere di essere sentito dal
medesimo, ai sensi dell’art. 18 della legge 24 novembre
1981, n. 689.

4. 11 Capo del Compartimento competente, sentito 1’in-
teressato, ove questi ne abbia fatto richiesta, ed esaminati
gli eventuali documenti e scritti difensivi inviati ovvero
comunque decorsi i termini di cui ai commi 2 e 3 del pre-
sente articolo, ritenuto fondato I’accertamento, emette
ordinanza ingiunzione motivata disponendo la sanzione
principale e quella accessoria della sospensione del certi-
ficato di iscrizione nel registro dei pescatori. Il Capo del
Compartimento competente emette altrimenti provvedi-
mento motivato di archiviazione degli atti. In entrambi i
casi, il provvedimento motivato ¢ notificato all’interes-
sato nei termini di legge e ne ¢ trasmessa copia all’ente
accertatore.
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5. I medesimo Capo del Compartimento, nel caso
emetta provvedimento di sospensione ovvero ordinanza
ingiunzione con cui dispone la sospensione, provvede
all’annotazione degli estremi del provvedimento - con
indicazione del periodo di sospensione - sul documento
matricolare del marittimo e ne da comunicazione al Cen-
tro controllo nazionale pesca del Comando generale del
Corpo delle Capitanerie di porto, alla Direzione generale
della pesca marittima e dell’acquacoltura ed all’Ufficio
di iscrizione del marittimo per le dovute annotazioni sul
pertinente registro. Il periodo di sospensione decorre dal-
la data della predetta annotazione.

6. Per le violazioni accertate fuori dal limite delle ac-
que territoriali la competenza a ricevere il rapporto ¢ del
Capo del Compartimento marittimo dell’Ufficio di iscri-
zione del marittimo interessato.

Art. 3.
Impugnazioni

1. Il provvedimento di sospensione ovvero I’ordinanza
ingiunzione con cui ¢ stata disposta la sospensione pos-
sono essere impugnati ai sensi degli articoli 22 e ss. della
legge 24 novembre 1981, n. 689.

2. Qualora, a seguito di impugnazione, siano annul-
lati il provvedimento di sospensione ovvero I’ordinanza
ingiunzione con cui ¢ stata disposta la sospensione del
certificato di iscrizione nel registro dei pescatori, il marit-
timo interessato presenta al Capo del Compartimento ma-
rittimo dell’ufficio di iscrizione copia del provvedimento
giudiziale che dispone 1I’annullamento.

3. Il Capo del Compartimento, entro trenta giorni dalla
comunicazione di cui al comma 2 del presente articolo,
dispone I’annullamento del provvedimento di sospensio-
ne ovvero dell’ordinanza ingiunzione con cui ¢ stata di-
sposta la sospensione, nonché 1’annotazione degli estremi
del provvedimento sul documento matricolare del marit-
timo, dandone comunicazione al Centro controllo nazio-
nale pesca del Comando generale del Corpo delle Capi-
tanerie di porto ed all’Ufficio di iscrizione del marittimo
per le dovute annotazioni sul pertinente registro.

Art. 4.

Centro controllo nazionale pesca del Comando generale
del Corpo delle Capitanerie di porto

1. Il Centro controllo nazionale pesca del Comando
generale del Corpo delle Capitanerie di porto provvede
ad aggiornare i dati contenuti nel registro nazionale delle
infrazioni con I’indicazione dei provvedimenti di sospen-
sione emanati ai sensi dell’art. 2, ovvero annullati ai sensi
dell’art. 3 del presente decreto.

Il presente decreto, trasmesso agli organi di controllo
per la registrazione, entra in vigore il giorno stesso della
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 21 dicembre 2018

11 Sottosegretario di Stato: MANZATO

Registrato alla Corte dei conti il 31 gennaio 2019
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico
e del Ministero delle politiche agricole, n. 1-80

19A00874
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DECRETO 17 gennaio 2019.

Rettifica del decreto 21 novembre 2018, concernente
P’iscrizione di varieta ortive nel relativo registro nazionale.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE

Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, e successive
modifiche ed integrazioni, che disciplina I’attivita semen-
tiera ed in particolare gli articoli 19 e 24 che prevedono
I’istituzione obbligatoria, per ciascuna specie di coltura,
dei registri di varieta aventi lo scopo di permettere I’iden-
tificazione delle varieta stesse;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 otto-
bre 1973, n. 1065, recante «Regolamento di esecuzione
della legge 25 novembre 1971, n. 1096y;

Vista la legge 20 aprile 1976, n. 195, che modifica la
citata legge 1096/71 ed in particolare gli articoli 4 e 5 che
prevedono la suddivisione dei registri di varieta di specie
di piante ortive e la loro istituzione obbligatoria;

Visto il decreto ministeriale 17 luglio 1976, che istitui-
sce 1 registri di varieta di specie di piante ortive;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300,
di riforma dell’organizzazione di Governo a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, rela-
tivo alle «norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey, in partico-
lare I’art. 4, commi 1 e 2 e I’art. 16, comma 1;

Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri del 27 febbraio 2013, n. 105, recante il Regolamen-
to di organizzazione del Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali, a norma dell’art. 2, comma 10-ter,

del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, cosi come
modificato dal decreto della Presidenza del Consiglio dei
ministri 17 luglio 2017, n. 143;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole ali-
mentari e forestali del 7 marzo 2018, registrato alla Corte
dei conti il 3 aprile 2018 al n. 191, recante individuazione
degli uffici dirigenziali di livello non generale;

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, coordinato
con la legge di conversione 9 agosto 2018, n. 97, recante:
Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu-
zioni dei Ministeri dei beni e delle attivita culturali e del
turismo, delle politiche agricole alimentari e forestali e
dell’ambiente e della tutela del territorio € del mare, non-
ché in materia di famiglia e disabilita;

Visto il decreto 21 novembre 2018, n. 32384, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 279 del 30 novembre 2018 ¢ relativo all’iscrizione di
due varieta ortive nel relativo registro nazionale identifi-
cate dai codici STAN 3880 e 3883;

Considerato che nella tabella di cui all’articolo unico,
comma 1, del decreto 21 novembre 2018, n. 32384, ¢ sta-
ta erroneamente indicata quale Lista registro la lista «A»
anziché la lista «By;

Ritenuto di dover procedere con la rettifica dell’infor-
mazione inerente la Lista del registro nella quale le varie-
ta, identificate dal codice SIAN 3880 e 3883, sono state
iscritte;

Decreta:

Articolo unico

1. La tabella di cui al comma 1, articolo unico, del decreto 21 novembre 2018, n. 32384, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana n. 279 del 30 novembre 2018 ¢ modificata come di seguito indicato.

Specie Varieta Codice SIAN | Lista registro | Responsabile della conservazione in purezza
Melanzana Gioia 3880 B S.A.LS. Societa agricola italiana sementi
Pomodoro Myrabile 3883 B S.A.LS. Societa agricola italiana sementi

Il presente decreto entra in vigore il giorno successivo a quello della pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 17 gennaio 2019

1l direttore generale: GATTO

AVVERTENZA:

1l presente atto non é soggetto al visto di controllo preventivo di legittimita da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gennaio 1994, n. 20,
né alla registrazione da parte dell’ Ufficio centrale del bilancio del Ministero dell’economia e delle finanze, art. 9 del decreto del Presidente della
Repubblica n. 38/1998

19A00917
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DECRETO 25 gennaio 2019.

Variazione della denominazione di una varieta di Festuca arundinacea iscritta al registro nazionale delle varieta di
specie agrarie.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLO SVILUPPO RURALE

Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, e successive modifiche e integrazioni, che disciplina I’attivita semen-
tiera ed in particolare gli articoli 19 e 24 che prevedono I’istituzione obbligatoria, per ciascuna specie di coltura, dei
registri di varieta aventi lo scopo di permettere 1’identificazione delle varieta stesse;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 novembre 1972, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973, relativo all’istituzione dei «Registri obbligatori delle varieta»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065, recante il regolamento di esecuzione
della legge 25 novembre 1971, n. 1096;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, recante «Riforma dell’organizzazione del Governo, a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, relativo alle «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubblichey, in particolare 1’art. 4, commi 1 e 2 e I’art. 16, comma 1;

Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei ministri del 27 febbraio 2013, n. 105, recante il regolamento
di organizzazione del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, a norma dell’art. 2, comma 10-zer, del
decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, cosi come modi-
ficato dal decreto della Presidenza del Consiglio dei ministri 17 luglio 2017, n. 143;

Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali del 7 marzo 2018, registrato alla Corte
dei conti il 3 aprile 2018 al n. 191, recante individuazione degli uffici dirigenziali di livello non generale;

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, n. 97, che
ha disposto, fra I’altro, I’assegnazione al Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali delle competenze
in materia di turismo, con conseguente cambio della denominazione in Ministero delle politiche agricole alimentari,
forestali e del turismo;

Visto il proprio decreto con il quale ¢ stata iscritta, nel relativo registro, la varieta di Festuca arundinacea deno-
minata «Ternation GT»;

Considerate le motivazioni addotte dal costitutore con le quali chiede la variazione di denominazione della varie-
ta summenzionata con la nuova di seguito riportata nel presente dispositivo;

Considerato che il controllo effettuato sulla nuova denominazione proposta ha dato esito positivo e che non sus-
sistono motivi ostativi all’accoglimento della proposta sopra menzionata;

Ritenuto di dover procedere in conformita;

Decreta:

Articolo unico

1. La denominazione della varieta di riso «Ternation GT», iscritta al registro nazionale delle varieta di specie
agrarie, ¢ modificata come indicato nella tabella sotto riportata:

Codice SIAN Specie Attuale denominazione Nuova denominazione

14976 Festuca arundinacea Ternation GT Tarnation GT

Il presente decreto entrera in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ulficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 25 gennaio 2019

1l direttore generale: GATTO

19A00904
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 18 gennaio 2019.

Cancellazione dal registro delle imprese di novantatré societa cooperative aventi sede nelle regioni Sardegna, Puglia,
Campania, Calabria, Basilicata, Abruzzo, Marche, Molise, Lazio e Toscana.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO

E LE GESTIONI COMMISSARIALI

Visto I’art. 2545-octiesdecies del codice civile;
Visto il decreto legislativo 2 agosto 2002, n. 220, ed in particolare I’art. 12;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri n. 158 del 5 dicembre 2013 «Regolamento di organizza-
zione del Ministero dello sviluppo economico;

Viste le risultanze dell’attivita di revisione relativa alle cooperative di cui all’allegato elenco, nonché degli accer-
tamenti effettuati d’ufficio presso il competente registro delle imprese;

Considerato che le novantatré cooperative aventi sede nelle regioni: Sardegna, Puglia, Campania, Calabria, Ba-
silicata, Abruzzo, Marche, Molise, Lazio, Toscana, riportate nell’elenco allegato, si trovano in stato di liquidazione
volontaria con nomina di liquidatore ordinario e non provvedono al deposito del bilancio di esercizio da cinque anni;

Tenuto conto che, laddove presente, ¢ stato visionato 1I’ultimo bilancio di esercizio presentato e per lo stesso non
si ¢ rilevata la presenza di beni immobili;

Rilevato che sono, conseguentemente, accertati i presupposti di cui all’art. 2545-octiesdecies, secondo comma
del codice civile, ai fini della cancellazione delle predette cooperative dal registro delle imprese, a cura dei Conser-
vatori territorialmente competenti;

Decreta:

Art. 1.

E disposta la pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, per la conseguente cancellazione
dal registro delle imprese, dell’allegato elenco di novantatré cooperative aventi sede legale nelle regioni sopra indicate.

Art. 2.

Entro il termine perentorio di trenta giorni dalla pubblicazione, i creditori e gli altri interessati possono presentare
all’autorita di vigilanza formale e motivata domanda, intesa a consentire la prosecuzione della liquidazione. Trascor-
so il suddetto termine, si procede alla cancellazione dal registro delle imprese secondo il procedimento di cui all’art
2545-octiesdecies, terzo comma, del codice civile.

I1 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

11 presente provvedimento potra essere impugnato dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regionale.

Roma, 18 gennaio 2019

p. 1l direttore generale: SCARPONI
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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 28 gennaio 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Zoe-
ly», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537. (Determina n. 76/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale ¢ 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;

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li

— 34 —f

Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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

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

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni;

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ulfficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
sulla Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai
sensi dell’art. 48, comma 35, lettera ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

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

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni e integrazioni;

Viste la determina IP n. 401 del 22 maggio 2018, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 134 del 12 giugno 2018
e la determina IP n. 575 del 31 luglio 2018, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 197 del 25 agosto 2018, con
le quali la societa Mediwin Limited ¢ stata autorizzata
all’importazione parallela del medicinale «Zoely» e con
cui lo stesso ¢ stato classificato in fascia C(nn) ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge
8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni e
integrazioni;
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Vista la domanda presentata in data 4 ottobre 2018 con
la quale la societa Mediwin Limited ha chiesto la riclassi-
ficazione del medicinale «Zoely» dalla classe C(nn) alla
classe C, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537, relativamente alle confezioni con
A.L.C.n. 046328011 e A.I.C. n. 046328023;

Visto il parere favorevole alla predetta riclassificazione
espresso dalla Commissione consultiva tecnico-scientifi-
ca nella seduta del 13 novembre 2018;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale ZOELY nelle confezioni sotto indicate ¢
classificato come segue:

confezione «2.5 mg/1.5 mg - compressa rivestita con
film - uso orale - blister (pvc/allu)» 3 x 28 compresse (24
attive + 4 placebo);

A.L.C. n. 046328011 (in base 10);
classe di rimborsabilita C.

confezione «2.5 mg/1.5 mg - compressa rivestita con
film - uso orale - blister (pvc/allu)» 28 compresse (24 at-
tive + 4 placebo);

A.LC. n. 046328023 (in base 10);

classe di rimborsabilita C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Zoely» ¢ la seguente:

1) per la confezione con n. A.IL.C. n. 046328011:
medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare
volta per volta (RNR);

2) per la confezione con n. A.I.C. n. 046328023: me-
dicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 gennaio 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A00896

DETERMINA 28 gennaio 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Deni-
bany», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 78/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blic», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;
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Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classi-
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

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

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni,

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
sulla Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il
Governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay,

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni e integrazioni;

Vista la determina IP n. 512 del 5 luglio 2018, pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale n. 171 del 25 luglio 2018,
con la quale la societa Medifarm S.r.l. ¢ stata autorizzata
all’importazione parallela del medicinale «Deniban» e
con cui lo stesso ¢ stato classificato in fascia C(nn) ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge
8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni e
integrazioni;

Vista la domanda presentata in data 4 ottobre 2018 con
la quale la societa Medifarm S.r.1. ha chiesto la riclassifi-
cazione del medicinale «Denibany dalla classe C(nn) alla
classe C ai sensi dell’art. 8, comma 10, legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537, relativamente alla confezione con A.1.C.
n. 046352011;

Visto il parere favorevole alla predetta riclassificazione
espresso dalla Commissione consultiva tecnico-scientifi-
ca nella seduta del 13 novembre 2018;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale DENIBAN nelle confezioni sotto indica-
te ¢ classificato come segue:

confezione «50 mg compresse» 12 compresse;
A.L.C. n. 046352011 (in base 10);
classe di rimborsabilita C.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Deniban» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescri-
zione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ulficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa

titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale.

Roma, 28 gennaio 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A00895

DETERMINA 28 gennaio 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «To-
bral», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 84/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
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ficazione e dell’economia ¢ delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011 n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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

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

Visto I’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita socialey;

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni;

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

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

mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificazioni;
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Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

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

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifiche
e integrazioni;

Vista la determinazione IP n. 371 del 9 maggio 2018,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 134 del 12 giugno
2018 con la quale la societa Medifarm S.r.l. ¢ stata au-
torizzata all’importazione parallela del medicinale TO-
BRAL e con cui lo stesso ¢ stato classificato in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modifi-
che e integrazioni;

Vista la domanda presentata in data 4 ottobre 2018
con la quale la societa Medifarm S.r.l. ha chiesto la ri-
classificazione del medicinale Tobral dalla classe C(nn)
alla classe C, relativamente alla confezione con A.I.C.
n. 040378046;

Visto il parere favorevole alla predetta riclassificazione
espresso dalla Commissione consultiva tecnico - scienti-
fica nella seduta del 13 novembre 2018;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
Il medicinale TOBRAL nelle confezioni sotto indicate
¢ classificato come segue:
confezione:

«0,3 % unguento oftalmico» tubo da 3,5 g - A.I.C.
n. 040378046 (in base 10);

Classe di rimborsabilita
C

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
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Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 gennaio 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A00892

DETERMINA 28 gennaio 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Perindo-
pril/Indapamide/Amlodipina Zentiva», ai sensi dell’artico-
lo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Deter-
mina n. 90/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
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;
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modifiche e integrazioni;

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011 n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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

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

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni,

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

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

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

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifiche
e integrazioni;

Vista la determinazione AAM/AIC n. 84/2018 del
26 giugno 2018, pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale
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n. 166 del 19 luglio 2018 con la quale la societa Zentiva
Italia S.r.l. ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale PERINDOPRIL/INDA-
PAMIDE/AMLODIPINA ZENTIVA e con cui lo stesso
¢ stato collocato nell’apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai far-
maci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, de-
nominata classe C (nn);

Vista la domanda presentata in data 29 agosto 2018 con
la quale la societa Zentiva Italia S.r.I. ha chiesto la riclas-
sificazione dalla classe C(nn) alla classe A delle confezio-
ni con A.I.C. n. 045549019, A.I.C. n. 045549045, A.1.C.
n. 045549072, A.1.C. n. 045549108 del medicinale Perin-
dopril/Indapamide/Amlodipina Zentiva;

Visto il parere favorevole espresso dalla Commissione
tecnico scientifica nella seduta del 29 ottobre 2018;

Visto il parere favorevole espresso dal comitato prezzi
e rimborso nella seduta del 19 novembre 2018;

Vista la deliberazione n. 35 del 19 dicembre 2018 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente 1’approvazione
delle nuove A.I.C.;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

II medicinale PERINDOPRIL/INDAPAMIDE/AM-
LODIPINA ZENTIVA nelle confezioni sotto indicate €
classificato come segue:

confezioni:

«4 mg/1,25 mg/5 mg compresse» 30 compresse in
blister OPA/AL/PVC/AL - A.L.C. n. 045549019 (in base
10);

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€4,17

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€7,82

«4 mg/1,25 mg/10 mg compresse» 30 compresse
in blister opa/al/pvc/al - A.I.C. n. 045549045 (in base 10);

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€4,17

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€7,82

«8 mg/2,5 mg/5 mg compresse» 30 compresse in
blister opa/al/pvc/al - A.I.C. n. 045549072 (in base 10);

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€3,99

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€749

«8 mg/2,5 mg/10 mg compresse» 30 compresse in
blister opa/al/pvc/al - A.L.C. n. 045549108 (in base 10);

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€442

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€38,29

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai
sensi dell’art. 11, comma 1-bis, del decreto-legge 13 set-
tembre 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 protezio-
ne complementare, pubblicata dal Ministero dello svilup-
po economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale PERINDOPRIL/INDAPAMI-
DE/AMLODIPINA ZENTIVA ¢ 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
al farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazio-
ni, denominata classe C (nn).

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
PERINDOPRIL/INDAPAMIDE/AMLODIPINA ZEN-
TIVA ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Tutela brevettuale

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.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altre-
si responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 219/2006
che impone di non includere negli stampati quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.




14-2-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 38

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 gennaio 2019

1l direttore generale: L1 BAssI

19A00890

DETERMINA 28 gennaio 2019.

Classificazione del medicinale per uso umano «Ramipril
Idroclorotiazide Sandoz», ai sensi dell’articolo 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 106/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modifiche e integrazioni;
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Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e
privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011 n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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

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

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni;

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

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

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

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifiche
e integrazioni;

Vista la determinazione n. 702 del 18 dicembre 2007,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 302 del 31 dicem-
bre 2007, con la quale la societa Sandoz S.p.a. ha ottenuto
I’autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale RAMIPRIL IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ;
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Vista la domanda presentata in data 20 aprile 2018 con
la quale la societa Sandoz S.p.a. ha chiesto la classifica-
zione ai fini della rimborsabilita ai sensi dell’art. 8, com-
ma 10 della legge 24 dicembre 1993, n. 537 delle con-
fezioni con A.I.C. n. 038004038, A.I.C. n. 038004103,
A.LC.n. 038004178, A.I.C. n. 038004242 del medicinale
Ramipril Idroclorotiazide Sandoz;

Visto il parere favorevole espresso dalla Commissione
tecnico scientifica nella seduta del 9 luglio 2018;

Visto il parere favorevole espresso dal Comitato prezzi
e rimborso nella seduta del 19 novembre 2018;

Vista la deliberazione n. 35 del 19 dicembre 2018 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente 1’approvazione
delle nuove A.I.C.;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

II medicinale RAMIPRIL IDROCLOROTIAZIDE
SANDOZ nelle confezioni sotto indicate € classificato
come segue:

confezioni:

«2,5 mg/12,5 mg compresse» 28 compresse in bli-
ster al/al - A.I.C. n. 038004038 (in base 10);

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€1,57

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€2,94

«2,5mg/12,5 mg compresse» 28 compresse in fla-
cone hdpe - A.I.C. n. 038004103 (in base 10);

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€1,57

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€2,94

«5 mg/25 mg compresse» 28 compresse in blister
al/al - A.I.C. n. 038004178 (in base 10);

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€214

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)
€4,02

«5 mg/25 mg compresse» 28 compresse in flaco-
ne hdpe - A.I.C. n. 038004242 (in base 10);

Classe di rimborsabilita

A

Prezzo ex factory (IVA esclusa)
€2,14

Prezzo al pubblico (IVA inclusa)

€4,02

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai
sensi dell’art. 11, comma 1-bis, del decreto-legge 13 set-
tembre 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 protezio-
ne complementare, pubblicata dal Ministero dello svilup-
po economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale RAMIPRIL IDROCLOROTIAZI-
DE SANDOZ ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non an-
cora valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di
cui all’art. 8, comma 10, lettera c¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C (nn).

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le RAMIPRIL IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ ¢ la
seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Tutela brevettuale

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.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altre-
si responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 219/2006
che impone di non includere negli stampati quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 gennaio 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A00891
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DETERMINA 28 gennaio 2019.

Classificazione del medicinale per uso umano «Enala-
pril Sandoz», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 107/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

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

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e 1’interazione tra pubblico e
privato»;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011 n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
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riferimento all’art. § comma 10 che prevede la classifica-
zione dei medicinali erogabili a carico del Servizio sani-
tario nazionale;

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

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

Visto ’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni;

Vista la deliberazione C.I.P.E. del 1° febbraio 2001,
n. 3;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

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

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni e integrazioni;

Vista la determinazione n. 1020 del 28 luglio 2004,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 267 del 13 novem-
bre 2004, con la quale la societa Sandoz S.p.a. ha ottenuto

I’autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale ENALAPRIL SANDOZ;

Vista la domanda 20 aprile 2018 con la quale la socie-
ta Sandoz S.p.a. ha chiesto la classificazione ai fini della
rimborsabilita ai sensi dell’art. 8§, comma 10 della leg-
ge 24 dicembre 1993, n. 537 delle confezioni con A.1.C.
n. 036175026, A.1.C. n. 036175038, A.I.C. n. 036175141
del medicinale ENALAPRIL SANDOZ;

Visto il parere favorevole espresso dalla Commissione
tecnico scientifica nella seduta dell’11 giugno 2018;

Visto il parere favorevole espresso dal Comitato prezzi
e rimborso nella seduta del 19 novembre 2018;

Vista la deliberazione n. 35 del 19 dicembre 2018 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente 1’approvazione
delle nuove A.I.C.;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale ENALAPRIL SANDOZ nelle confezioni
sotto indicate ¢ classificato come segue:

Confezioni:

«20 mg compresse» 28 compresse in blister AL/
OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 036175026 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2,84;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 5,33;

«20 mg compresse» 30 compresse in blister AL/
OPA/AL/PVC - A.I.C. n. 036175038 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C;

«5 mg compresse» 30 compresse in blister AL/OPA/
AL/PVC - A.I.C. n. 036175141 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai
sensi dell’art. 11, comma 1-bis, del decreto-legge 13 set-
tembre 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 protezio-
ne complementare, pubblicata dal Ministero dello svilup-
po economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale ENALAPRIL SANDOZ ¢ classi-
ficato, 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 c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi-
ve modificazioni, denominata classe C (nn).

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
ENALAPRIL SANDOZ ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Tutela brevettuale

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.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altre-
si 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 quelle parti
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del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 gennaio 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A00888

DETERMINA 28 gennaio 2019.

Classificazione del medicinale per uso umano «Enalapril
Idroclorotiazide Sandoz GmbH», ai sensi dell’articolo 8,
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 108/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante: «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10 del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

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

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante: «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e |’ interazione tra pubblico e privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2 del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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

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

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modifiche ed integraziont;

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

Vista la determinazione 29 ottobre 2004: «Note AIFA
2004 (Revisione delle note CUF)», pubblicata nel Sup-
plemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del
4 novembre 2004 e successive modifiche ed integrazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156
del 7 luglio 2006, concernente: «Elenco dei medicinali
di classe @) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale
(SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢) del decre-
to-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con mo-
dificazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Pron-
tuario farmaceutico nazionale 2006)»;

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

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante: «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifiche
ed integrazioni;

Vista la determinazione n. 646 del 5 novembre 2007,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 271 del 21 novem-
bre 2007, con la quale la societa Sandoz GmbH ha ot-
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tenuto 1’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale «Enalapril Idroclorotiazide Sandoz GmbH;

Vista la domanda presentata in data 20 aprile 2018 con
la quale la societa Sandoz GmbH ha chiesto la classifi-
cazione ai fini della rimborsabilita delle confezioni con
A.L.C.n. 037967041 e A.I.C. n. 037967054 del medicina-
le «Enalapril Idroclorotiazide Sandoz GmbH»y;

Visto il parere favorevole espresso dalla Commissione
tecnico-scientifica nella seduta dell’11 giugno 2018;

Visto il parere favorevole espresso dal Comitato prezzi
e rimborso nella seduta del 19 novembre 2018;

Vista la deliberazione n. 35 del 19 dicembre 2018 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-

posta del direttore generale, concernente 1’approvazione
delle nuove A.I.C.;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale ENALAPRIL IDROCLOROTIAZIDE
SANDOZ GMBH nelle confezioni sotto indicate € clas-
sificato come segue:

Confezioni:

«20 mg/12,5 mg compresse» 28 compresse in blister
AL/PA/AL/PVC - A.L.C. n. 037967041 (in base 10);

classe di rimborsabilita: «A»;
prezzo ex factory (IVA esclusa): € 4,26;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,99;

«20 mg/12,5 mg compresse» 30 compresse in blister
AL/PA/AL/PVC - AI.C. n. 037967054 (in base 10).

classe di rimborsabilita: «Cx».

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai
sensi dell’art. 11, comma 1-bis, del decreto-legge 13 set-
tembre 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 protezio-
ne complementare, pubblicata dal Ministero dello svilup-
po economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale «Enalapril Idroclorotiazide San-
doz GmbH» ¢ 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
valutat: ai fini della rimborsabilita, della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modifiche ed integrazioni, de-
nominata Classe C (nn).

Validita del contratto: ventiquattro mesi.
Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Enalapril Idroclorotiazide Sandoz GmbH» ¢ la seguen-
te: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).
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Art. 3.

Tutela brevettuale

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.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altre-
si 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 quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 gennaio 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A00872

DETERMINA 28 gennaio 2019.

Classificazione del medicinale per uso umano «Lisino-
pril Sandoz», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 109/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
70 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;
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Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011 n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8 comma 10 che prevede la classifica-
zione dei medicinali erogabili a carico del Servizio sani-
tario nazionale;

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

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni;

Vista la deliberazione C.I.P.E. del 1° febbraio 2001 n. 3;

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata sulla Gazzetta Ulfficiale, Serie generale n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco de1 medicinali di clas-
se a% rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata sulla Gazzetta Ufficiale, Serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;
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Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni e integrazioni;

Vista la determinazione n. 554 del 12 luglio 2007, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale n. 179 del 3 agosto 2007
con la quale la societa Sandoz S.p.a. ha ottenuto I’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale
LISINOPRIL SANDOZ;

Vista la domanda presentata in data 20 aprile 2018
con la quale la societa Sandoz S.p.a. ha chiesto la clas-
sificazione ai fini della rimborsabilita delle confezioni
con A.L.C. n. 037471036, A.L.C. n. 037471048, A.L.C.
n. 037471188 e A.I.C. n. 037471190 del medicinale LI-
SINOPRIL SANDOZ;

Visto il parere favorevole espresso dalla Commissione
tecnico scientifica nella seduta dell’11 giugno 2018;

Visto il parere favorevole espresso dal Comitato prezzi
e rimborso nella seduta del 19 novembre 2018;

Vista la deliberazione n. 35 del 19 dicembre 2018 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-

posta del direttore generale, concernente 1’approvazione
delle nuove A.I.C.;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale LISINOPRIL SANDOZ nelle confezioni
sotto indicate ¢ classificato come segue:
Confezioni:
«5 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/AL
-A.L.C.n. 037471036 (in base 10);
classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2,03;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 3,81;

«20 mg compresse» 28 compresse in blister PVC/
AL -A.L.C. n. 037471188 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3,20;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 6,00;

«5 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/AL
- A.L.C.n. 037471048 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C;

«20 mg compresse» 30 compresse in blister PVC/
AL -A.LC. n. 037471190 (in base 10);

classe di rimborsabilita: C.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai
sensi dell’art. 11, comma 1-bis, del decreto-legge 13 set-
tembre 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 protezio-
ne complementare, pubblicata dal Ministero dello svilup-
po economico.
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Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale LISINOPRIL SANDOZ ¢ classi-
ficato, 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 dicembre 1993, n. 537 e successi-
ve modificazioni, denominata classe C (nn).

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
LISINOPRIL SANDOZ ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Tutela brevettuale

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.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altre-
si 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 quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 gennaio 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A00889

DETERMINA 28 gennaio 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Ome-
prazolo FG», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 146/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
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blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
20 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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

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

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

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007, recante
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita sociale»;
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente I’attuazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni;

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

Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)», pubblicata nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004 e successive modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
sulla Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326 (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata sulla Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionatay;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni e integrazioni;

Vista la determina con la quale la societa FG S.r.l. ha
ottenuto 1’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale «Omeprazolo FG»;

Vista la domanda con la quale la societa FG S.r.l. ha
chiesto la riclassificazione ai fini della rimborsabilita del-
le confezioni con A.I.C. n. 038258024,

Visto il parere della Commissione tecnico scientifica
nella seduta del 29 ottobre 2018;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 19 novembre 2018;

Vista la deliberazione n. 35 del 19 dicembre 2018 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale OMEPRAZOLO FG nella confezione
sotto indicata ¢ classificato come segue:

confezione: «20 mg capsule rigide gastroresistenti»
28 capsule in blister pvc/al/pa/al/al;

A.LC.: n. 038258024 (in base 10);
classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): € 5,01;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9,39;
nota AIFA: 1 e 48.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.
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Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determina 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 succes-
sivo alla data di scadenza del brevetto o del certificato di
protezione complementare, pubblicata dal Ministero del-
lo sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale «Omeprazolo FG» ¢ classificato,
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, de-
dicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimbor-
sabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c)
della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢ successive modi-
ficazioni, denominata classe C (nn).

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

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

Art. 3.

Tutela brevettuale

I1 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.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altre-
si 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 quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 gennaio 2019

1l direttore generale: L1 BAssi

19A00897

DETERMINA 28 gennaio 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Conge-
scor», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 148/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con
1 Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10 del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’ Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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




14-2-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 38

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

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

Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ulfficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«Interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita socialey;

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

Visto Iart. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni;

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

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156
del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali
di classe @) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale
(SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢) del decre-
to-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modi-
ficazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326 (Prontua-
rio farmaceutico nazionale 2006)»;

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

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela della
salute», convertito, con modificazioni, nella legge 8 novem-
bre 2012, n. 189, e successive modificazioni ed integrazioni;

Vista la determinazione con la quale la societa GMM
Farma S.r.l. ¢ stata autorizzata all’importazione parallela
del medicinale «Congescor»;

Vista la determinazione di classificazione in fascia
C(nn) ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modifi-
cazioni ed integrazioni;

Vista la domanda con la quale la societa GMM Farma
S.r.l. ha chiesto la riclassificazione della confezione con
A.I.C.n.043654021;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 29 ottobre 2018;

Visto il é)arere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 19 novembre 2018;

Vista la deliberazione n. 35 in data 19 dicembre 2018
del consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su
proposta del direttore generale;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale CONGESCOR nella confezione sotto in-
dicata ¢ classificato come segue.

Confezione: «Congescor» - 28 compresse in blister
Pvc/Al da 1.25 mg - A.L.C. n. 043654021 (in base 10).
Classe di rimborsabilita: A. Prezzo ex factory (IVA esclu-
sa): € 4,94. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € §,16.

La societa si impegna a corrispondere semestralmente
un pay-back del 3,70% calcolato in base al fatturato delle
specialita medicinali oggetto del presento accordo, a par-
tire dalla data di efficacia delle determinazioni di rimbor-
sabilita e prezzo, pubblicate nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

11 fatturato sara quantificato tenendo conto del prezzo
al pubblico (al netto dell’IVA e delle riduzioni di legge),
al netto degli eventuali pay-back del 5% e dell’1,83% e
dei pay-back effettivamente versati, nonché dei dati tra-
smessi attraverso il flusso della tracciabilita, di cui al de-
creto del Ministro della salute del 15 luglio 2004, per i
canali ospedaliero e diretta e DPC, ed il flusso OSMED,
istituito ai sensi della legge n. 448/1998, successivamen-
te modificata dal decreto ministeriale n. 245/2004, per la
convenzionata.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Congescor» ¢ la seguente: medicinale soggetto a pre-
scrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 gennaio 2019

1l direttore generale: L1 Bassi

19A00894

DETERMINA 28 gennaio 2019.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Caspo-
fungin Laboratorios Lorien», ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 154/2019).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici»,
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convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003, n. 326, che ha istituito I’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10 del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione § 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;

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

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e I’interazione tra pubblico e privatoy;

Visto il decreto del Ministro della salute del 27 set-
tembre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del
decreto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio
centrale del bilancio presso il Ministero della salute in
data 4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li
Bassi ¢ stato nominato direttore generale dell’Agenzia
italiana del farmaco e il relativo contratto individuale di
lavoro con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva
assunzione delle funzioni;

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

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

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;
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Visto I’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 279 del 30 novembre 2007 recante
«Interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per
lo sviluppo e I’equita sociale»;

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

Visto I’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
1e 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni;

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

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

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156
del 7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali
di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale
(SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del decre-
to-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modi-
ficazioni, nella legge 24 novembre 2006, n. 326 (Prontua-
rio farmaceutico nazionale 2006)»;

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

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela della
salute», convertito, con modificazioni, nella legge 8 novem-
bre 2012, n. 189, e successive modificazioni ed integrazioni

Vista la determinazione con la quale la societa Regiome-
dica GmbH ha ottenuto 1’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale «Caspofungin Regiomedica»;

Vista la variazione C1B/2018/869 (MC1/2018/145)
con la quale ¢ stata autorizzato il trasferimento di titolari-
ta del medicinale «Caspofungin Regiomedica alla socie-
ta Laboratorios Lorien S.L. (codice S.1.S. 4742), con sede
legale in via C/Seneca n. 10, bajos 2a, 08006 Barcelona,
Spagna (ES) e la variazione della denominazione del me-
dicinale in «Caspofungin Laboratorios Lorieny;

Vista la domanda con la quale la societa Laboratorios
Lorien, S.L. ha chiesto la riclassificazione ai fini della
rimborsabilita delle confezioni con A.I.C. n. 044414011
en. 044414023;

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
nella seduta del 13 novembre 2018;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 19 novembre 2018;

Vista la deliberazione n. 35 del 19 dicembre 2018 del
consiglio di amministrazione dell’ AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale;
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Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale CASPOFUNGIN LABORATORIOS LO-
RIEN nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Confezioni:

«50 mg polvere per concentrato per soluzione per infu-
sione» 1 flaconcino in vetro - A.L.C. n. 044414011 (in base
10). Classe di rimborsabilita: H. Prezzo ex factory (IVA esclu-
sa): € 244,73. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 403,90;

«70 mg polvere per concentrato per soluzione per infu-
sione» 1 flaconcino in vetro - A.L.C. n. 044414023 (in base
10). Classe di rimborsabilita: H. Prezzo ex factory (IVA esclu-
sa): € 311,29. Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 513,75.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determinazione ha efficacia, ai
sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno
successivo alla data di scadenza del brevetto o del certi-
ficato di protezione complementare, pubblicata dal Mini-
stero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com-
ma, il medicinale «Caspofungin Laboratorios Lorien» ¢
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai
fini della rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Art. 2.
Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Caspofungin Laboratorios Lorien» ¢ la seguente: medi-
cinale soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizza-
bile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura
ad esso assimilabile (OSP).

Art. 3.
Tutela brevettuale

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.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altre-
si 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 quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 28 gennaio 2019
1l direttore generale: L1 Bassi

19A00893

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A.

Avviso relativo ai buoni fruttiferi postali e libretti smart

At sensi del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 6 ottobre 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 241 del 13 ottobre 2004, successivamente modificato e integrato, si rende noto che, con riferimento ai buoni fruttiferi postali indicizzati all’in-
flazione italiana emessi dalla Cassa depositi e prestiti societa per azioni (CDP S.p.a.) a partire dal 24 gennaio 2019, CDP S.p.a. assume I’impegno a
restituire ai risparmiatori I’importo pari alla porzione dell’imposta di bollo applicata che abbia determinato un valore netto di rimborso a scadenza
inferiore al capitale investito, laddove I’andamento dell’inflazione italiana e I’interesse fisso riconosciuto siano tali da non coprire il valore dell’im-
posta di bollo addebitata.

Si rende noto, altresi, che a decorrere dal 14 febbraio 2019 sara disattivata ’app risparmio postale.

A partire dalla medesima data sara quindi possibile gestire I’operativita a valere sui buoni fruttiferi postali e sui libretti smart esclusivamente
attraverso 1’app bancoposta, gia disponibile dal 15 gennaio 2019.

Nei locali aperti al pubblico di Poste italiane S.p.a. sono a disposizione i fogli informativi contenenti informazioni analitiche sull’emittente,
sul collocatore, sulle caratteristiche economiche dell’investimento 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

19A00991
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MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

Rilascio di exequatur

In data 31 gennaio 2019 il Ministro degli affari esteri e della coope-
razione internazionale ha concesso I’exequatur al sig. Anthony Grande,
Console onorario di Ucraina in Cagliari.
19A00881

Rilascio di exequatur

In data 31 gennaio 2019 il Ministro degli affari esteri e della coo-
perazione internazionale ha concesso I’ exequatur al sig. Domenico Pla-
tania, Console onorario di Ucraina in Catania.

19A00882

MINISTERO DELL’INTERNO

Accertamento del fine prevalente di culto
della Confraternita «Maria SS. del Carminey», in Toritto

Con decreto del Ministro dell’interno in data 25 gennaio 2019, vie-
ne accertato il fine prevalente di culto della Confraternita «Maria SS. del
Carmine», con sede in Toritto (Bari).

19A00871

Nomina di un nuovo componente della commissione straor-
dinaria di liquidazione cui affidare la gestione del dissesto
finanziario del Comune di Giarre.

Con il decreto del Presidente della Repubblica in data 29 agosto
2018, ¢ stata nominata la commissione straordinaria di liquidazione del
Comune di Giarre (CT), nelle persone del dott. Francesco Puglisi, del
dott. Mario Trombetta e della prof.ssa Lidia D’Alessio.

Il suddetto dott. Francesco Puglisi ha rassegnato le dimissioni
dall’incarico.

Con il decreto del Presidente della Repubblica, in data 28 gennaio
2019, il dott. Giorgio Sangiorgio ¢ stato nominato, ai sensi dell’art. 252
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, nuovo componente della
commissione straordinaria di liquidazione per I’amministrazione della
gestione e dell’indebitamento pregresso e per 1’adozione di tutti i prov-
vedimenti per 1’estinzione dei debiti del predetto comune, in sostituzio-
ne del dott. Francesco Puglisi.

19A00898

Nomina della commissione straordinaria di liquidazione cui
affidare la gestione del dissesto finanziario del Comune di
Partinico.

11 Comune di Partinico (PA) con deliberazione n. 46 del 10 ottobre
2018 ha fatto ricorso alla procedura di risanamento finanziario, prevista
dall’art. 246 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Al sensi dell’art. 252 del citato decreto legislativo n. 267/2000, ¢
stata nominata, con decreto del Presidente della Repubblica del 28 gen-
naio 2019, la commissione straordinaria di liquidazione, nelle persone
del dott. Calogero Giuseppe Calamia, della dott.ssa Maria Cacciola e
della dott.ssa Maria Bonomo, per I’amministrazione della gestione e
dell’indebitamento pregresso e per 1’adozione di tutti i provvedimenti
per I’estinzione dei debiti del predetto comune.

19A00899

Trasferimento della sede dell’ente Istituto delle Suore
Francescane dell’Immacolata, in Frigento

Con decreto del Ministro dell’interno in data 25 gennaio 2019, vie-
ne approvato il trasferimento della sede dell’ente Istituto delle Suore
Francescane dell’Immacolata da Frigento (AV) a Frattocchie (RM).

19A00901

Soppressione della Parrocchia dei Santi Giacomo
e Lorenzo, in Locate di Triulzi - frazione Gnignano

Con decreto del Ministro dell’interno in data 25 gennaio 2019, vie-
ne soppressa la Parrocchia dei Santi Giacomo e Lorenzo, con sede in
Locate di Triulzi - frazione Gnignano (MI).

11 provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche.

11 patrimonio di cui ¢ titolare I’ente soppresso ¢ devoluto alla Par-
rocchia di San Vittore, con sede in Locate di Triulzi (MI).

19A00902

Riconoscimento della personalita giuridica della Federazio-
ne Monasteri Adoratrici Perpetue del SS. Sacramento in
Italia, in Seregno.

Con decreto del Ministro dell’interno in data 25 gennaio 2019,
viene riconosciuta la personalita giuridica civile della Federazione Mo-
nasteri Adoratrici Perpetue del SS. Sacramento in Italia, con sede in
Seregno (MB).

19A00903
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