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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
22 maggio 2019.

Nomina a componenti del Consiglio dell’Ordine «Al me-
rito della Repubblica italiana» delle signore e dei signori
Gianfelice BELLESINI, Vincenzo CERULLI IRELLI, Ma-
nuela DI CENTA.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Vista la legge 3 marzo 1951, n. 178;
Visto I’art. 9 della legge 7 agosto 2015, n. 124;

Ritenuta la necessita di procedere alla nomina di tre
componenti del Consiglio dell’Ordine «Al merito della
Repubblica italianay;

Sulla proposta del Presidente del Consiglio dei ministri;

Sentito il Consiglio dei ministri;

Decreta:

Le signore e i signori:
Gianfelice Bellesini;
Vincenzo Cerulli Irelli;
Manuela Di Centa,
sono nominati componenti del Consiglio dell’Ordine
«Al merito della Repubblica italianay.

Dato a Roma, addi 22 maggio 2019

MATTARELLA

CoNTE, Presidente del Consi-
glio dei ministri
Registrato alla Corte dei conti 1’11 giugno 2019

Ufficio controllo atti P.C.M., Ministeri della giustizia e degli affari
esteri e della cooperazione internazionale, reg.ne prev. n. 1268

19A04112

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELI’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 7 marzo 2019.

Approvazione delle graduatorie del settore ERC LSS5 -
Bando PRIN 2017.

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

Visto il decreto-legge n. 85 del 16 maggio 2008 con-
vertito, con modificazioni, in legge n. 121 del 14 luglio
2008, istitutivo, tra 1’altro, del Ministero dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca;

Visto il protocollo d’intesa MIUR-IIT-MEF del
27 dicembre 2017, firmato dal Ministro dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca, dal Ministro dell’econo-
mia e delle finanze e dal presidente della Fondazione
dell’«stituto italiano di tecnologia», con il quale sono
stati destinati euro 250.000.000 al finanziamento di
progetti scientifici ricadenti nei macrosettori scientifici
dell’ European research council identificati con le sigle
PE (Scienze fisiche, chimiche, ingegneristiche) e LS
(Scienze della vita);

Visto il protocollo d’intesa MIUR-INFN del 14 dicem-
bre 2017, firmato dal Capo Dipartimento per la formazio-
ne superiore e per la ricerca del Ministero dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca e dal presidente dell’Istituto
nazionale di fisica nucleare, con il quale sono stati de-

stinati euro 13.000.000 ad azioni volte a conseguire, in
particolare, il rafforzamento delle eccellenze per la ricer-
ca in Italia, al fine di aumentare I’attrattivita del sistema
italiano della ricerca;

Vista la nota prot. 183944 del 19 ottobre 2017 del Mi-
nistero dell’economia e delle finanze, con la quale, a se-
guito del D.M.T. n. 177410 del 16 ottobre 2017, sono stati
destinati, tra 1’altro, euro 10.000.000 a valere sulle risor-
se di cui all’art. 1, comma 140, della legge n. 232/2016,
come finanziamento aggiuntivo per i progetti di ricerca di
interesse nazionale;

Vista la delibera CIPE del 1° maggio 2016, con la qua-
le sono stati destinati, tra 1’altro, euro 50.000.000 a valere
sulle risorse del Fondo per lo sviluppo ¢ la coesione, per
il consolidamento di gruppi di ricerca che abbiano dimo-
strato particolare creativita nella scelta dei temi di ricerca
o negli approcci metodologici;

Visto il D.I. n. 724 del 19 settembre 2016, registrato
alla Corte dei conti il 10 novembre 2016, n. 4100, ema-
nato dal Ministro dell’istruzione, dell’universita e della
ricerca di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze, con il quale sono stati destinati, tra 1’altro, euro
39.803.041 a valere sulle risorse del FIRST per il finan-
ziamento di interventi di supporto alla ricerca fondamen-
tale nell’ambito degli atenei e degli enti pubblici di ricer-
ca afferenti al MIUR, comprensivi dei costi relativi alle
attivita di valutazione e monitoraggio di euro 1.194.091
(corrispondente al 3% del relativo finanziamento ai sen-
si dell’art. 21 comma 3 della legge 30 dicembre 2010,
n. 240); nell’ambito dello stanziamento complessivo so-

e
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praddetto, un importo pari ad euro 6.000.000 ¢ riservato
a progetti presentati da giovani ricercatori «under 40»
(comprensivi del corrispondente importo di euro 180.000
per le attivita di valutazione e monitoraggio);

Visto il decreto ministeriale n. 208 del 5 aprile 2017,
registrato alla Corte dei conti il 19 maggio 2017, n. 839,
emanato dal Ministro dell’istruzione, dell’universita e
della ricerca, con il quale sono stati destinati, tra 1’altro,
euro 32.782.585, a valere sulle risorse del FIRST per il
finanziamento di interventi di supporto alla ricerca fon-
damentale nell’ambito degli atenei e degli enti pubblici
di ricerca afferenti al MIUR, comprensivi dei costi re-
lativi alle attivita di valutazione ¢ monitoraggio di euro
983.478 (corrispondenti al 3% del relativo finanziamen-
to ai sensi dell’art. 21 comma 3 della legge 30 dicembre
2010, n. 240);

Visto il D.D. n. 2618 del 2 ottobre 2017, registrato
dall’Ufficio centrale di bilancio in data 3 novembre 2017,
con il quale sono stati complessivamente impegnati euro
72.585.625,77 cosi suddivisi:

a) per il finanziamento di interventi di supporto alla
ricerca fondamentale nell’ambito degli atenei e degli enti
pubblici di ricerca afferenti al MIUR:

euro 38.608.949,77 (FIRST 2016);
euro 31.799.107,00 (FIRST 2017);
b) per le attivita di valutazione e monitoraggio:
euro 1.194.091,00 (FIRST 2016);
euro 983.478,00 (FIRST 2017);

Visto il D.D. n. 3598 del 13 dicembre 2017, con
il quale sono stati complessivamente impegnati euro
10.000.000,00 di cui euro 9.700.000,00 per il finanzia-
mento di interventi di supporto alla ricerca fondamentale
nell’ambito degli atenei e degli enti pubblici di ricerca
afferenti al MIUR ed euro 300.000,00 per le attivita di
valutazione e monitoraggio;

Visto il D.D. n. 594 del 26 luglio 2016 con il quale
sono state definite le procedure per gli interventi diretti al
sostegno delle attivita di ricerca fondamentale, a norma
degli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge 22 giugno
2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dalla legge
7 agosto 2012, n. 134, nell’ambito degli atenei e degli
enti pubblici di ricerca afferenti al MIUR,;

Visto il D.D. n. 3728 del 27 dicembre 2017 con il
quale ¢ stato emanato il bando destinato al finanziamen-
to di Progetti di ricerca di rilevante interesse nazionale
(PRIN), diviso in tre linee d’intervento: a) «linea d’in-
tervento principale»; b) «linea d’intervento giovani»; c)
«linea d’intervento sud»;

Visto I’art. 5 del bando che ha stabilito che la valuta-
zione dei progetti si svolga attraverso una prima fase di
pre-selezione, di competenza diretta di Comitati di sele-
zione (uno per ciascuno dei settori di ricerca ERC, per un
totale di venticinque CdS), e una seconda fase di valu-
tazione scientifica del progetto affidata a revisori esterni
ai CdS, ma coordinati dagli stessi CdS, nel rispetto delle
procedure di cui all’allegato 3 al bando;

Visto I’art. 3, comma 2 del predetto bando, che ha di-
sposto che, con apposito decreto, prima dell’insediamen-
to dei CdS, il MIUR avrebbe reso nota la ripartizione dei
fondi complessivi disponibili per ogni settore, definita se-
condo le procedure di calcolo di cui all’art. 3, comma 1,
evidenziando, per ogni settore, gli importi destinati alle
diverse linee d’intervento;

Visto il D.D. n. 1039 del 27 aprile 2018 con cui il
MIUR, nel rispetto delle procedure di cui predetto art. 3
del D.D. n. 3728 del 27 dicembre 2017, ha determinato le
disponibilita economiche per linea di intervento e settore
ERC;

Considerato che, con il predetto D.D. n. 1039 del
27 aprile 2018, al settore LS5 sono state assegnate le se-
guenti disponibilita economiche, cosi suddivise per linea
d’intervento:

a) linea A: euro 13.337.727,00;
b) linea B: euro 1.028.496,00;
¢) linea C: euro 3.086.324,00;

Visti i DD.DD. n. 1063 del 2 maggio 2018, n. 1459
dell’11 giugno 2018, n. 1506 del 13 giugno 2018, n. 2446
del 25 settembre 2018 e n. 2593 dell’8 ottobre 2018, con
cui sono stati nominati 1 Comitati di selezione;

Visto il verbale di insediamento del Comitato di sele-
zione del settore LS5 redatto in data 25 maggio 2018 sotto
forma di «documento informatico ufficiale», nel quale il
Comitato di selezione, ai sensi dell’art. 3, comma 2, lette-
ra g) del predetto decreto ministeriale n. 594 del 26 luglio
2016, ha stabilito, tra 1’altro, recependo il suggerimen-
to di cui all’allegato 3 del D.D. n. 3728 del 27 dicembre
2017 («Procedure e criteri di valutazione») che, qualora
al termine delle valutazioni affidate ai revisori esterni i
fondi disponibili non fossero stati sufficienti per garan-
tire il finanziamento di tutti 1 progetti classificati «pari
merito» in base al punteggio ottenuto nell’ESR definiti-
vo, la graduatoria sarebbe stata formulata tenendo conto
dell’eta anagrafica del coordinatore scientifico (o «prin-
cipal investigator» - PI), dal piu giovane al piu vecchio,
procedendo quindi al finanziamento dei progetti con PI
piu giovane fino all’esaurimento del budget disponibile;

Visto il verbale finale della prima fase di valutazione
(pre-selezione) del suddetto Comitato di selezione LSS5,
redatto in data 19 luglio 2018 sotto forma di «documento
informatico ufficiale», nel quale sono state approvate, nel
rispetto dei criteri indicati nel bando, le graduatorie rela-
tive alle linee di intervento A, B e C, ammettendo alla se-
conda fase soltanto i progetti con punteggio almeno pari
a 15, come previsto dall’allegato 3 del bando;

Visto il verbale finale del Comitato di selezione relati-
vo al settore LS5, redatto in data 27 febbraio 2019 sotto
forma di «documento informatico ufficiale», nel quale,
nel rispetto dei criteri indicati nell’allegato 3 del bando
e nel predetto verbale di insediamento, ¢ stata formulata
la graduatoria per le tre linee d’intervento (per i progetti
con punteggio almeno pari a novanta) e definito conse-
guentemente il numero dei progetti da ammettere a finan-
ziamento, definendone altresi i relativi costi congrui e i
contributi proposti;
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Tenuto conto delle indicazioni ricevute nel giugno
2016 dalla struttura di coordinamento e gestione della
banca dati relativa al CUP, in base alle quali 1’erogazione
dei fondi dal MIUR agli atenei ed agli enti pubblici di
ricerca, in ambito PRIN, deve essere considerata come
semplice trasferimento, con la conseguenza che il MIUR
non deve operare come soggetto concentratore, come a
suo tempo anticipato a tutti gli atenei ed enti pubblici di
ricerca con nota MIUR prot. 12995 del 1° luglio 2016; il
CUP dovra essere pertanto richiesto dagli stessi atenei ed
enti pubblici di ricerca (un CUP per ogni unita di ricerca
ad essi afferente nell’ambito dei singoli progetti PRIN) e
comunicato al MIUR subito dopo 1’avvenuto trasferimen-
to dei fondi;

Ritenuta la necessita che il contributo riconosciuto
come congruo dal Comitato di selezione sia ripartito dal
singolo coordinatore nazionale (mediante apposita ma-
schera disponibile sul sito riservato) tra le varie unita di
ricerca del progetto da egli stesso proposto entro il 5 apri-
le 2019; al termine di tale fase (detta «rideterminazione»),
il MIUR procedera alla definizione degli importi com-
plessivi da trasferire ad ogni ateneo e ad ogni ente pub-
blico di ricerca, e all’emanazione del relativo «decreto di
ammissione al contributoy;

Visto il decreto legislativo n. 165/2001 e successive
modifiche e integrazioni,

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, re-
cante «Riordino della disciplina riguardante gli obblighi
di pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da
parte delle pubbliche amministrazioni»;

Decreta:

Art. 1.

Sono approvate le graduatorie relative alle tre linee di
intervento del settore LS5 (per tutti i progetti con punteg-
gio almeno pari a novanta), cosi come riportate nell’alle-
gato A, che costituisce parte integrante ed essenziale del
presente decreto.

Ciascun coordinatore nazionale (anche per i progetti
non compresi nell’allegato 4) potra prendere visione del-
la propria scheda di valutazione direttamente sulla pro-
pria pagina riservata del sito http://loginmiur.cineca.it

Art. 2.

Nel rispetto delle proposte del Comitato di selezione
relativo al settore LS5, sono approvati per ciascuna delle
tre linee di intervento i progetti presentati dai coordina-
tori nazionali riportati nella tabella di cui all’allegato B,
che costituisce parte integrante ed essenziale del presente
decreto.

Art. 3.

Entro il 5 aprile 2019 ogni coordinatore nazionale (me-
diante apposita maschera disponibile sul sito riservato)
dovra procedere alla ripartizione del contributo tra le va-
rie unita di ricerca del progetto da egli stesso proposto; al

_3_'

termine di tale fase (detta «rideterminazioney), il MIUR
procedera alla definizione degli importi complessivi da
trasferire ad ogni ateneo e ad ogni ente pubblico di ricerca
ed all’emanazione del relativo «decreto di ammissione al
contributoy.

Per i progetti per i quali, nel termine sopra indicato,
non risultera effettuata la rideterminazione, il MIUR si
riserva la facolta di procedere alla revoca dell’approva-
zione del progetto disposta con il presente decreto.

Art. 4.

1. L’importo di euro 13.337.727,00, relativo al finan-
ziamento della linea di intervento A, gravera sulle dispo-
nibilita di cui al protocollo d’intesa MIUR-IIT-MEF del
27 dicembre 2017, firmato dal Ministro dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca, dal Ministro dell’econo-
mia e delle finanze e dal presidente della Fondazione
dell’«Istituto italiano di tecnologia», con il quale sono
stati destinati euro 250.000.000 al finanziamento di
progetti scientifici ricadenti nei macrosettori scientifici
dell’ European research council identificati con le sigle
PE (Scienze fisiche, chimiche, ingegneristiche) e LS
(Scienze della vita).

2. L’importo di euro 1.028.496,00, relativo al finan-
ziamento della linea di intervento B, gravera sulle dispo-
nibilita di cui al protocollo d’intesa MIUR-IIT-MEF del
27 dicembre 2017, firmato dal Ministro dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca, dal Ministro dell’econo-
mia e delle finanze e dal presidente della Fondazione
dell’«Istituto italiano di tecnologia», con il quale sono
stati destinati euro 250.000.000 al finanziamento di
progetti scientifici ricadenti nei macrosettori scientifici
dell’ European research council identificati con le sigle
PE (Scienze fisiche, chimiche, ingegneristiche) e LS
(Scienze della vita).

3. L’importo di euro 3.086.324,00, relativo al finanzia-
mento della linea di intervento C, gravera sulle disponibi-
lita di cui alla delibera CIPE del 1° maggio 2016, con la
quale sono stati destinati, tra I’altro, euro 50.000.000,00
a valere sulle risorse del Fondo per lo sviluppo e la
coesione.

Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo e pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 7 marzo 2019

1l direttore generale: D1 FELICE

Registrato alla Corte dei conti il 16 aprile 2019
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell uni-
versita e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attivita
culturali, del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle
politiche sociali, n. 1-629
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DECRETO 11 marzo 2019.

Approvazione delle graduatorie del settore ERC LS4 - Bando PRIN 2017.

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

Visto il decreto-legge n. 85 del 16 maggio 2008 convertito, con modificazioni, in legge n. 121 del 14 luglio 2008,
istitutivo, tra 1’altro, del Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca;

Visto il protocollo d’intesa MIUR-IIT-MEF del 27 dicembre 2017, firmato dal Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, dal Ministro dell’economia e delle finanze e dal presidente della Fondazione dell’ «Istituto ita-
liano di tecnologia», con il quale sono stati destinati euro 250.000.000 al finanziamento di progetti scientifici ricadenti
nei macrosettori scientifici dell’ European research council identificati con le sigle PE (Scienze fisiche, chimiche,
ingegneristiche) e LS (Scienze della vita);

Visto il protocollo d’intesa MIUR-INFN del 14 dicembre 2017, firmato dal Capo Dipartimento per la formazione
superiore e per la ricerca del Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca e dal presidente dell’Istituto na-
zionale di fisica nucleare, con il quale sono stati destinati euro 13.000.000 ad azioni volte a conseguire, in particolare,
il rafforzamento delle eccellenze per la ricerca in Italia, al fine di aumentare I’attrattivita del sistema italiano della
ricerca;

Vista la nota prot. 183944 del 19 ottobre 2017 del Ministero dell’economia e delle finanze, con la quale, a seguito
del D.M.T. n. 177410 del 16 ottobre 2017, sono stati destinati, tra 1’altro, euro 10.000.000 a valere sulle risorse di cui
all’art. 1, comma 140 della legge n. 232/2016, come finanziamento aggiuntivo per i progetti di ricerca di interesse
nazionale;

Vista la delibera CIPE del 1° maggio 2016, con la quale sono stati destinati, tra 1’altro, euro 50.000.000 a valere
sulle risorse del Fondo per lo sviluppo e la coesione, per il consolidamento di gruppi di ricerca che abbiano dimostrato
particolare creativita nella scelta dei temi di ricerca o negli approcci metodologici;

Visto il D.I. n. 724 del 19 settembre 2016, registrato alla Corte dei conti il 10 novembre 2016, n. 4100, emanato
dal Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze,
con il quale sono stati destinati, tra I’altro, euro 39.803.041 a valere sulle risorse del FIRST per il finanziamento di
interventi di supporto alla ricerca fondamentale nell’ambito degli atenei e degli enti pubblici di ricerca afferenti al
MIUR, comprensivi dei costi relativi alle attivita di valutazione e monitoraggio di euro 1.194.091 (corrispondente
al 3% del relativo finanziamento ai sensi dell’art. 21, comma 3 della legge 30 dicembre 2010, n. 240); nell’ambito
dello stanziamento complessivo sopraddetto, un importo pari ad euro 6.000.000 ¢ riservato a progetti presentati da
giovani ricercatori «under 40» (comprensivi del corrispondente importo di euro 180.000 per le attivita di valutazione
€ monitoraggio);

Visto il decreto ministeriale n. 208 del 5 aprile 2017, registrato alla Corte dei conti il 19 maggio 2017, n. 839,
emanato dal Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, con il quale sono stati destinati, tra I’altro, euro
32.782.585, a valere sulle risorse del FIRST per il finanziamento di interventi di supporto alla ricerca fondamentale
nell’ambito degli atenei e degli enti pubblici di ricerca afferenti al MIUR, comprensivi dei costi relativi alle attivita
di valutazione e monitoraggio di euro 983.478 (corrispondenti al 3% del relativo finanziamento ai sensi dell’art. 21,
comma 3 della legge 30 dicembre 2010, n. 240);

Visto il D.D. n. 2618 del 2 ottobre 2017, registrato dall’Ufficio centrale di bilancio in data 3 novembre 2017, con
il quale sono stati complessivamente impegnati euro 72.585.625,77 cosi suddivisi:

a) per il finanziamento di interventi di supporto alla ricerca fondamentale nell’ambito degli atenei e degli enti
pubblici di ricerca afferenti al MIUR:

euro 38.608.949,77 (FIRST 2016);
euro 31.799.107,00 (FIRST 2017);
b) per le attivita di valutazione e monitoraggio:
euro 1.194.091,00 (FIRST 2016);
euro 983.478,00 (FIRST 2017);

— 12 —
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Visto il D.D.n. 3598 del 13 dicembre 2017, con il quale sono stati complessivamente impegnati euro 10.000.000,00
di cui euro 9.700.000,00 per il finanziamento di interventi di supporto alla ricerca fondamentale nell’ambito degli ate-
nei e degli enti pubblici di ricerca afferenti al MIUR ed euro 300.000,00 per le attivita di valutazione e monitoraggio;

Visto il D.D. n. 594 del 26 luglio 2016 con il quale sono state definite le procedure per gli interventi diretti al
sostegno delle attivita di ricerca fondamentale, a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge 22 giugno 2012,
n. 83, convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134, nell’ambito degli atenei e degli enti pubblici
di ricerca afferenti al MIUR,;

Visto il D.D. n. 3728 del 27 dicembre 2017 con il quale ¢ stato emanato il bando destinato al finanziamento di
Progetti di ricerca di rilevante interesse nazionale (PRIN), diviso in tre linee d’intervento: a) «linea d’intervento prin-
cipale»; b) «linea d’intervento giovani»; ¢) «linea d’intervento Sudy;

Visto I’art. 5 del bando che ha stabilito che la valutazione dei progetti si svolga attraverso una prima fase di pre-
selezione, di competenza diretta di Comitati di selezione (uno per ciascuno dei settori di ricerca ERC, per un totale
di venticinque CdS), e una seconda fase di valutazione scientifica del progetto aftidata a revisori esterni ai CdS, ma
coordinati dagli stessi CdS, nel rispetto delle procedure di cui all’allegato 3 al bando;

Visto I’art. 3, comma 2 del predetto bando, che ha disposto che, con apposito decreto, prima dell’insediamento
dei CdS, il MIUR avrebbe reso nota la ripartizione dei fondi complessivi disponibili per ogni settore, definita secondo
le procedure di calcolo di cui all’art. 3, comma 1, evidenziando, per ogni settore, gli importi destinati alle diverse linee
d’intervento;

Visto il D.D. n. 1039 del 27 aprile 2018 con cui il MIUR, nel rispetto delle procedure di cui predetto art. 3 del
D.D. n. 3728 del 27 dicembre 2017, ha determinato le disponibilita economiche per linea di intervento e settore ERC;

Considerato che, con il predetto D.D. n. 1039 del 27 aprile 2018, al settore LS4 sono state assegnate le seguenti
disponibilita economiche, cosi suddivise per linea d’intervento:

a) linea A: euro 18.339.659,00;
b) linea B: euro 1.293.837,00;
¢) linea C: euro 4.102.466,00;

Visti i DD.DD. n. 1063 del 2 maggio 2018, n. 1459 dell’11 giugno 2018, n. 1506 del 13 giugno 2018, n. 2446 del
25 settembre 2018 e n. 2593 dell’8 ottobre 2018, con cui sono stati nominati i Comitati di selezione;

Visto il verbale di insediamento del Comitato di selezione del settore LS4 redatto in data 25 maggio 2018 sotto
forma di «documento informatico ufficiale», nel quale il Comitato di selezione, ai sensi dell’art. 3, comma 2, lettera
g) del predetto decreto ministeriale n. 594 del 26 luglio 2016, ha stabilito, tra I’altro, recependo il suggerimento di cui
all’allegato 3 del D.D. n. 3728 del 27 dicembre 2017 («Procedure e criteri di valutazione») che, qualora al termine del-
le valutazioni affidate ai revisori esterni i fondi disponibili non fossero stati sufficienti per garantire il finanziamento
di tutti i progetti classificati «pari merito» in base al punteggio ottenuto nell’ESR definitivo, la graduatoria sarebbe
stata formulata tenendo conto dell’eta anagrafica del coordinatore scientifico (o «principal investigator» - PI), dal piu
giovane al piu vecchio, procedendo quindi al finanziamento dei progetti con PI piu giovane fino all’esaurimento del
budget disponibile;

Visto il verbale finale della prima fase di valutazione (pre-selezione) del suddetto Comitato di selezione LS4,
redatto in data 24 luglio 2018 sotto forma di «documento informatico ufficiale», nel quale sono state approvate, nel
rispetto dei criteri indicati nel bando, le graduatorie relative alle linee di intervento A, B e C, ammettendo alla seconda
fase soltanto i progetti con punteggio almeno pari a 15, come previsto dall’allegato 3 del bando;

Visto il verbale finale del Comitato di selezione relativo al settore LS4, redatto in data 5 marzo 2019 sotto forma
di «documento informatico ufficiale», nel quale, nel rispetto dei criteri indicati nell’allegato 3 del bando e nel predetto
verbale di insediamento, ¢ stata formulata la graduatoria per le tre linee d’intervento (per i progetti con punteggio al-
meno pari a novanta) e definito conseguentemente il numero dei progetti da ammettere a finanziamento, definendone
altresi i relativi costi congrui e i contributi proposti;

Tenuto conto delle indicazioni ricevute nel giugno 2016 dalla struttura di coordinamento e gestione della banca
dati relativa al CUP, in base alle quali I’erogazione dei fondi dal MIUR agli atenei ed agli enti pubblici di ricerca,
in ambito PRIN, deve essere considerata come semplice trasferimento, con la conseguenza che il MIUR non deve
operare come soggetto concentratore, come a suo tempo anticipato a tutti gli atenei ed enti pubblici di ricerca con
nota MIUR prot. 12995 del 1° luglio 2016; il CUP dovra essere pertanto richiesto dagli stessi atenei ed enti pubblici
di ricerca (un CUP per ogni unita di ricerca ad essi afferente nell’ambito dei singoli progetti PRIN) e comunicato al
MIUR subito dopo I’avvenuto trasferimento dei fondj;

Ritenuta la necessita che il contributo riconosciuto come congruo dal Comitato di selezione sia ripartito dal
singolo coordinatore nazionale (mediante apposita maschera disponibile sul sito riservato) tra le varie unita di ricerca
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del progetto da egli stesso proposto entro il 5 aprile 2019; al termine di tale fase (detta «rideterminazione»), il MIUR
procedera alla definizione degli importi complessivi da trasferire ad ogni ateneo e ad ogni ente pubblico di ricerca, e
all’emanazione del relativo «decreto di ammissione al contributo»;

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

Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, recante «Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di
pubblicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni»;

Decreta:

Art. 1.

Sono approvate le graduatorie relative alle tre linee di intervento del settore LS4 (per tutti i progetti con punteggio
almeno pari a novanta), cosi come riportate nell’allegato A, che costituisce parte integrante ed essenziale del presente
decreto.

Ciascun coordinatore nazionale (anche per i progetti non compresi nell’allegato 4) potra prendere visione della
propria scheda di valutazione direttamente sulla propria pagina riservata del sito http://loginmiur.cineca.it

Art. 2.

Nel rispetto delle proposte del Comitato di selezione relativo al settore LS4, sono approvati per ciascuna delle
tre linee di intervento i progetti presentati dai coordinatori nazionali riportati nella tabella di cui all’allegato B, che
costituisce parte integrante ed essenziale del presente decreto.

Art. 3.

Entro il 5 aprile 2019 ogni coordinatore nazionale (mediante apposita maschera disponibile sul sito riservato) do-
vra procedere alla ripartizione del contributo tra le varie unita di ricerca del progetto da egli stesso proposto; al termine
di tale fase (detta «rideterminazioney), il MIUR procedera alla definizione degli importi complessivi da trasferire ad
ogni ateneo e ad ogni ente pubblico di ricerca ed all’emanazione del relativo «decreto di ammissione al contributo».

Per i progetti per i quali, nel termine sopra indicato, non risultera effettuata la rideterminazione, il MIUR si riser-
va la facolta di procedere alla revoca dell’approvazione del progetto disposta con il presente decreto.

Art. 4.

1. L’importo di euro 18.339.659,00, relativo al finanziamento della linea di intervento A, gravera sulle disponibi-
lita di cui al protocollo d’intesa MIUR-IIT-MEF del 27 dicembre 2017, firmato dal Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, dal Ministro dell’economia e delle finanze e dal presidente della Fondazione dell’ «Istituto ita-
liano di tecnologia», con il quale sono stati destinati euro 250.000.000 al finanziamento di progetti scientifici ricadenti
nei macrosettori scientifici dell’ European research council identificati con le sigle PE (Scienze fisiche, chimiche,
ingegneristiche) e LS (Scienze della vita).

2. L’importo di euro 1.293.837,00, relativo al finanziamento della linea di intervento B, gravera sulle disponibili-
ta di cui al protocollo d’intesa MIUR-IIT-MEF del 27 dicembre 2017, firmato dal Ministro dell’istruzione, dell’univer-
sita e della ricerca, dal Ministro dell’economia e delle finanze e dal Presidente della Fondazione dell’ «Istituto italiano
di tecnologia», con il quale sono stati destinati euro 250.000.000 al finanziamento di progetti scientifici ricadenti nei
macrosettori scientifici dell’ European research council identificati con le sigle PE (Scienze fisiche, chimiche, inge-
gneristiche) e LS (Scienze della vita).

3. L’importo di euro 4.102.466,00, relativo al finanziamento della linea di intervento C, gravera sulle disponi-
bilita di cui alla delibera CIPE del 1° maggio 2016, con la quale sono stati destinati, tra I’altro, euro 50.000.000,00 a
valere sulle risorse del Fondo per lo sviluppo e la coesione.

Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 11 marzo 2019

1l direttore generale: D1 FELICE

Registrato alla Corte dei conti I'8 aprile 2019
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell universita e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attivita culturali, del
Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle politiche sociali, n. 1-574
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MINISTERO DELLA SALUTE

ORDINANZA 13 maggio 2019.

Proroga dell’ordinanza del 28 maggio 2015 e successive
modificazioni, recante «Misure straordinarie di polizia vete-
rinaria in materia di tubercolosi, brucellosi bovina e bufali-
na, brucellosi ovi-caprina, leucosi bovina enzootica».

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il testo unico delle leggi sanitarie approvato
con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e successive
modificazioni;

Visto il regolamento di polizia veterinaria approvato
con decreto del Presidente della Repubblica 8 febbraio
1954, n. 320, e successive modificazioni;

Vista la legge 9 giugno 1964, n. 615, concernente la
bonifica sanitaria degli allevamenti dalla tubercolosi e
dalla brucellosi, e successive modificazioni;

Visto I’art. 32, comma 1 della legge 23 dicembre 1978,
n. 833, recante «Istituzione del Servizio sanitario nazio-
nale» relativamente al potere del Ministro della sanita di
emettere ordinanze di carattere contingibile e urgente, in
materia di igiene e sanita pubblica e di polizia veterinaria,
con efficacia estesa all’intero territorio nazionale o a par-
te di esso comprendente piu regioni;

Visto I’art. 117, comma 1 del decreto legislativo
31 marzo 1998, n. 112, recante «Conferimento di funzio-
ni e compiti amministrativi dello Stato alle regioni ed agli
enti locali, in attuazione del capo I della legge 15 marzo
1997, n. 59»;

Visto il decreto del Ministro della sanita 28 marzo
1989, concernente 1’obbligo in tutto il territorio nazionale
delle operazioni di profilassi e di risanamento degli al-
levamenti bovini da brucellosi pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana 29 marzo 1989, n. 73;

Visto il decreto del Ministro della sanita 2 luglio 1992,
n. 453, recante «Regolamento concernente il piano nazio-
nale per I’eradicazione della brucellosi negli allevamenti
ovini e caprini» e successive modificazioni, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 23 no-
vembre 1992, n. 276;

Visto il decreto del Ministro della sanita 27 agosto
1994, n. 651, recante «Regolamento concernente il piano
nazionale per I’eradicazione della brucellosi negli alle-
vamenti bovini», e successive modificazioni, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 26 no-
vembre 1994, n. 277;

Visto il decreto del Ministro della sanita 15 dicembre
1995, n. 592, recante il «Regolamento concernente il pia-
no nazionale per I’eradicazione della tubercolosi negli al-
levamenti bovini e bufalini», e successive modificazioni,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana 30 maggio 1996, n. 125;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 apri-
le 1996, n. 317, concernente «Regolamento recante norme
per I’attuazione della direttiva 92/102/CEE del Consiglio
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del 27 novembre 1992, relativa all’identificazione e alla
registrazione degli animali, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana 14 giugno 1996, n. 160;

Visto il decreto del Ministro della sanita 2 maggio
1996, n. 358, recante «Regolamento concernente il piano
nazionale per I’eradicazione della leucosi bovina enzoo-
ticay, e successive modificazioni, pubblicato nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana 10 luglio 1996,
n. 160;

Visto il decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 196,
recante «Attuazione della direttiva 97/12/CE, che modi-
fica e aggiorna la direttiva 64/432/CEE del Consiglio del
26 giugno 1964 relativa ai problemi di polizia sanitaria in
materia di scambi intracomunitari di animali della specie
bovina e suina;

Visto il decreto legislativo 29 gennaio 2004, n. 58, re-
cante «Disposizioni sanzionatorie per le violazioni del
regolamento (CE) n. 1760/2000 e del regolamento (CE)
n. 1825/2000, relativi all’identificazione e registrazione
dei bovini, nonché all’etichettatura delle carni bovine e
dei prodotti a base di carni bovine, a norma dell’art. 3 del-
la legge 1° marzo 2002, n. 39;

Visto il decreto legislativo 19 agosto 2005, n. 193,
recante «Attuazione della direttiva 2003/50/CE relativa
al rafforzamento dei controlli sui movimenti di ovini e
caprini»;

Vista ’ordinanza del Ministro della salute 14 novem-
bre 2006 relativa a misure straordinarie di polizia veteri-
naria in materia di tubercolosi, brucellosi bovina e bufali-
na, brucellosi ovi-caprina, leucosi in Calabria, Campania,
Puglia e Sicilia pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana 7 dicembre 2006, n. 285, supplemen-
to ordinario;

Vista I’ordinanza del Ministro della salute 9 agosto
2012 relativa a misure straordinarie di polizia veterina-
ria in materia di tubercolosi, brucellosi bovina e bufali-
na, brucellosi ovi-caprina, leucosi in Calabria, Campania,
Puglia e Sicilia, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana 11 settembre 2012, n. 212;

Vista la decisione di esecuzione della Commissione
2014/288/UE del 12 maggio 2014 concernente i requisiti
uniformi per la notifica dei programmi nazionali di eradi-
cazione, di lotta e sorveglianza relativi ad alcune malattie
degli animali e zoonosi cofinanziati dall’Unione e che
abroga la decisione 2008/940/CE;

Visto il regolamento (UE) n. 652/2014 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 15 maggio 2014 che fissa le
disposizioni per la gestione delle spese relative alla filiera
alimentare, alla salute e al benessere degli animali, alla
sanita delle piante e al materiale riproduttivo vegetale;

Visto il regolamento (UE) n. 653/2014 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 15 maggio 2014, che modifi-
ca il regolamento (CE) n. 1760/2000 per quanto riguarda
I’identificazione elettronica dei bovini e I’etichettatura
delle carni bovine;

Vista I’ordinanza del Ministro della salute 28 maggio
2015, recante misure straordinarie di polizia veterinaria in
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materia di tubercolosi, brucellosi bovina ¢ bufalina, brucel-
losi ovi-caprina, leucosi bovina enzootica, pubblicata nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana 24 giugno
2015, n. 144, prorogata con modifiche dall’ordinanza del
Ministro della salute 6 giugno 2017, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana 24 giugno 2017,
n. 145, e prorogata, da ultimo, dall’ordinanza del Ministro
della salute 11 maggio 2018, pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana 25 giugno 2018, n. 145;

Visto il decreto del Ministro della salute 28 giugno 2016
di modifica dell’allegato I'V del decreto del Presidente del-
la Repubblica 30 aprile 1996, n. 317, recante «Regolamen-
to recante norme per ’attuazione della direttiva 92/102/
CEE relativa all’identificazione e alla registrazione degli
animali» e in particolare I’art. 2, comma 1, che introduce
dal 2 settembre 2017 I’obbligo della compilazione della
dichiarazione di provenienza e destinazione degli animali
(modello 4) esclusivamente in modalita informatica;

Visto il regolamento (UE) n. 2016/429 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 9 marzo 2016 relativo alle
malattie animali trasmissibili e che modifica e abroga ta-
luni atti di sanita animale («Normativa in materia di sa-
nita animaley);

Vista la decisione di esecuzione n. 2017/1910/UE del-
la Commissione del 17 ottobre 2017, con cui I’Italia &
stata dichiarata ufficialmente indenne da leucosi bovina
enzootica;

Considerato che con I’applicazione dei piani di eradi-
cazione previsti dall’ordinanza del Ministro della salute
28 maggio 2015 ¢ stato accertato un generale calo di pre-
valenza delle malattie infettive ivi disciplinate ad ecce-
zione della brucellosi bufalina, anche a seguito delle pro-
roghe disposte con le ordinanze del Ministro della salute
6 giugno 2017 e 11 maggio 2018;

Rilevato che I’applicazione delle misure sanitarie con-
tenute nell’ordinanza del Ministro della salute 28 maggio
2015 e successive modificazioni ha consentito all’Italia
di adempiere a quanto raccomandato dalla Commissione
europea nel report dell’Audit FVO 6979 del 2013 sulla
brucellosi, svoltosi nelle Regioni Puglia e Calabria, e nel
report dell’Audit FVO 8407 del 2010 per la valutazione
delle attivita di eradicazione della tubercolosi, come atte-
stato dalla stessa Commissione nell’ambito del General
Audit per la valutazione del Country Profile svoltosi nei
giorni 12-16 dicembre 2016;

Considerato necessario assicurare livelli elevati di tu-
tela della salute animale e di sanita pubblica, in attesa
dell’entrata in vigore il 21 aprile 2021 del regolamento
(UE) n. 429/2016 del Parlamento europeo e del Consiglio
del 9 marzo 2016, concernente il potenziamento delle mi-
sure sanitarie in materia di sanita animale;

Considerato, pertanto, necessario e urgente proseguire
I’applicazione delle misure sanitarie contenute nell’ordi-
nanza del Ministro della salute 28 maggio 2015 per assicu-
rare un ulteriore calo di prevalenza delle infezioni e proce-
dere nelle attivita di eradicazione della brucellosi bufalina;

Ritenuto necessario, per i motivi suesposti, confermare
per altri dodici mesi le misure introdotte con la citata or-
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dinanza del Ministro della salute 28 maggio 2015, ¢ suc-
cessive modificazioni, la cui efficacia cessera il 25 giu-
gno 2019, posto che le attivita di sorveglianza veterinaria
sono indispensabili per garantire I’attuazione delle misure
di prevenzione che interessano 1’uomo, stante il carattere
zoonotico delle malattie;

Ordina:

Art. 1.

Proroga dell ordinanza
del Ministro della salute 28 maggio 2015

1. L’efficacia dell’ordinanza del Ministro della salu-
te 28 maggio 2015, prorogata da ultimo con I’ordinanza
11 maggio 2018, ¢ prorogata di ulteriori dodici mesi a
decorrere dalla data del 26 giugno 2019.

La presente ordinanza ¢ inviata alla Corte dei conti per
la registrazione ed ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana

Roma, 13 maggio 2019

1l Ministro: GRILLO

Registrato alla Corte dei conti il 30 maggio 2019
Ufficio controllo atti MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. lavoro e
politiche sociali, reg.ne prev. n. 2082

19A04113

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI, FORESTALI E DEL TURISMO

DECRETO 6 giugno 2019.

Conferma dell’incarico al Consorzio di tutela del Carcio-
fo di Paestum IGP a svolgere le funzioni di cui all’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526, per la IGP
«Carciofo di Paestum».

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

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

Viste le premesse sulle quali ¢ fondato il predetto re-
golamento e, in particolare, quelle relative alle esigenze
dei consumatori che, chiedendo qualita e prodotti tradi-
zionali, determinano una domanda di prodotti agricoli o
alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in
particolare modo quelle connesse all’origine geografica.

Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita
delle caratteristiche del prodotto;
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Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di-
sposizioni per I’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunita europea -
legge comunitaria 1999, ed in particolare 1’art. 14, com-
ma 15, che individua le funzioni per I’esercizio delle
quali i Consorzi di tutela delle DOP, delle IGP e delle
STG possono ricevere, mediante provvedimento di rico-
noscimento, I’incarico corrispondente dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali;

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

Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se-
rie generale n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «disposi-
zioni generali relative ai requisiti di rappresentativita dei
Consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)» e
«individuazione dei criteri di rappresentanza negli orga-
ni sociali dei Consorzi di tutela delle denominazioni di
origine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche
protette (IGP)», emanati dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali in attuazione dell’art. 14,
comma 17, della citata legge n. 526/1999;

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

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

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

Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004 n. 297,
pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica
italiana - Serie generale n. 293 del 15 dicembre 2004 -
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di
origine dei prodotti agricoli e alimentari»;
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Visti i decreti 4 maggio 2005, pubblicati nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 112
del 16 maggio 2005 - recanti integrazione ai citati decreti
del 12 aprile 2000;

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 465 della Commissione
del 12 marzo 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
delle Comunita europee legge n. 77 del 13 marzo 2004
con il quale ¢ stata registrata la indicazione geografica
protetta «Carciofo di Paestumy;

Visto il decreto del 22 novembre 2012, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 286 del 7 dicembre 2012 con il quale ¢ stato attri-
buito al Consorzio di tutela del Carciofo di Paestum IGP
il riconoscimento ¢ 1’incarico a svolgere le funzioni di
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la IGP «Carciofo di Paestumy;

Visto il decreto del 19 febbraio 2016, pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 64 del
17 marzo 2016, con il quale ¢ stato confermato, da ulti-
mo, al Consorzio di tutela del Carciofo di Paestum IGP
I’incarico a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, com-
ma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la IGP
«Carciofo di Paestumy;

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

Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti
di rappresentativita dei consorzi di tutela, ¢ soddisfatta
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazione,
nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla ca-
tegoria <produttori agricoli> nella filiera < ortofrutticoli
e cereali non trasformati > individuata all’art. 4, lettera
b) del medesimo decreto, rappresenta almeno i 2/3 del-
la produzione controllata dall’organismo di controllo nel
periodo significativo di riferimento. Tale verifica ¢ stata
eseguita sulla base delle dichiarazioni presentate dal Con-
sorzio richiedente con nota del 15 maggio 2019 (prot. Mi-
paaft n. 34739) e delle attestazioni rilasciate dall’organi-
smo di controllo agroqualita a mezzo pec in data 23 aprile
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2019 (prot. Mipaaft n. 29751), autorizzato a svolgere le
attivita di controllo sull’indicazione geografica protetta
«Carciofo di Paestumy;

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

Vista la direttiva direttoriale 2019 della direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica del 19 marzo 2019, in particolare I’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico,
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio di tutela del Carciofo di Pae-
stum IGP a svolgere le funzioni indicate all’art. 14, com-
ma 15, della legge n. 526/1999 per la IGP «Carciofo di
Paestum IGP»,

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio 1’incarico concesso con
il decreto del 22 novembre 2012 e rinnovato con decre-
to 19 febbraio 2016, al Consorzio di tutela del Carciofo
di Paestum IGP con sede legale in via Bagnolo San Vito
84025 Eboli (SA), a svolgere le funzioni di cui all’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la IGP
«Carciofo di Paestumy;

2. Il predetto incarico, che comporta I’obbligo delle pre-
scrizioni previste nel decreto del 22 novembre 2012 puo
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato ai
sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante dispo-
sizioni generali relative ai requisiti di rappresentativita dei
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP).

11 presente decreto entra in vigore dalla data di emana-
zione dello stesso, ed € pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana

Roma, 6 giugno 2019

1l dirigente: PoLizz1

19A03985

DECRETO 6 giugno 2019.

Conferma dell’incarico al Consorzio per la tutela e la va-
lorizzazione dell’olio a denominazione di origine protetta
Sabina a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, comma 15,
della legge 21 dicembre 1999, n. 526, per la DOP «Sabina».

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

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

Viste le premesse sulle quali ¢ fondato il predetto re-
golamento e, in particolare, quelle relative alle esigenze
dei consumatori che, chiedendo qualita e prodotti tradi-
zionali, determinano una domanda di prodotti agricoli o
alimentari con caratteristiche specifiche riconoscibili, in
particolare modo quelle connesse all’origine geografica;

Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita
delle caratteristiche del prodotto;

Vista la legge 21 dicembre 1999, n. 526, recante di-
sposizioni per I’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia alla Comunita europea —
legge comunitaria 1999, ed in particolare 1’art. 14, com-
ma 15, che individua le funzioni per ’esercizio delle
quali i Consorzi di tutela delle DOP, delle IGP e delle
STG possono ricevere, mediante provvedimento di rico-
noscimento, I’incarico corrispondente dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali;

Visto Iart. 14 della citata legge 21 dicembre 1999, n. 526,
ed in particolare il comma 15, che individua le funzioni per
I’esercizio delle quali i Consorzi di tutela delle DOP, delle
IGP e delle STG possono ricevere, mediante provvedimento
di riconoscimento, ’incarico corrispondente dal Ministero
delle politiche agricole alimentari e forestali;

Visti i decreti ministeriali 12 aprile 2000, pubblicati
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 97 del 27 aprile 2000, recanti «disposi-
zioni generali relative ai requisiti di rappresentativita dei
Consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)» e
«individuazione dei criteri di rappresentanza negli orga-
ni sociali dei Consorzi di tutela delle denominazioni di
origine protette (DOP) e delle indicazioni geografiche
protette (IGP)», emanati dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali in attuazione dell’art. 14,
comma 17, della citata legge n. 526/1999;

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

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

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

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

Visti i decreti 4 maggio 2005, pubblicati nella Gazzet-
ta Ulfficiale della Repubblica italiana - Serie generale -
n. 112 del 16 maggio 2005, recanti integrazione ai citati
decreti del 12 aprile 2000;

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

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

Visto il regolamento (UE) n. 1263 della Commissione
del 1° luglio 1996, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
delle Comunita Europee L. 163 del 2 luglio 1996 con il
quale ¢ stata registrata la denominazione di origine pro-
tetta «Sabinay;

Visto il decreto del 23 ottobre 2009, pubblicato nella
Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale - n. 257 del 4 novembre 2009, con il quale ¢ sta-
to attribuito al Consorzio per la tutela e la valorizzazio-
ne dell’olio a denominazione di origine protetta Sabina
il riconoscimento e I’incarico a svolgere le funzioni di
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la DOP «Sabinay;

Visto il decreto ministeriale 19 aprile 2016, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 113 del 16 maggio 2016, con il quale ¢ stato
confermato da ultimo al Consorzio per la tutela e la valo-
rizzazione dell’olio a denominazione di origine protetta
Sabina I’incarico a svolgere le funzioni di cui all’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la
DOP «Sabinay;
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Visto I’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile
2000, n. 61413 citato, recante disposizioni generali rela-
tive ai requisiti di rappresentativita dei consorzi di tutela
delle DOP e delle IGP che individua la modalita per la
verifica della sussistenza del requisito della rappresentati-
vita, effettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle
politiche agricole alimentari e forestali;

Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti
di rappresentativita dei consorzi di tutela, ¢ soddisfatta
in quanto il Ministero ha verificato che la partecipazione,
nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla ca-
tegoria «olivicoltori» nella filiera grassi, (oli) individua-
ta all’art. 4, lettera d) del medesimo decreto, rappresenta
almeno i 2/3 della produzione controllata dall’organismo
di controllo nel periodo significativo di riferimento. Tale
verifica ¢ stata eseguita sulla base delle dichiarazioni
presentate dal Consorzio richiedente in data 17 maggio
2019 (prot. mipaaft n. 35529) e delle attestazioni rilascia-
te dall’organismo di controllo Agroqualita a mezzo pec in
data 17 maggio 2019 (prot. Mipaaft n. 35531), autorizza-
to a svolgere le attivita di controllo sulla denominazione
di origine protetta «Sabinay;

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

Vista la direttiva direttoriale 2019 della Direzione ge-
nerale per la promozione della qualita agroalimentare e
dell’ippica del 19 marzo 2019, in particolare 1’art. 1, com-
ma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico,
sono autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti
relativi ai procedimenti amministrativi di competenza;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio per la tutela e la valorizzazio-
ne dell’olio a denominazione di origine protetta Sabina a
svolgere le funzioni indicate all’art. 14, comma 15, della
legge n. 526/1999 per la DOP «Sabinay;

Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio I’incarico concesso con
il decreto 23 ottobre 2009 e rinnovato da ultimo con de-
creto ministeriale 19 aprile 2016 al Consorzio per la tutela
e la valorizzazione dell’olio a denominazione di origine
protetta Sabina con sede legale in Fara in Sabina (RI) alla
via Servilia snc, a svolgere le funzioni di cui all’art. 14,
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la
DOP «Sabinay.

2. 11 predetto incarico, che comporta 1’obbligo delle
prescrizioni previste nel decreto del 23 ottobre 2009 puo
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato
ai sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante di-
sposizioni generali relative ai requisiti di rappresentati-
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vita dei consorzi di tutela delle denominazioni di origine
protette (DOP) e delle indicazioni geografiche protette
(IGP).

11 presente decreto entra in vigore dalla data di emana-
zione dello stesso, ed € pubblicato nella Gazzetta Ulfficia-
le della Repubblica italiana

Roma, 6 giugno 2019

1l dirigente: PoLizzi

19A03998

DECRETO 6 giugno 2019.

Conferma dell’incarico al Consorzio tutela vini d’Abruz-
zo a svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione, vigi-
lanza, tutela, informazione del consumatore e cura generale
degli interessi, di cui all’art. 41, comma 1 e 4, della legge
12 dicembre 2016, n. 238, sulle DOC «Abruzzo», «Cerasuo-
lo d’Abruzzo», «Montepulciano d’Abruzzo», «Trebbiano
d’Abruzzo» e «Villamagna» e sulle IGT «Colline Frentane»,
«Colline Teatine», «Terre de L’Aquila» o «Terre Aquilane»
e «Terre di Chieti» ed a svolgere le funzioni di cui all’ar-
ticolo 41, comma 1 della legge 12 dicembre 2016, n. 238,
sulla IGT «Colline Pescaresi» ed integrazione dell’incarico
al Consorzio Tutela Vini d’Abruzzo a svolgere le funzioni
di cui all’articolo 41, comma 1 e 4 della legge 12 dicembre
2016, n. 238, sulla IGT «del Vastese» o «Histonium».

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

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

Visto in particolare la parte IL, titolo II, capo I, sezione 2,
del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante norme
sulle denominazioni di origine, le indicazioni geografiche
e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo;

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

Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regola-
mento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del
Consiglio per quanto riguarda le domande di protezione
delle denominazioni di origine, delle indicazioni geografi-
che e delle menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo, la
procedura di opposizione, le restrizioni dell’uso, le modi-
fiche del disciplinare di produzione, la cancellazione della
protezione nonché ’etichettatura e la presentazione;
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Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34
della Commissione del 17 ottobre 2018 recante modalita
di applicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda
le domande di protezione delle denominazioni di origine,
delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradizionali
nel settore vitivinicolo, la procedura di opposizione, le mo-
difiche del disciplinare di produzione, il registro dei nomi
protetti, la cancellazione della protezione nonché 1’uso dei
simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parla-
mento europeo e del Consiglio per quanto riguarda un ido-
neo sistema di controlli;

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

Vista la direttiva direttoriale 2019 della Direzione genera-
le per la promozione della qualita agroalimentare e dell’ip-
pica n. 19899 del 19 marzo 2019, in particolare I’art. 1,
comma 4, con la quale i titolari degli uffici dirigenziali non
generali, in coerenza con 1 rispettivi decreti di incarico, sono
autorizzati alla firma degli atti e dei provvedimenti relativi ai
procedimenti amministrativi di competenza;

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito in
legge, con modificazioni, dall’art. 1, comma 1, della legge
9 agosto 2018, n. 97 ed in particolare I’art. 1, comma 4 il
quale prevede che la denominazione «Ministero delle po-
litiche agricole alimentari, forestali e del turismo» sostitu-
isca ad ogni effetto ed ovunque presente la denominazione
«Ministero delle politiche agricole alimentarie e forestali»;

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

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

Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018 recante di-
sposizioni generali in materia di costituzione e riconosci-
mento dei consorzi di tutela per le denominazioni di origi-
ne e le indicazioni geografiche dei vini;

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

Visto il decreto ministeriale 4 giugno 2012, n. 12810,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
na - Serie generale - n. 141 del 19 giugno 2012, con il quale
¢ stato riconosciuto il Consorzio tutela vini d’Abruzzo ed
attribuito per un triennio al citato Consorzio di tutela I’in-
carico a svolgere le funzioni di tutela, promozione, valo-
rizzazione, informazione del consumatore e cura generale
degli interessi relativi alle DOC «Abruzzoy, «Cerasuolo
d’Abruzzo», «Montepulciano d’Abruzzo», «Trebbiano
d’Abruzzo» e «Villamagnay;
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Visto il decreto ministeriale 19 febbraio 2016, n. 12277,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
na — Serie generale - n. 57 del 9 marzo 2016, con il quale ¢
stato confermato per un ulteriore triennio ’incarico al Con-
sorzio tutela vini d’Abruzzo a svolgere le funzioni di tutela,
promozione, valorizzazione, informazione del consumato-
re e cura generale degli interessi di cui all’art. 17, commi
1 e 4, del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61 per le
DOC «Abruzzo», «Cerasuolo d’ Abruzzo», «Montepulcia-
no d’Abruzzoy», «Trebbiano d’Abruzzo» e «Villamagna»
ed integrato il suddetto incarico per le IGP «Colline Pe-
scaresi», «Colline Teatine», «Colline Frentane», «Colli del
Sangroy, «Terre Aquilane» o «Terre de L’ Aquila» e «Terre
di Chieti»;

Visto I’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 maggio
2010, n. 7422 che individua le modalita per la verifica della
sussistenza del requisito della rappresentativita, effettuata
con cadenza triennale, dal Ministero delle politiche agrico-
le alimentari forestali e del turismo;

Considerato che lo statuto del Consorzio tutela vini
d’Abruzzo, approvato da questa Amministrazione, deve
essere sottoposto alla verifica di cui all’art. 3, comma 2,
del citato decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422;

Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio tutela
vini d’Abruzzo, deve ottemperare alle disposizioni di cui
alla legge n. 238 del 2016 ed al decreto ministeriale 18 lu-
glio 2018;

Considerato altresi che il Consorzio tutela vini d’ Abruz-
7o puo adeguare il proprio statuto entro il termine indicato
all’art. 3, comma 3 del decreto dipartimentale 12 maggio
2010, n. 7422;

Considerato che nel citato statuto il Consorzio tutela vini
d’ Abruzzo richiede il conferimento dell’incarico a svolge-
re le funzioni di cui all’art. 41, commi 1 e 4 della legge
12 dicembre 2016, n. 238 sulle DOC «Abruzzoy, «Cera-
suolo d’Abruzzoy», «Montepulciano d’Abruzzo», «Treb-
biano d’Abruzzo» e «Villamagna» e sulle IGP «Colline Pe-
scaresi», «Colline Teatine», «Colline Frentane», «Colli del
Sangroy, «Terre Aquilane» o «Terre de L’ Aquilay, «Terre
di Chieti» e «Del Vastese» o «Histoniumy;

Considerato che il Consorzio tutela vini d’Abruzzo
ha dimostrato la rappresentativita di cui ai commi 1 e 4
dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016 per le DOC «Abruz-
zoy, «Cerasuolo d’Abruzzo», «Montepulciano d’Abruz-
zo», «Trebbiano d’Abruzzo» e «Villamagna» e per le IGT
«Colline Frentane», «Colline Teatine», «Del Vastese» o
«Histoniumy, «Terre de L’ Aquila» o «Terre Aquilane» e
«Terre di Chieti» e la rappresentativita di cui al comma 1
dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016 per la IGT «Colline
Pescaresi». Tale verifica ¢ stata eseguita sulla base delle
attestazioni rilasciate, con la nota protocollo n. 107/19 del
21 maggio 2019, dall’organismo di controllo Agroqualita
S.p.a., autorizzato a svolgere 1’attivita di controllo sulle ci-
tate denominazioni;

Considerato altresi che dalla verifica effettuata dall’or-

ganismo di controllo Agroqualita S.p.a., con la nota citata,
il Consorzio tutela vini d’Abruzzo non ha dimostrato di
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possedere la rappresentativita di cui all’art. 41 della legge
n. 238 del 2016 per la IGT «Colli del Sangroy;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma
dell’incarico al Consorzio tutela vini d’ Abruzzo a svolgere
le funzioni di promozione, valorizzazione, vigilanza, tutela,
informazione del consumatore e cura generale degli interes-
si relativi, di cui all’art. 41, commi 1 e 4, della legge n. 238
del 2016 per le DOC «Abruzzo», «Cerasuolo d’Abruzzoy,
«Montepulciano d’Abruzzo», «Trebbiano d’Abruzzo» e
«Villamagna» e per le IGT «Colline Frentane», «Colline
Teatine», «Terre de L’ Aquila» o «Terre Aquilane» e «Terre
di Chieti» e le funzioni di cui all’art. 41, comma 1 della
legge n. 238 del 2016 per la IGT «Colline Pescaresi»;

Ritenuto altresi necessario procedere all’integrazione
dell’incarico al Consorzio tutela vini d’ Abruzzo a svolgere
le funzioni di promozione, valorizzazione, vigilanza, tu-
tela, informazione del consumatore e cura generale degli
interessi relativi, di cui all’art. 41, commi 1 ¢ 4 della legge
n. 238 del 2016 per la IGT «Del Vastese» o «Histoniumy;

Decreta:

Art. 1.

1. E confermato per un triennio, a decorrere dalla data
di pubblicazione del presente decreto, I’incarico conces-
so con il decreto ministeriale 4 giugno 2012, n. 12810 e
successive modificazioni ed integrazioni, al Consorzio
tutela vini d’Abruzzo, con sede legale in Ortona (CH),
presso 1I’Enoteca regionale d’Abruzzo, corso Matteot-
ti Palazzo Corvo, a svolgere le funzioni di promozione,
valorizzazione, vigilanza, tutela, informazione del consu-
matore e cura generale degli interessi di cui all’art. 41,
commi 1 e 4, della legge n. 238 del 2016, per le DOC
«Abruzzo», «Cerasuolo d’Abruzzo», «Montepulciano
d’Abruzzoy», «Trebbiano d’Abruzzo» e «Villamagnay e
per le IGT «Colline Frentane», «Colline Teatine», « Terre
de L’ Aquila» o «Terre Aquilane» e «Terre di Chieti» ¢ le
funzioni di cui all’art. 41, comma 1 della legge n. 238 del
2016 per la IGT «Colline Pescaresi».

2. E integrato, a decorrere dalla data di pubblicazione
del presente decreto, al Consorzio tutela vini d’ Abruzzo,
con sede legale in Ortona (CH), presso 1I’Enoteca regio-
nale d’Abruzzo, corso Matteotti Palazzo Corvo, I’incari-
co a svolgere le funzioni di promozione, valorizzazione,
vigilanza, tutela, informazione del consumatore e cura
generale degli interessi di cui all’art. 41, commi 1 e 4,
della legge n. 238 del 2016 per la IGT «Del Vastese» o
«Histoniumy.

Art. 2.

1. L’incarico di cui all’art. 1 del presente decreto, che
comporta [’obbligo di rispettare le prescrizioni previste
nel decreto ministeriale 4 giugno 2012, n. 12810 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni, pud essere sospeso
con provvedimento motivato ovvero revocato in caso di
perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238 del 2016 e
dal decreto ministeriale 18 luglio 2018.
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2. Dincarico di cui al citato art. 1, comma 2 del presente
decreto ¢ automaticamente revocato qualora la Commissio-
ne europea decida la cancellazione della protezione per la in-
dicazione geografica «Del Vastese» o «Histoniumy, ai sensi
dell’art. 107, comma 3, del regolamento (UE) n. 1308/2013.

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

Roma, 6 giugno 2019

1l dirigente: PoLizzi

19A04000

DECRETO 12 giugno 2019.

Dichiarazione dell’esistenza del carattere di eccezionalita
degli eventi calamitosi verificatisi nella Regione Puglia.

IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI, FORESTALI E DEL TURISMO

Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, con-
cernente, tra I’altro, gli interventi del Fondo di solidarieta
nazionale a sostegno delle imprese agricole danneggiate
da calamita naturali e da eventi climatici avversi;

Visto il decreto legislativo 26 marzo 2018, n. 32, con-
cernente le modifiche al decreto legislativo 29 marzo
2004, n. 102, in attuazione dell’art. 21 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, nonch¢ sanzioni in materia di pesca illegale;

Visti gli articoli 5, 6, 7 e 8 del medesimo decreto legisla-
tivo n. 102/2004, e successive modificazioni ed integrazio-
ni, che disciplinano gli interventi di soccorso, compensa-
tivi dei danni, nelle aree e per i rischi non assicurabili con
polizze agevolate, assistite dal contributo dello Stato;

Visto, in particolare, I’art. 6 che individua le procedure
e le modalita per I’attivazione degli interventi di soccor-
so su richiesta della regione o provincia autonoma inte-
ressata, demandando a questo Ministero la dichiarazio-
ne del carattere di eccezionalita degli eventi avversi, la
individuazione dei territori danneggiati e le provvidenze
concedibili, nonché la ripartizione periodica delle risorse
finanziarie del Fondo di solidarieta nazionale per consen-
tire alle regioni la erogazione degli aiuti;

Visto il decreto-legge 29 marzo 2019, n. 27, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 75 del 29 marzo 2019, conver-
tito dalla legge 21 maggio 2019, n. 44, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 123 del 28 maggio 2019, art. 6, dove
¢ stabilito che: «1. Le imprese agricole ubicate nei territori
della Regione Puglia che hanno subito danni dalle gelate
eccezionali verificatesi dal 26 febbraio al 1° marzo 2018,
e che non hanno sottoscritto polizze assicurative agevolate
a copertura dei rischi, in deroga all’art. 1, comma 3, lettera
b), del decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, posso-
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no accedere agli interventi previsti per favorire la ripresa
dell’attivita economica e produttiva di cui all’art. 5 del de-
creto legislativo n. 102 del 2004, nel limite della dotazione
ordinaria finanziaria del Fondo di solidarieta nazionale,
come rifinanziato ai sensi dell’art. 10. 2. La Regione Puglia
puo conseguentemente deliberare la proposta di declarato-
ria di eccezionalita degli eventi di cui al comma 1 entro il
termine perentorio di sessanta giorni dalla data di entrata
in vigore della legge di conversione del presente decreto.»;

Visto il regolamento (UE) della Commissione del 25 giu-
gno 2014, n. 702/2014, che dichiara compatibili con il merca-
to interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del trattato
sul funzionamento dell’Unione europea, alcune categorie di
aiuti nei settori agricolo ¢ forestale e nelle zone rurali e che
abroga il regolamento della Commissione (CE) n. 1857/2006;

Esaminato in particolare 1’art. 25 del suddetto regola-
mento n. 702/2014, riguardante gli aiuti destinati a inden-
nizzare i danni causati da avversita atmosferiche assimi-
labili a calamita naturali;

Visto il decreto-legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito con
modificazioni dalla legge 9 agosto 2018, n. 97, recante «Di-
sposizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni
dei Ministeri dei beni e delle attivita culturali e del turismo,
delle politiche agricole alimentari e forestali ¢ dell’ambien-
te e della tutela del territorio e del mare, nonché in materia
di famiglia e disabilita» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
12 luglio 2018, n. 160 ha, tra le altre, disposto ’assegnazione
delle competenze in materia di turismo a questo Ministero,
e al trasferimento delle funzioni consegue il cambio della
denominazione del MIPAAF in Ministero delle politiche
agricole alimentari, forestali e del turismo - MIPAAFT;

Visto il decreto ministeriale 29 dicembre 2014, regi-
strato alla Corte dei conti in data 11 marzo 2015, reg.ne
provv. n. 623, e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 82
del 9 aprile 2015, riguardante le disposizioni di cui al de-
creto legislativo n. 102/2004 attuabili alla luce della nuova
normativa in materia di aiuti di stato al settore agricolo e
forestale, nonche il relativo decreto direttoriale applicativo
24 luglio 2015, pubblicato nel sito internet del Ministero;

Vista la ricezione del numero di aiuto comunicato in esen-
zione alla Commissione europea ai sensi del regolamento
(UE) n. 702/2014, relativamente al decreto ministeriale
29 dicembre 2014 e decreto direttoriale applicativo 24 luglio
2015 sopracitati, rubricata al n. SA.49425(2017/XA);

Esaminata la proposta della Regione Puglia di decla-
ratoria degli eventi avversi di seguito indicati, per I’ap-
plicazione nei territori danneggiati delle provvidenze del
Fondo di solidarieta nazionale:

gelate dal 26 febbraio 2018 al 1° marzo 2018 nelle
Province di Bari, Barletta-Andria-Trani, Brindisi, Foggia,
Taranto;

Dato atto alla Regione Puglia di aver effettuato i neces-
sari accertamenti dai quali risulta che gli eventi di cui alla
presente richiesta di declaratoria hanno assunto il carattere
di eccezionalita di cui all’art. 1, comma 2 del decreto legisla-
tivo n. 102/2004 e successive modificazioni ed integrazioni;
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Ritenuto di accogliere la proposta della Regione Puglia
di attivazione degli interventi compensativi del Fondo di
solidarieta nazionale nelle aree colpite per i danni alle
produzioni e alle strutture aziendali,

Decreta:

Art. 1.

Declaratoria del carattere di eccezionalita
degli eventi atmosferici

1. E dichiarata I’esistenza del carattere di eccezionalita
degli eventi calamitosi elencati a fianco delle sottoindi-
cate province per i danni causati alle produzioni ed alle
strutture aziendali nei sottoelencati territori agricoli, in
cui possono trovare applicazione le specifiche misure di
intervento previste del decreto legislativo 29 marzo 2004,
n. 102, e successive modificazioni ed integrazioni:

Bari:

gelate dal 26 febbraio 2018 al 28 febbraio 2018;

provvidenze di cui all’art. 5, comma 2, lettere a), b), ¢),
d), nel territorio dei Comuni di Acquaviva delle Fonti, Al-
berobello, Binetto, Bitetto, Bitonto, Cassano delle Murge,
Castellana Grotte, Corato, Giovinazzo, Grumo Appula,
Locorotondo, Molfetta, Palo del Colle, Ruvo di Puglia,
Sannicandro di Bari, Terlizzi, Toritto;

Barletta-Andria-Trani.:

gelate dal 26 febbraio 2018 al 28 febbraio 2018;

provvidenze di cui all’art. 5, comma 2, lettere a), b), ),
d), nel territorio dei Comuni di Andria, Barletta, Bisce-
glie, Canosa di Puglia, Minervino Murge, Trani;
Brindisi:

gelate del 28 febbraio 2018;

provvidenze di cui all’art. 5, comma 2, lettere a), b), ¢),
d), nel territorio del Comune di Cisternino;

Foggia:
gelate dal 26 febbraio 2018 al 28 febbraio 2018;

provvidenze di cui all’art. 5, comma 2, lettere a), b), ¢),
d), nel territorio dei Comuni di Cerignola, San Ferdinan-
do di Puglia, Stornara, Stornarella, Trinitapoli,

gelate dal 26 febbraio 2018 al 28 febbraio 2018;

provvidenze di cui all’art. 5, comma 3 nel territorio dei
Comuni di Carpino, Ischitella;

Taranto:

gelate dal 26 febbraio 2019 al 1° marzo 2018;

provvidenze di cui all’art. 5, comma 2, lettere a), b),
¢), d), nel territorio dei Comuni di Crispiano, Grottaglie,
Martina Franca, Montemesola.

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

Roma, 12 giugno 2019

Il Ministro: CENTINAIO

19A03999

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

CONSIGLIO DI PRESIDENZA
DELLA GIUSTIZIA TRIBUTARIA

DELIBERA 7 maggio 2019.

Approvazione del conto finanziario per I’anno 2018.
IL PRESIDENTE

Nella seduta del 7 maggio 2019, composto come da
verbale;

Visto ’art. 29-bis del decreto legislativo n. 545/1992,
come modificato dall’art. 36 della legge 18 febbraio
1999, n. 28;

Visto I’art. 22 del regolamento di amministrazione e
contabilita;

Visto lo schema del conto finanziario per 1’esercizio
2018 e la relazione illustrativa, predisposti a cura del ser-
vizio di ragioneria;

Vista la relazione del Collegio dei revisori dei conti in
data 9 aprile 2019, che ha espresso parere favorevole in
ordine alla concordanza dei risultati esposti nel conto fi-
nanziario con le scritture contabili;

Vista la proposta del Comitato di presidenza;
Acquisito il parere favorevole all’approvazione del

conto finanziario 2018, espresso dall’Ufficio del bilancio;

Delibera

I’approvazione del conto finanziario della gestione del
Consiglio di presidenza della giustizia tributaria per 1’an-
no 2018 e la relativa pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 7 maggio 2019

1l presidente: LEONE
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Quadro riassuntivo della gestione di cassa 2018

FONDO DI CASSA AL | GENNAIO

RISCOSSIONI (+)

PAGAMENTI (-)

DIFFERENZA

SOMME ANCORA DA VERSARE ALL'ISTITUTO CASSIERE (-)

FONDO DI CASSA AL 31 DICEMBRE

Conto

Residui Competenza Totale
1.542.888,68
0,00 3.353.122,01 3.353.122,01
689.062,46 2.819.293,19 3.508.355,65
1.387.655,04
0,00
1.387.655,04

19A04001

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Fluimucil»

Estratto determinazione IP n. 368 del 15 maggio 2019

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: € autorizzata I’importazione parallela del medicinale
LYSOMUCIL 600 mg granules pour solution buvable 30 sachets (15%2)
dalla Belgio con numero di autorizzazione BE196262, intestato alla so-
cieta Zambon S.A. (BE) e prodotto da Zambon NV (BE) e da Zambon
S.p.a. (IT), con le specificazioni di seguito indicate a condizione che
siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente
determina.

Importatore: General Pharma Solutions spa con sede legale in via
Vasil Levski n. 103 - 1000 Sofia.

Confezione: FLUIMUCIL «600 mg granulato per soluzione orale»
30 bustine.

Codice A.I.C. n.: 043993029 (in base 10) 19YKY5 (in base 32).

Forma farmaceutica: granulato per soluzione orale.

Composizione: ogni bustina contiene:

principio attivo: N-acetilcisteina 600 mg;

eccipienti: aspartame, sorbitolo, aroma arancia.

Officine di confezionamento secondario:
Pricetag EAD Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd.
1000 Sofia (Bulgaria);
S.C.E.s.rl.viaF. Barbarossan. 7-26824 Cavenago D’Adda-LO;
XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.a. via Amendola n. 1 -
20090 Caleppio di Settala (MI);

Falorni s.r.l. via Provinciale Lucchese, localita Masotti 51030
Serravalle Pistoiese (PT).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: FLUIMUCIL «600 mg granulato per soluzione orale»
30 bustine.

Codice A.I.C. n.: 043993029.

Classe di rimborsabilita: C(nn).

La confezione sopradescritta ¢ collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe «C (nn)», nelle
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale
domanda di diversa classificazione.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: «Fluimucil 600 mg granulato per soluzione orale» 30
bustine.
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Codice A.LI.C. n.: 043993029.
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in com-
mercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano alle-
gato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. 11 foglio illu-
strativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relativo allo
specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo originale.

L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’of-
ficina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento secon-
dario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale del
titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio.

Farmacovigilanza e gestione
delle segnalazioni di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP € tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A03989

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Lexotan»

Estratto determina IP n. 372 del 15 maggio 2019

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del nume-
ro di identificazione: ¢ autorizzata 1’importazione parallela del medi-
cinale LEXOTAN 1,5 mg comprimidos - 20 comprimidos (2x10) dal
Portogallo con numero di autorizzazione 8423764, intestato alla societa
Roche Farmacéutica Quimica, LDA. (PT) e prodotto da Roche Pharma
AG (DE), con le specificazioni di seguito indicate a condizione che sia-
no valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente
determina.

Importatore: General Pharma Solutions spa con sede legale in via
Vasil Levski n. 103 - 1000 Sofia.

Confezione: LEXOTAN «1,5 mg compresse» 20 compresse.
Codice A.I.C. n.: 047455011 (in base 10) 1F86T3 (in base 32).
Forma farmaceutica: compressa.
Composizione: una compressa contiene:

principio attivo: bromazepam 1,5 mg;

eccipienti: cellulosa microcristallina, lattosio monoidrato, talco,
magnesio stearato.

Conservazione: non conservare a temperatura superiore ai 30°C.
Officine di confezionamento secondario:
Falorni s.r.l. via Provinciale Lucchese, localita Masotti 51030
Serravalle Pistoiese (PT);
Pricetag Ead Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd.
1000 Sofia (Bulgaria);
S.C.F.s.r.l.viaF. Barbarossan. 7-26824 Cavenago D’Adda- LO;

XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.a. via Amendola n. 1 -
20090 Caleppio di Settala (MI).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: LEXOTAN «1,5 mg compresse» 20 compresse.
Codice A.I.C. n.: 047455011.
Classe di rimborsabilita: C(nn).

La confezione sopradescritta ¢ collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe «C (nn)», nelle
more della presentazione da parte del titolare dell’AIP di una eventuale
domanda di diversa classificazione.

— 55 — &

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: LEXOTAN «1,5 mg compresse» 20 compresse.
Codice A.I.C. n.: 04745501.
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. L’imbal-
laggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’officina presso la
quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. Sono fatti
salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale del titolare del mar-
chio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Farmacovigilanza e gestione
delle segnalazioni di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A03990

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Nurofen influenza e raffreddore»

Estratto determina IP n. 382 del 22 maggio 2019

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata I’importazione parallela del medicinale
NUROFEN COLD&FLU FILM COATED TABLET (200+30) mg/tab
24 tab dalla Grecia con numero di autorizzazione 17168/14-5-09, inte-
stato alla societa Reckitt Benckiser Hellas Chemicals (SA) e prodotto da
Reckitt Benckiser Healthcare International LTD (Nottinghamshire UK),
con le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide
ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente determina.

Importatore: Pricetag S.p.a. con sede legale in via Vasil Levski
n. 103 - 1000 Sofia.

Confezione: NUROFEN INFLUENZA E RAFFREDDORE «200
mg + 30 mg compresse rivestite» 12 compresse rivestite.

Codice A.L.C. n.: 047406018 (in base 10) 1F6QY2 (in base 32).

Forma farmaceutica: compressa rivestita.

Composizione: una compressa rivestita contiene:

principio attivo: ibuprofene 200 mg, pseudoefedrina cloridrato

30 mg;

eccipienti: fosfato tricalcico, croscarmellosa sodica (vedere pa-
ragrafo «Nurofen influenza e raffreddore contiene»), cellulosa microcri-
stallina, polividone, magnesio stearato;

rivestimento: metilidrossipropilcellulosa, talco, giallo di chino-
lina (E104), giallo tramonto FCF (E110) (vedere paragrafo «Nurofen
influenza e raffreddore contiene»), biossido di titanio (E171), alcool
etilico denaturato, inchiostro nero di stampa (gomma lacca 45%, ferro
ossido nero E172, propilenglicole, alcol isopropilico, alcol butilico, eta-
nolo, acqua purificata).

Come conservare «Nurofen influenza e raffreddore»: temperatura
di conservazione inferiore a 25°C.

Officine di confezionamento secondario:
S.C.E.s.r.l. viaF. Barbarossan. 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO;

Pricetag Ead Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd.
1000 Sofia (Bulgaria);

Falorni s.r.l. via Provinciale Lucchese, localita Masotti 51030
Serravalle Pistoiese (PT);

XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.a. via Amendola n. 1 -
20090 Caleppio di Settala (MI).
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: NUROFEN INFLUENZA E RAFFREDDORE «200
mg + 30 mg compresse rivestite» 12 compresse rivestite.

Codice A.I.C. n.: 047406018.
Classe di rimborsabilita: C-bis.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: NUROFEN INFLUENZA E RAFFREDDORE «200
mg + 30 mg compresse rivestite» 12 compresse rivestite.

Codice A.I.C. n.: 047406018.
OTC - medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. L’imbal-
laggio esterno deve indicare in modo inequivocabile I’officina presso la
quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. Sono fatti
salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale del titolare del mar-
chio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Farmacovigilanza e gestione
delle segnalazioni di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

19A03991

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Moxifloxacina Pensa».

Estratto determina n. 916/2019 del 4 giugno 2019

Medicinale: MOXIFLOXACINA PENSA.

Titolare A.I.C. Pensa Pharma S.p.a., via Ippolito Rosellini, 12 -
20124 Milano - Italia.

Confezioni:

«400 mg compresse rivestite con film» 5 compresse in blister
PVC-PVDC/AL - AI.C. n. 046817019 (in base 10);

«400 mg compresse rivestite con film» 7 compresse in blister
PVC-PVDC/AL - A.I.C. n. 046817021 (in base 10);

Forma farmaceutica: compressa rivestita con film.
Validita prodotto integro: tre anni.
Composizione:
principio attivo: Moxifloxacina;
eccipienti:
nucleo della compressa: mannitolo E 421; cellulosa micro-

cristallina; croscarmellosa sodica; sillice colloidale anidra; magnesio
stearato;

film di rivestimento (Opadry II rosa 85F240116): alcol poli-
vinilico E 1203; macrogol E 1521; titanio diossido E 171; talco E 553b;
lacca di alluminio giallo tramonto E 110; lacca di alluminio Ponceau 4R
E124; lacca di alluminio indaco carminio E 132.

Produttore/i del principio attivo: Bpyer Pharma AG - Friedrich
Ebert Strasse 217-333 - 42117 Wuppertal - Germania.

Produttore del prodotto finito: Bluepharma - Industria Farmacéu-
tica, S.A. - S. Martinho do Bispo - 3045-016 Coimbra - Portogallo.

Confezionamento primario e secondario:

confezionamento primario: Bluepharma - Industria Farmacéu-
tica, S.A. - S. Martinho do Bispo - 3045-016 Coimbra - Portogallo;

confezionamento secondario:

— 56 —|

Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A. - S. Martinho do
Bispo - 3045-016 Coimbra - Portogallo.

S.C.F. S.N.C. di Giovenzana Roberto e Pelizzola Mirko Clau-
dio, via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda (LO) - Italia.

Controllo di qualita: Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A. -
S. Martinho do Bispo - 3045-016 Coimbra - Portogallo.

Rilascio dei lotti: Bluepharma - Industria Farmacéutica, S.A. - S.
Martinho do Bispo - 3045-016 Coimbra - Portogallo.

Indicazioni terapeutiche: Moxifloxacina Pensa 400 mg compresse
rivestite con film ¢ indicato, nei pazienti di almeno diciotto anni di eta,
per il trattamento delle seguenti infezioni batteriche sostenute da batteri
sensibili alla moxifloxacina.

La moxifloxacina deve essere usata solamente qualora gli agenti
antibatterici comunemente raccomandati per il trattamento iniziale di
queste infezioni siano ritenuti inappropriati o abbiano fallito:

sinusite acuta batterica (adeguatamente diagnosticata);

riacutizzazione  di  bronchite cronica (adeguatamente
diagnosticata);
polmonite acquisita in comunita, con 1’esclusione delle forme

gravi.

Malattia inflammatoria pelvica lieve o moderata (cio¢ infezioni del
tratto superiore dell’apparato genitale femminile, comprese la salpingite
e I’endometrite), non associata ad ascesso tubo-ovarico o pelvico.

Moxifloxacina Pensa 400 mg compresse rivestite con film non ¢
raccomandato come monoterapia nella malattia inflammatoria pelvica
lieve o moderata, ma deve essere somministrato in associazione con un
altro antibatterico appropriato (ad es. una cefalosporina), per la crescen-
te resistenza alla moxifloxacina della Neisseria gonorrhoeae, a meno
che non possa essere esclusa la presenza di Neisseria gonorrhoeae resi-
stente alla moxifloxacina.

Moxifloxacina Pensa 400 mg compresse rivestite con film puo es-
sere usato anche per completare un ciclo di terapia in pazienti che ab-
biano manifestato un miglioramento durante un trattamento iniziale con
moxifloxacina per via endovenosa per le seguenti indicazioni:

polmonite acquisita in comunita;
infezioni complicate della cute e dei tessuti molli.

Moxifloxacina Pensa 400 mg compresse rivestite con film non
deve essere usato come terapia iniziale per qualsiasi tipo di infezione
della cute e dei tessuti molli o nella polmonite acquisita in comunita,
grave.

Nel prescrivere una terapia antibiotica si deve fare riferimento alle
linee guida ufficiali sull’uso appropriato degli agenti antibatterici.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «400 mg compresse rivestite con film» 5 compresse
in blister PVC-PVDC/AL - A.I.C. n. 046817019 (in base 10); classe di
rimborsabilita: A; prezzo ex factory (I.V.A. esclusa): € 5,17; prezzo al
pubblico (I.V.A. inclusa): € 9,69.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
ne complementare, la classificazione di cui alla presente determina ha
efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre
2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza del brevetto o
del certificato di protezione complementare, pubblicata dal Ministero
dello Sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale Moxifloxacina Pensa € classificato, ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione,
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, della
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia
di rimborsabilita ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in
virtu dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C (nn).
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Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Moxiflo-
xacina Pensa ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

Stampati

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

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determina.

Tutela brevettuale

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

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per 1’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A03992

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Darunavir Dr. Reddy’s».

Estratto determina n. 920/2019 del 4 giugno 2019

Medicinale: DARUNAVIR DR. REDDY’S.

Titolare A.I.C.: Dr. Reddy’s S.r.l., piazza Santa Maria Beltrade, 1 -
20123 Milano (MI) - Italia.

Confezioni:

«600 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 046007011 (in base 10);

«800 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 046007023 (in base 10);

«800 mg compresse rivestite con film» 2 x 30 compresse in fla-
cone HDPE - A.I.C. n. 046007035 (in base 10);

«600 mg compresse rivestite con film» 3 x 60 compresse in fla-
cone HDPE - A.I.C. n. 046007047 (in base 10);

«800 mg compresse rivestite con film» 3 x 30 compresse in fla-
cone HDPE - A.I.C. n. 046007050 (in base 10).

Forma farmaceutica:
compressa rivestita con film.
compressa di forma ovale di colore arancione, con impresso
«600» su di un lato e di dimensioni:
lunghezza: 20,2 + 0,2 mm, larghezza: 10,2 + 0,2 mm e spes-
sore: 6,8+0,4 mm.
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compressa di forma ovale di colore rosso scuro, con impresso
«800» su di un lato e di dimensioni:

lunghezza: 21,44+0,2 mm, larghezza: 10,8+0,2 mm e spessore:
8,0+£0,4 mm

Validita prodotto integro: trenta mesi.
Composizione: principio attivo.
Ogni compressa rivestita con film contiene 600 mg di darunavir
(come darunavir propilene glicolato).
Eccipienti:
nucleo della compressa:
lattosio monoidrato;
cellulosa microcristallina;
povidone K30;
crospovidone;
silice colloidale anidra;
parte esterna della compressa:
magnesio stearato;
rivestimento della compressa:
rivestimento (arancione-1) costituito da:
alcol polivinilico (E1203);
macrogol (E1521);
ossido di ferro rosso (E172);
talco (E553b);
lacca di alluminio giallo tramonto FCF (E110).
Principio attivo:

ogni compressa rivestita con film contiene 800 mg di darunavir
(come darunavir propilene glicolato).

Eccipienti:
nucleo della compressa:
lattosio monoidrato;
cellulosa microcristallina;
povidone K30;
crospovidone;
silice colloidale anidra;
parte esterna della compressa:
magnesio stearato;
rivestimento della compressa:
rivestimento (rosso) costituito da:
alcool polivinilico (E1203);
macrogol (E1521);
ossido di ferro rosso (E172);
talco (E553b);
titanio diossido (E171);
Produzione principio attivo:

Aurobindo Pharma Limited - Unit-XI, Survey no. 61-66, IDA,
Pydibhimavaram, Ranasthalam (Mandal), Srikakulam (District), An-
dhra Pradesh, 532409 - India.

Produzione prodotto finito:

Pharmathen International S.A. - Industrial Park Sapes, Rodopi
Prefecture, Block mo. 5, Rodopi, 69300, Grecia.

Confezionamento primario e secondario:

Pharmathen International S.A. - Industrial Park Sapes, Rodopi
Prefecture, Block mo. 5, Rodopi, 69300, Grecia

Pharmathen S.A. - 6, Devernakion street, Pallini, Attiki, 15351,
Grecia.

Confezionamento secondario:
Alloga France - Pole Jules Verne, 20 avenue de 1’Etoile du Sud,
ZI La Croix de Fer, Glisy, 80440 - Francia;
Alloga Logistica Espaiia S.L. - Industrial Antonio del Rincon I,
Avda de la Industria, 1025, Borox, Toledo, 45222 - Spagna;
Depo-Pack snc di Del Deo Silvio e C. - Via Morandi 28 - 21047
Saronno (VA) - Italia;




24-6-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 146

Next Pharma Logistics GmbH - Eichenbusch 1, Werne, 59368
- Germania;

Prestige Promotion Verkaufsforderung & Werbeservice GmbH -
LindigstraBe 6, Kleinostheim, 63801 - Germania;

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd - 6 Riverview Road, Bever-
ley, East Riding of Yorkshire, HU17 OLD - Regno Unito.

Controllo dei lotti:

Pharmathen International S.A. Industrial Park Sapes, Rodopi
Prefecture, Block mo. 5, Rodopi, 69300 - Grecia;

Pharmathen S.A. 6, Devernakion street, Pallini, Attiki, 15351
- Grecia;

Pharmadox Healthcare Ltd - KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000 - Malta.

Rilascio dei lotti:

Pharmathen International S.A. Industrial Park Sapes, Rodopi
Prefecture, Block mo. 5, Rodopi, 69300 - Grecia;

Pharmathen S.A. 6, Devernakion street, Pallini, Attiki, 15351
- Grecia;

Pharmadox Healthcare Ltd KW20A Kordin Industrial Park, Pa-
ola, PLA 3000 - Malta.

Indicazioni terapeutiche:
Darunavir DR. Reddy’s 600 mg compresse rivestite con film:

Darunavir Dr. Reddy’s, co-somministrato con una bassa dose
di ritonavir ¢ indicato in associazione con altri medicinali antiretrovirali
per il trattamento dei pazienti affetti dal virus dell’immunodeficienza
umana (HIV-1) (vedere paragrafo 4.2).

Darunavir Dr. Reddy’s compresse da 600 mg puo essere uti-
lizzato per stabilire un regime appropriato (vedere paragrafo 4.2):

per il trattamento dell’infezione da HIV-1 in pazienti adulti
precedentemente trattati con terapia antiretrovirale (ART), inclusi quelli
fortemente trattati in precedenza.

per il trattamento dell’infezione da HIV-1 in pazienti pedia-
trici, dai tre anni di eta e con un peso corporeo di almeno 15 kg.

La scelta di iniziare un trattamento con Darunavir Dr. Reddy’s co-
somministrato con una bassa dose di ritonavir, deve tenere in attenta
considerazione i precedenti trattamenti del singolo paziente e le muta-
zioni associate ai diversi agenti. L’analisi del genotipo o del fenotipo
(laddove disponibile) e la storia del tipo di terapia precedente devono
fungere da guida nell’impiego di Darunavir Dr. Reddy’s (vedere para-
grafi4.2,4.4 ¢5.1).

Darunavir DR. Reddy’s 800 mg compresse rivestite con film:

Darunavir Dr. Reddy’s, co-somministrato con una bassa dose
di ritonavir ¢ indicato in associazione con altri medicinali antiretrovirali
per il trattamento dei pazienti affetti dal virus dell’immunodeficienza
umana (HIV-1).

Darunavir Dr. Reddy’s, co-somministrato con cobicistat, €
indicato in associazione con altri medicinali antiretrovirali per il tratta-
mento di pazienti adulti affetti da virus dell’immunodeficienza umana
(HIV-1) (vedere paragrafo 4.2).

Darunavir Dr. Reddy’s 800 mg compresse puo essere utiliz-
zato per un regime appropriato per il trattamento dei pazienti affetti da
HIV-1 adulti e pediatrici a partire dai 3 anni di eta e di peso corporeo di
almeno 40 kg che sono:

naive al trattamento con antiretrovirali (ART) (vedere pa-
ragrafo 4.2);

precedentemente trattati con terapia antiretrovirale (ART)
che non presentano mutazioni associate a resistenza a darunavir (DRV-
RAM) e che hanno livelli plasmatici di HIV-1 RNA < 100.000 copie/ml
e conta delle cellule CD4 + > 100 cellule x 106/1. Nel decidere di ini-
ziare un trattamento con darunavir in pazienti precedentemente trattati
con ART, I’analisi del genotipo deve essere una guida per I’utilizzo di
darunavir (vedere sezioni 4.2,4.3,4.4¢5.1).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione:

«600 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 046007011 (in base 10);

Classe di rimborsabilita «Hy.

Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 371,79.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 613,60.
Confezione:

«800 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in flacone
HDPE - A.I.C. n. 046007023 (in base 10);

Classe di rimborsabilita «H».
Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 244,74.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 403,92.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory da praticarsi alle strutture
sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private accredita-
te con il S.S.N., come da condizioni negoziali.

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

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Darunavir Dr. Reddy’s» ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢), della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia
di rimborsabilita ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in
virtu dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Darunavir
Dr. Reddy’s» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti - infettivologo (RNRL).

Stampati

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

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determina.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢, altresi, responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra-
zioni, il quale impone di non includere negli stampati quelle parti del
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento
che riguardano le indicazioni o i dosaggi ancora coperti da brevetto al
momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A03993
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Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Porodron».

Estratto determina n. 921/2019 del 4 giugno 2019

Medicinale: PORODRON.

Titolare A.1.C.: Dymalife Pharmaceutical S.r.l. - via Bagnulo n. 95
- 80063 - Piano Di Sorrento (NA), Italia.

Confezione: 70 mg - 12 compresse - A.I.C. n. 037519028 (in base 10)
Forma farmaceutica: compresse.
Validita prodotto integro: ventiquattro mesi
Composizione:
principio attivo: acido alendronico.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «70 mg compresse» 12 compresse in blister - A.L.C.
n. 037519028 (in base 10).

Classe di rimborsabilita «A».

Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 17,50.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 32,81.
Nota AIFA: 79.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
ne complementare, la classificazione di cui alla presente determina 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 no-
vembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza del
brevetto o del certificato di protezione complementare, pubblicata dal
Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il medi-
cinale «Porodrony (acido alendronico) ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale PORO-
DRON ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio con gli
stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa Amministrazione,
con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla presente determina.

In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. 1l titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela brevettuale

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

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

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ulficiale della Repubblica italiana.

19A03994

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Ertapenem Aurobindo».

Estratto determina n. 922/2019 del 4 giugno 2019

Medicinale: ERTAPENEM AUROBINDO.

Titolare A.1.C.: Aurobindo Pharma (Italia) S.r.1. - Via San Giuseppe
n. 102 - 21047 Saronno (VA) Italia.

Confezioni:

«1 g polvere per concentrato per soluzione per infusione» 1 fla-
concino in vetro - A.I.C. n. 045004013 (in base 10);

«1 g polvere per concentrato per soluzione per infusione» 5 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 045004025 (in base 10);

«1 g polvere per concentrato per soluzione per infusione» 10
flaconcini in vetro - A.I.C. n. 045004037 (in base 10).

Forma farmaceutica: polvere per concentrato per soluzione per
infusione.

Validita prodotto integro: ventiquattro mesi.
Composizione:

principio attivo: ogni flaconcino contiene 1,0 g di ertapenem
(come ertapenem sodio).

Eccipienti:
sodio bicarbonato;
sodio idrossido per aggiustare il pH a 7,6;
sodio idrossido usato come agente tampone.
Rilascio lotti:

APL Swift Services (Malta) Limited - HF26, Hal Far Industrial
Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000 - Malta;

Milpharm Limited Ares Block, Odyssey Business Park, West
End Road, Ruislip HA4 6QD - Regno Unito;

Generis Farmacéutica, S.A. Rua Jodo de Deus, 19 Amadora
2700-487 - Portogallo;

Controllo lotti:

APL Swift Services (Malta) Limited HF26, Hal Far Industrial
Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000 - Malta;
Zeta Analytical Ltd Colonial Way, Unit 3, Watford, WD24 4YR
- Regno Unito;
Wickham Laboratories Limited Hoeford Point, Barwell Lane,
Gosport, Hampshire, PO13 0AU Regno Unito.
Produttore prodotto finito:

Auronext Pharma Private Limited A-1128, RIICO Industrial
Area, Phase 111, Bhiwadi, District-Alwar, Rajasthan, 301019 - India.

Confezionamento primario

Auronext Pharma Private Limited A-1128, RIICO Industrial
Area, Phase 111, Bhiwadi, District-Alwar, Rajasthan, 301019 - India.

Confezionamento secondario:

Auronext Pharma Private Limited A-1128, RIICO Industrial
Area, Phase 111, Bhiwadi, District-Alwar, Rajasthan, 301019 - India.

APL Swift Services (Malta) Limited HF26, Hal Far Industrial
Estate, Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000 - Malta

Depo-Pack S.N.C. di Del Deo Silvio e C - Via Morandi 28,
21047 Saronno (VA) - Italia.

DHL Supply Chain (Italy) S.p.a. - Viale delle industrie n. 2 -
20090 Settala (MI) - Italia

Produttore principio attivo:

Aurobindo Pharma Limited - Plot No. 2, Maitrivihar, Ameerpet,
Hyderabad, Telangana, 500038 - India

Indicazioni terapeutiche: trattamento.

Ertapenem ¢ indicato nei pazienti pediatrici (di eta compresa tra tre
mesi e diciasette anni) e negli adulti per il trattamento delle seguenti in-
fezioni quando sono causate da batteri con sensibilita accertata o molto
probabile ad ertapenem e quando ¢ richiesta la terapia parenterale:

infezioni intraddominali;

polmonite acquisita in comunita;

infezioni ginecologiche acute;

infezioni della cute e dei tessuti molli del piede diabetico.
Prevenzione
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Ertapenem ¢ indicato negli adulti per la profilassi dell’infezione
del sito chirurgico dopo chirurgia colorettale elettiva.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: 1 g polvere per concentrato per soluzione per infusio-
ne, 1 flaconcino in vetro - A.I.C. n. 045004013 (in base 10).

Classe di rimborsabilita «H».
Prezzo ex factory (IVA esclusa) € 31,50.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) € 51,99.

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

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

Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia
di rimborsabilita ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in
virtu dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Ertapenem
Aurobindo» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad esso assimilabile (OSP)

Stampati

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

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determina.

Tutela brevettuale

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di
riferimento per I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua-
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A03995

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Posaconazolo Dr. Reddy’s».

Estratto determina n. 923/2019 del 4 giugno 2019

Medicinale: POSACONAZOLO DR. REDDY’S.

Titolare A.I.C.: Dr. Reddy’s S.r.l., piazza Santa Maria Beltrade, 1
- 20123 Milano - Italia.

Confezione: «40 mg/ml sospensione orale» 1 flacone in vetro da
105 ml con cucchiaio dosatore - A.I.C. n. 046026011 (in base 10).

Forma farmaceutica: sospensione orale.
Validita prodotto integro: contenitore chiuso: tre anni.

Condizioni particolari di conservazione: non refrigerare o
congelare.

Composizione:
principio attivo: posaconazolo;
eccipienti:
acido citrico monoidrato;
citrato monosodico anidro;
sodio benzoato (E211);
sodio laurilsolfato;

emulsione di simeticone 30% contenente: simeticone, me-
tilcellulosa, acido sorbico, acqua, glicerolo, gomma xantano, glucosio
liquido, titanio diossido (E171), aroma ciliegia, acqua purificata.
Produttori del principio attivo:
MSN Laboratories Pvt. Ltd Sy. No 317 and 323, Rudraram (V)
Patancheru (Mandal) Medak District, Pin code: 502329 - Andhra Pra-
desh, India;

Zhejiang Ausun Pharmaceutical Co., Ltd. No.5, Donghai 4th
Avenue, Zhejiang Chemical Materials Base Linhai Zone, Taizhou,
317015, Zhejiang, China.

Produttori del prodotto finito:
produzione:

Genepharm S.A. — 18 Km Marathon Avenue, Pallini Attikis,
15351, Grecia;

Akciju Sabiedriba «Grindeks» — 53 Krustpils Street, Riga, LV
1057, Lettonia;

confezionamento primario:

Genepharm S.A. — 18 Km Marathon Avenue, Pallini Attikis,
15351, Grecia;

Akciju Sabiedriba «Grindeks» — 53 Krustpils Street, Riga, LV
1057, Lettonia;

confezionamento secondario:

Genepharm S.A. - 18 Km Marathon Avenue, Pallini Attikis,
15351, Grecia;

Akciju Sabiedriba «Grindeks» - 53 Krustpils Street, Riga, LV
1057, Lettonia;

Dr. Reddy’s Laboratories (UK) Ltd — 6 Riverview Road, Be-
verley, East Yorkshire, HU17 OLD, Regno Unito;

Prestige Promotion Verkaufsforderung+Werbeservice GmbH
— Lindigstr. 6, Kleinostheim, 63801, Germania;

Next Pharma Logistics GmbH — Eichenbusch 1, Werne,
59368, Germania;

Alloga France — Pole Jules Verne, 20 avenue de I’Etoile du
Sud, ZI La Croix de Fer, Glisy, 80440, Francia;

Depo-Pack snc di Del Deo Silvo e C., via Morandi 28, Saron-
no (VA), 21047, Italia;

controllo di qualita:

Genepharm S.A. - 18 Km Marathon Avenue, Pallini Attikis,
15351, Grecia;

Akciju Sabiedriba «Grindeks» - 53 Krustpils Street, Riga, LV
1057, Lettonia;

rilascio dei lotti:

Genepharm S.A. - 18 Km Marathon Avenue, Pallini Attikis,
15351, Grecia;

Akciju Sabiedriba «Grindeks» - 53 Krustpils Street, Riga, LV
1057, Lettonia.
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Indicazioni terapeutiche:

«Posaconazolo Dr. Reddy’s» sospensione orale ¢ indicato per
I’uso nel trattamento delle seguenti infezioni fungine negli adulti:

Aspergillosi invasiva in pazienti con malattia refrattaria
ad amfotericina B o ad itraconazolo o in pazienti intolleranti a questi
medicinali;

Fusariosi in pazienti con malattia refrattaria ad amfotericina B
o in pazienti intolleranti ad amfotericina B;

Cromoblastomicosi ¢ micetoma in pazienti con malattia re-
frattaria a itraconazolo o in pazienti intolleranti ad itraconazolo;

Coccidioidomicosi in pazienti con malattia refrattaria ad am-
fotericina B, itraconazolo o fluconazolo o in pazienti intolleranti a que-
sti medicinali;

Candidiasi orofaringea: come terapia di prima linea in pazien-
ti con malattia grave o immunocompromessi, in cui ci si aspetta scarsa
risposta ad una terapia topica.

La refrattarieta ¢ definita come progressione dell’infezione o as-
senza di miglioramento dopo un trattamento minimo di sette giorni con
dosi terapeutiche di una terapia antifungina efficace.

«Posaconazolo Dr. Reddy’s» sospensione orale ¢ indicato anche
nella profilassi di infezioni fungine invasive nei seguenti pazienti:

Pazienti in chemioterapia per induzione della remissione di leu-
cemia mieloblastica acuta (AML) o sindromi mielodisplastiche (MDS)
per le quali si prevede una neutropenia prolungata ¢ che sono ad alto
rischio di sviluppare infezioni fungine invasive;

Soggetti sottoposti a trapianto di cellule staminali ematopoieti-
che (HSCT) in terapia immunosoppressiva ad alto dosaggio per malattia
del trapianto contro I’ospite e che sono ad alto rischio di sviluppare
infezioni fungine invasive.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: «40 mg/ml sospensione orale», 1 flacone da 105 ml
con cucchiaio dosatore - A.I.C. n. 046026011 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: «A».
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 314,60.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 590,02.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi alle struttu-
re sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private accre-
ditate con il Servizio sanitario nazionale, come da condizioni negoziali.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
ne complementare, la classificazione di cui alla presente determina ha
efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre
2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza del brevetto o
del certificato di protezione complementare, pubblicata dal Ministero
dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Posaconazolo Dr. Reddy’s» ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12,
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita,
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi secondo quanto
previsto dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determina 29 ot-
tobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta -, pubblicata
nelsupplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del 4 novembre
2004.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Posaco-
nazolo Dr. Reddy’s» ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti — internista, infettivo-
logo, ematologo (RNRL).
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Stampati

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

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determina.

Tutela brevettuale.

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A03996

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Everolimus Accord»

Estratto determina n. 924/2019 del 4 giugno 2019

Medicinale: EVEROLIMUS ACCORD.

Titolare A.I.C.: Accord Healthcare S.L.U. World Trade Center,
Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 6° planta, 08039 Barcelona, Spagna.

Confezioni:

2,5 mg compresse 30 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL -
A.LC. n. 045600018 (in base 10);

2,5 mg compresse 90 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL -
A.L.C. n. 045600020 (in base 10);

5 mg compresse 10 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL -
A.LC. n. 045600032 (in base 10);

5 mg compresse 30 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL -
A.L.C. n. 045600044 (in base 10);

5 mg compresse 90 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL -
A.LC. n. 045600057 (in base 10);

10 mg compresse 10 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL -
A.LC. n. 045600069 (in base 10);

10 mg compresse 30 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL -
A.LC. n. 045600071 (in base 10);

10 mg compresse 90 compresse in blister OPA/AL/PVC/AL -
A.IC. n. 045600083 (in base 10).

Forma farmaceutica: compressa.
Validita prodotto integro: due anni.
Composizione:

principio attivo: Everolimus.
Produttori del principio attivo:

Synthon, s.r.o. Brnénska 32/¢p.597 Blansko - 678 01 Repubblica
Ceca;

Synthon Argentina S.A. Ruta 11 Km 325 San Lorenzo, Provin-
cia de Santa Fe - 2200 Argentina;
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Biocon Limited Biocon Special Economic Zone, Plot no. 2-4,
Phase IV, Bommasandra-Jigani Link Road, Bommasandra Post Banga-
lore - 560 100 India.

Produttore del prodotto finito:

rilascio lotti, controllo, confezionamento primario e secondario:
Synthon Hispania, S.L. C/ Castell6 nol, Pol. Las Salinas, Sant Boi de
Llobregat Barcelona - 08830 Spagna;

produzione, confezionamento primario e secondario: Synthon
Chile Ltda. El Castafio No 145, Valle Grande, Lampa Santiago - 0000
Cile;

confezionamento primario e secondario: GE Pharmaceuticals
Ltd, Industrial Zone, «Chekanitza - South» area, 2140 Botevgrad,
Bulgaria;

controllo lotti:

Quinta-Analytica s.r.o. Prazka 1486/18c Prague - 102 00 Re-
pubblica Ceca;

Pharmadox Healthcare Ltd KW20A Kordin Industrial Park
Paola - PLA3000 Malta;

rilascio lotti: Synthon BV Microweg 22 Nijmegen - 6545 CM
Paesi Bassi.

Indicazioni terapeutiche:

Carcinoma mammario avanzato con stato recettoriale ormonale
positivo:

«Everolimus Accord» ¢ indicato per il trattamento del car-
cinoma mammario avanzato con stato recettoriale ormonale positivo,
HER2/neu negativo, in combinazione con exemestane, in donne in post-
menopausa in assenza di malattia viscerale sintomatica dopo recidiva
0 progressione a seguito di trattamento con un inibitore dell’aromatasi
non steroideo.

Tumori neuroendocrini di origine pancreatica:

«Everolimus Accord» ¢ indicato per il trattamento di tumo-
ri neuroendocrini di origine pancreatica, bene o moderatamente diffe-
renziati, non operabili o metastatici, in progressione di malattia, negli
adulti.

Tumori neuroendocrini di origine gastrointestinale o polmonare:

«Everolimus Accord» ¢ indicato per il trattamento di tumori
neuroendocrini di origine gastrointestinale o polmonare, ben differen-
ziati (Grado 1 o Grado 2), non funzionanti, non operabili o metastatici,
in progressione di malattia, negli adulti.

Carcinoma renale:

«Everolimus Accord» ¢ indicato per il trattamento di pazienti
con carcinoma renale avanzato, che hanno presentato progressione du-
rante o dopo trattamento con terapia mirata anti-VEGF.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: 5 mg compresse 30 compresse in blister OPA/AL/
PVC/AL - A.LC. n. 045600044 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: «H».
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1.844,10.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 3.043,50.

Confezione: 10 mg compresse 30 compresse in blister OPA/AL/
PVC/AL - A.I.C. n. 045600071 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: «H».
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 2.622,72.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 4.328,54.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex factory, da praticarsi alle struttu-
re sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie private accre-
ditate con il Servizio sanitario nazionale, come da condizioni negoziali.

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

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Everolimus Accord» ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, com-
ma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione,
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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 successive modificazioni, denominata classe C (nn).

Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia
di rimborsabilita ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in
virtu dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C (nn).

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Everoli-
mus Accord» ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinno-
vare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe-
dalieri o specialisti — internista per 1’indicazione carcinoma mammario;
oncologo, epatologo, gastroenterologo, internista per altre indicazioni
(RNRL).

Stampati

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

E approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato
alla presente determina.

Tutela brevettuale

1l titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i
rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medici-
nale se il medicinale ¢ inserito nell’elenco delle date di riferimento per
I’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della
direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea
dei medicinali.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

19A03997

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Zolpidem Zentivay.

Estratto determina AAM/PPA n. 446 del 3 giugno 2019

Autorizzazione delle variazioni: variazioni di tipo II: C.1.4) una o
pit modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualita,
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente al medicinale
ZOLPIDEM ZENTIVA;

Codici pratica:
VN2/2018/71;
VN2/2018/2717.
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E autorizzato I’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alle sezioni 4.2 e 4.4 e paragrafo 2 del foglio illustrativo,
relativamente al medicinale zolpidem zentiva, nella forme e confezioni
autorizzate;

Titolare AIC: Zentiva Italia S.r.l. (codice fiscale n. 11388870153)
con sede legale e domicilio fiscale in viale Luigi Bodio n. 37/B - 20158
- Milano (MI) Italia.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e
non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lot-
ti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente deter-
minazione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente determina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio il-
lustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in
formato cartaceo o analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali
alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04002

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Treparin».

Estratto determina AAM/PPA n. 447 del 3 giugno 2019

Variazione di tipo II: C.I.11.b) Introduzione di obblighi e condi-
zioni relativi ad un’autorizzazione all’immissione in commercio, o
modifiche ad essi apportate, compreso il piano di gestione dei rischi
- attuazione di una o piu modifiche che il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio deve suffragare con nuove informazioni
complementari, laddove sia necessaria una valutazione significativa da
parte dell’autorita competente, relativamente al medicinale TREPARIN.

Codice pratica: VN2/2018/127.

E autorizzata la seguente variazione: introduzione del risk mana-
gement plan, versione 1.2, relativamente al medicinale treparin, nella
forma e confezione: A.I.C. n. 023797119 - «250 Iru capsule molli» 50
capsule.

Titolare A.I.C.: Omikron Italia S.r.1. (codice fiscalen. 08719751003)
con sede legale e domicilio fiscale in viale Bruno Buozzi n. 5 - 00197
- Roma (RM) Italia.

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7, della determina AIFA n.
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 133 dell’11 giugno 2018.
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Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04003

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Metoclopramide Accord».

Estratto determina AAM/PPA n. 448 del 3 giugno 2019

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale METO-
CLOPRAMIDE ACCORD, anche nelle forme e confezioni di seguito
indicate:

Confezioni:

«10 mg compresse» 40 compresse in blister PVC/PVDC/AL -
A.LC. n. 042443073 (in base 10) 18H8B1 (in base 32);

«10 mg compresse» 50 compresse in blister PVC/PVDC/AL -
A.L.C. n. 042443085 (in base 10) 18H8BF (in base 32);

«10 mg compresse» 84 compresse in blister PVC/PVDC/AL -
A.L.C. n. 042443097 (in base 10) 18H8BT (in base 32);

«10 mg compresse» 100 compresse in blister PVC/PVDC/AL -
A.LC. n. 042443109 (in base 10) 18H8CS5 (in base 32).

Forma farmaceutica: compresse.
Principio attivo: metoclopramide cloridrato.
Codice pratica: C1A/2015/1892.

Titolare A.I.C. Accord Healthcare Limited con sede legale e do-
micilio in Sage House n. 319 - Pinner Road, North Harrow, HA1 4HF
- Middlesex (Gran Bretagna).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita: apposita sezione della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 ¢
successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini
della rimborsabilita, denominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per le confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura: RR medicinale soggetto a prescrizione
medica.

Stampati

Le confezioni del medicinale deve essere posta in commercio con
gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa ammini-
strazione, con le sole modifiche necessarie per 1’adeguamento alla de-
terminazione, di cui al presente estratto.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04004
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Rettifica della determina AAM/PPA n. 251/2019 del 19 mar-
zo 2019, concernente la modifica dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale per uso uma-
no «Haemate P».

Estratto determina AAM/PPA n. 449 del 3 giugno 2019

Codice pratica: VN2/2018/333BIS.

E rettificato, nei termini che seguono, I’estratto della determina
AAM/PPAn. 251 del 19 marzo 2019, concernente 1’autorizzazione della
variazione per modifica stampati del medicinale HAEMATE P, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 91 del 17 aprile 2019,
laddove ¢ riportato:

E inoltre autorizzata la modifica, per adeguamento agli standard
terms, della descrizione delle seguenti confezioni da:

A.LC. n. 026600078 - «1000 UI/15 ml polvere e solvente per
soluzione per iniezione o infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino
solvente da 15 ml + set infusionale;

a:

A.L.C. n. 026600078 - «1000 UI/2400 ml polvere e solvente per
soluzione per iniezione o infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino
solvente da 15 ml + set infusionale;

da:

A.L.C. n. 026600080 - «500 UI/10 ml polvere e solvente per so-
luzione per iniezione o infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino
solvente da 10 ml + set infusionale;

a:

A.LC. n. 026600080 - «500 UI/1200 ml polvere e solvente per
soluzione per iniezione o infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino
solvente da 10 ml + set infusionale,
leggasi:

E inoltre autorizzata la modifica, per adeguamento agli standard
terms, della descrizione delle seguenti confezioni da:

A.LC. n. 026600078 - «1000 UI/15 ml polvere e solvente per
soluzione per iniezione o infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino
solvente da 15 ml + set infusionale;

a:

A.LC. n. 026600078 - «1000 U1/2400 UI polvere e solvente per
soluzione per iniezione o infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino
solvente da 15 ml + set infusionale;

da:

A.L.C. n. 026600080 - «500 UI/10 ml polvere e solvente per so-
luzione per iniezione o infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino
solvente da 10 ml + set infusionale;

a:

A.LC. n. 026600080 - «500 UI/1200 UI polvere e solvente per
soluzione per iniezione o infusione» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino
solvente da 10 ml + set infusionale.

Titolare A.I.C.: CSL Behring GmbH, con sede legale e domicilio in
Emil Von Behring Strasse, 76 - Marburg (Germania).

Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina sara
pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
na e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio del medicinale.

19A04005

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Alabaster»

Estratto determina AAM/PPA n. 450 del 3 giugno 2019

Autorizzazione delle variazioni: variazioni di tipo II: C.1.4) una o
piu modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualita,
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, C.1.z) e C.1.3.z), relativamente
al medicinale ALABASTER.

Numeri di procedura:
DE/H/0874/002/11/053;

DE/H/0874/002/11/052G;
DE/H/0874/002/11/054G;
DE/H/0874/002/11/055G.

E autorizzato I’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alle sezioni 4.4 e 4.8, e corrispondenti paragrafi del foglio
illustrativo, e delle etichette per adeguamento al QRD template, relati-
vamente al medicinale ALABASTER, nelle forme e confezioni auto-
rizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di
mutuo riconoscimento.

E inoltre autorizzata, per adeguamento agli standard terms, la mo-
difica della descrizione delle seguenti confezioni da:

A.LC. n. 037776034 «100 microgrammi/6 microgrammi polve-
re per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 dosi;
a:
A.LC. n. 037776034 «100 microgrammi/6 microgrammi per
inalazione polvere per inalazione» 1 inalatore in ABS/PP da 120 dosi;
da:
A.LC. n. 037776046 «100 microgrammi/6 microgrammi polve-
re per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 dosi;
a:
A.LC. n. 037776046 «100 microgrammi/6 microgrammi per
inalazione polvere per inalazione» 2 inalatori in ABS/PP da 120 dosi
ciascuno;

da:
A.L.C. n. 037776059 «100 microgrammi/6 microgrammi polve-
re per inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 dosi;
a:
ALC. n. 037776059 «100 microgrammi/6 microgrammi per
inalazione polvere per inalazione» 3 inalatori in ABS/PP da 120 dosi
ciascuno.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Master Pharma S.r.1., con sede legale e domicilio
fiscale in Parma, via Giacomo Chiesi n. 1 - C.A.P. 43122 (Italia), codice
fiscale 00959190349.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo ed
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, le eti-
chette devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
11 titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di
lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in
altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’eti-
chettatura si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1 della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a

quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04006




24-6-2019

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 146

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Flolan»

Estratto determina AAM/PPA n. 451 del 3 giugno 2019

Autorizzazione delle variazioni: variazioni di tipo II: C.I.4) una o
pit modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualita,
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, e la variazione C.1.3.a), relati-
vamente al medicinale FLOLAN.

Numero di procedura: NL/H/2852/001-004/11/018/G.

E autorizzato I’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alle sezioni 4.2, 4.8, 6.2 ¢ 6.6 e corrispondenti paragrafi del
foglio illustrativo, e delle etichette, relativamente al medicinale FLO-
LAN, nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio
in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare A.L.C.: Glaxosmithkline (Ireland) Limited, con sede le-
gale e domicilio fiscale in Dublino, 12 Riverwalk, Citywest Business
Campus.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, le eti-
chette devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
I titolare dell’A.L.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di
lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in
altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’eti-
chettatura si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1 della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante [’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.L.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04007

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Abelcet»

Estratto determina AAM/PPA n. 452 del 3 giugno 2019

Autorizzazione delle variazioni: variazioni di tipo II: C.1.4) una o
pit modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualita,
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, e variazioni di tipo IB: C.1.3.z)
e C.1.3.a), relativamente al medicinale ABELCET.

Numeri di procedura:

UK/H/0154/001/11/084;

UK/H/0154/001/1B/085;

IT/H/0690/001/1B/087.

E autorizzato I’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alle sezioni 1, 3, 4.2, 4.3,4.4,4.6,4.8,4.9,5.1 ¢9 e pa-
ragrafi 1, 2, 3, 4, 5 e 6 del foglio illustrativo, e delle etichette, relativa-
mente al medicinale ABELCET, nelle forme e confezioni autorizzate
all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo
riconoscimento.

E inoltre autorizzata, per adeguamento agli standard terms, la mo-
difica della descrizione della confezione da:

A.LC. n. 033002015 «5 mg/ml concentrato per soluzione per
infusione» 10 flaconcini di vetro da 2 ml;

a:
A.LC. n. 033002015 «5 mg/ml concentrato per dispersione per
infusione» 10 flaconcini di vetro da 2 ml.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Teva Italia S.r.1., con sede legale e domicilio fiscale
in Milano, piazzale Luigi Cadorna n. 4 - C.A.P. 20123, Italia, codice
fiscale 11654150157.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, le eti-
chette devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca.
11 titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di
lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in
altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’eti-
chettatura si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1 della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04008

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Synacthen».

Estratto determina AAM/PPA n. 445/2019 del 31 maggio 2019

Autorizzazione del grouping di variazioni: C.1.z) C.1.4) - Modifica
ai paragrafi4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,4.8,5.1,5.2,5.3 del’RCP e relative se-
zioni del foglio illustrativo, per allineamento al CCDS 2011-2014. Mo-
difiche editoriali e adeguamento al QRD femplate ai paragrafi 4.1, 4.7,
6.1,6.3,6.4, 6.5, 6.6 del’RCP. Aggiornamento del foglio illustrativo in
seguito ai risultati del Readability User test; adeguamento al QRD tem-
plate delle etichette relativamente al medicinale SYNACTHEN (A.LC.
n. 020780) nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in com-
mercio in Italia.

Gli stampati corretti e autorizzati sono allegati alla determina di cui
al presente estratto.
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Titolare A.I.C.: ALFASIGMA S.p.a.
Codice pratica: VN2/2015/466.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. 1l titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante ’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.L.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04069

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Benoxinato Cloridrato
Intes».

Estratto determina AAM/PPA n. 444/2019 del 31 maggio 2019

Autorizzazione delle variazioni:

B.Il.e.1.a) 3 - modifica del confezionamento primario del pro-
dotto finito. Composizione qualitativa e quantitativa. Medicinali sterili
e medicinali biologici o immunologici. Modifica del polietilene a bassa
densita che compone i contenitori monodose;

B.I1.b.4 modifica della dimensione del lotto (comprese le cate-
gorie di dimensione del lotto) del prodotto finito;

B.IL.a.3.b.1 modifiche nella composizione (eccipienti) del pro-
dotto finito. Altri eccipienti. Gli adattamenti di scarsa rilevanza della
composizione quantitativa del prodotto finito per quanto riguarda gli
eccipienti;

B.I1.a.3.z. modifiche nella composizione (eccipienti) del prodot-
to finito. Altra variazione. Aggiunta di un sistema tampone;

B.I1.b.3.a modifica nel procedimento di fabbricazione del pro-
dotto finito, compreso un prodotto intermedio utilizzato per la fab-
bricazione del prodotto finito. Modifica minore nel procedimento di
fabbricazione;

B.ILf.1.d modifica della durata di conservazione o delle condi-
zioni di stoccaggio del prodotto finito. Modifiche delle condizioni di
stoccaggio del prodotto finito o del prodotto diluito/ricostituito. Modifi-
ca delle condizioni di conservazione:
da: <25°C;
a: 5°C £ 3°C;
B.ILf.1.a modifica della durata di conservazione o delle condi-
zioni di stoccaggio del prodotto finito. Riduzione della durata di con-
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servazione del prodotto finito. Cosi come confezionato per la vendita.
Riduzione della shelf life:

da: tre anni;
a: due anni;

B.II.d.1.e - Tipo II - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito. Modifica che non rientra nei limiti di specifica
approvati,

B.Il.a.3.b.1 modifiche nella composizione (eccipienti) del pro-
dotto finito. Altri eccipienti. Gli adattamenti di scarsa rilevanza della
composizione quantitativa del prodotto finito per quanto riguarda gli
eccipienti;

B.1l.a.3.b.6 modifiche nella composizione (eccipienti) del pro-
dotto finito. Altri eccipienti. Sostituzione di un solo eccipiente con un
eccipiente comparabile avente le stesse caratteristiche funzionali e a li-
vello simile. Sostituzione del sistema conservante;

B.Il.a.3.z. modifiche nella composizione (eccipienti) del prodot-
to finito. Altra variazione. Aggiunta di un sistema tampone;

B.11.b.3.a modifica nel procedimento di fabbricazione del pro-
dotto finito, compreso un prodotto intermedio utilizzato per la fab-
bricazione del prodotto finito. Modifica minore nel procedimento di
fabbricazione;

B.I1.b.5.b modifica delle prove in corso di fabbricazione o dei
limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto finito. Aggiunta di
nuove prove e di nuovi limiti;

B.I1.b.5.c modifica delle prove in corso di fabbricazione o dei li-
miti applicati durante la fabbricazione del prodotto finito. Soppressione
di una prova in corso di fabbricazione non significativa;

B.II.d.1.c modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del
prodotto finito. Aggiunta di un nuovo parametro di specifica alla speci-
fica con il corrispondente metodo di prova;

B.II.d.1.d modifica dei parametri di specifica e/o dei limiti del
prodotto finito. Aggiunta di un nuovo parametro di specifica alla spe-
cifica con il corrispondente metodo di prova. Soppressione di un pa-
rametro di specifica non significativo (ad esempio soppressione di un
parametro obsoleto, quali aroma e sapore, o prova di identificazione per
un materiale colorante o aromatizzante);

B.II.d.1.e - Tipo II - modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito. Modifica che non rientra nei limiti di speci-
fica approvati. Aumento del limite superiore previsto per le sostanze
correlate;

B.11.d.2.a modifica della procedura di prova del prodotto finito.
Modifiche minori ad una procedura di prova approvata,

B.IL.e.1.b.2 modifica del confezionamento primario del prodotto
finito. Modifica del tipo di contenitore o aggiunta di un nuovo conteni-
tore. Medicinali sterili e medicinali biologici o immunologici. Modifica
del confezionamento primario;

B.Lf.1.a 1 modifica della durata di conservazione o delle con-
dizioni di stoccaggio del prodotto finito. Riduzione della durata di con-
servazione del prodotto finito. Cosi come confezionato per la vendita.
Riduzione della shelf life da tre anni a due anni;

B.Lf.1.d Modifica della durata di conservazione o delle con-
dizioni di stoccaggio del prodotto finito. Modifiche delle condizioni di
stoccaggio del prodotto finito o del prodotto diluito/ricostituito. Modifi-
ca delle condizioni di conservazione:

da: <25°C;
a: 5°C £ 3°C,
relativamente al medicinale BENOXINATO CLORIDRATO INTES
(A.L.C. n. 031579) nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione
in commercio in Italia.
Gli stampati corretti e autorizzati sono allegati alla determina di cui
al presente estratto.
Titolare A.I.C.: Alfa Intes Industria Terapeutica Splendore S.r.l.

Codici pratiche: VN2/2018/229 - VN2/2018/14.
Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.
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2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina, che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della deter-
mina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata in Gazzetta
Ufficiale n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04070

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Tavor».

Estratto determina AAM/PPA n. 443/2019 del 31 maggio 2019

Autorizzazione delle variazioni:

C.1.4) - modifica dell’RCP: revisione dei paragrafi 4.4 e 4.5 per
allineamento del testo al CCDS aggiornato con I’aggiunta delle infor-
mazioni sull’utilizzo di benzodiazepine in concomitanza con gli oppio-
di. E stato modificato anche il paragrafo 4.8, sono modificati di conse-
guenza i relativi paragrafi dei fogli illustrativi;

C.1.z) - modifica stampati su richiesta dell’ufficio di farmaco-
vigilanza AIFA del 16 marzo 2018: modifica stampati del medicinale
a base di oppioidi, di benzodiazepine e derivati in accordo con quanto
pubblicato sul sito del CMDh nella sezione «Advice from CMDhy;

C.1.3a) - modifiche delle informazioni contenute nel RCP volte
ad implementare le conclusioni scientifiche a seguito della valutazione
del PRAC, aggiungendo un’avvertenza nel paragrafo 4.4 sull’aumento
del rischio di cadute negli anziani con un rimando alla riduzione della
dose gia inclusa nel paragrafo 4.2;
relativamente al medicinale TAVOR (A.I.C. n. 022531) nelle forme e
nelle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia.

Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.L.
Codici pratiche: VN2/2017/254 - N1B/2018/896 - N1A/2019/59.

Gli stampati corretti e autorizzati sono allegati alla determina di cui
al presente estratto.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e
all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti

prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante 1’utilizzo di metodi digitali alternativi. I titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04071

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Azzalure» e «Dysport».

Estratto determina AAM/PPA n. 442/2019 del 31 maggio 2019

Si autorizzano le seguenti modifiche:

B.ILb.2.c) 3 - tipo II: aggiunta di Ipsen Manufacturing Ireland
Limited, Blanchardstown Industrial Park Blanchardstown Dublin 15,
Irlanda come produttore aggiuntivo responsabile del rilascio e controllo
dei lotti; modifica al paragrafo 6 del foglio illustrativo;

B.IL.b.2.c)1 - tipo IAin: aggiunta di Beaufour Ipsen Industrie
come produttore responsabile dell’importazione;

A.7 - tipo IB: rimozione di un contract test laboratory, Butter-
worth Laboratories Limited, che esegue fest sulle materie prime;

A.7 - tipo IB: rimozione di un contract test laboratory, NCIMB,
che esegue fest di identita di isolati ambientali;

A.7 - tipo IA: rimozione di Merck Ltd, fornitore di eccipienti.
(Non vi ¢ alcun cambiamento nel fornitore di eccipienti, questa infor-
mazione ¢ fornita nella Sezione 3.2.P.4.);

A.7 - tipo IA: rimozione di Grifols, un fornitore eccipiente. (Non
vi ¢ alcun cambiamento nel fornitore di eccipienti, questa informazione
¢ fornita nella Sezione 3.2.P4.);

Per il medicinale DYSPORT il produttore viene aggiunto anche in

etichetta «Informazioni minime da apporre sui confezionamenti primari
di piccole dimensioni» - flacone,

relativamente al medicinale AZZALURE (A.L.C. n. 039063), nelle se-
guenti forme e confezioni:

A.LC. n. 039063019 - «10 unita speywood/0,05 ml polvere per
soluzione iniettabile» 1 flaconcino da 125 unita speywood;

A.LC. n. 039063021 - «10 unita speywood/0,05 ml polvere per
soluzione iniettabile» 2 flaconcini da 125 unita speywood,

relativamente al medicinale «Dysport» (A.I.C. n 028362) nelle seguenti
forme e confezioni:

A.LC. n. 039063022 - «500 UI polvere per soluzione iniettabile
per uso intramuscolare e sottocutaneo» 2 flaconi.

Titolare A.I.C.: Ipsen S.p.a.
Procedura europea: SE/H/xxx/WS/254.
Codici pratiche: VC2/2018/487.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina, che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della deter-
mina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata in Gazzetta
Ufficiale n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

19A04072
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Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Botox».

Estratto determina AAM/PPA n. 441/2019 del 31 maggio 2019

Autorizzazione del grouping di variazioni: C.1.4) C.1.z) - Modifica
dei paragrafi 3, 4.2, 4.8, 6.4 ¢ 6.6 del riassunto delle caratteristiche del
prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo e delle etichet-
te, relativamente al medicinale BOTOX (A.I.C. n 034883) nelle forme e
confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia.

Gli stampati corretti e autorizzati sono allegati alla determinazione
di cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Allergan Pharmaceuticals Ireland.
Procedura europea: IE/H/0113/001-003/11/113/G.
Codici pratiche: VC2/2017/659.

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve ap-
portare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della presen-
te determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e non
oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e all’etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.1., il foglio illustrativo e le etichette devono es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 11 titolare dell’A.I.C.
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzio-
ne giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti prodotti
nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio
fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decorrere
dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determina, i farmacisti sono
tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono
la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 1’utilizzo di
metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il
foglio Illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ulficiale
della Repubblica italiana.

19A04098

CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A.

Avviso relativo ai libretti di risparmio postale
Smart e nominativi ordinari

Ai sensi del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del
6 ottobre 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
n. 241 del 13 ottobre 2004, successivamente modificato e integrato, la
Cassa depositi e prestiti Societa per azioni (CDP S.p.a.) rende noto ai ti-
tolari di libretto Smart e di libretto nominativo ordinario, che a decorrere
dal 24 giugno 2019, sara consentito effettuare i prelievi presso gli ATM
esterni agli uffici postali con il seguente nuovo orario:

00,00 - 24,00 tutti i giorni, festivi inclusi.

Nei locali aperti al pubblico di Poste Italiane S.p.a. sono a dispo-
sizione i fogli informativi contenenti informazioni analitiche sull’emit-
tente, sul collocatore, sulle caratteristiche economiche dell’investi-
mento e sulle principali clausole contrattuali, nonché sui rischi tipici
dell’operazione.

Ulteriori informazioni sono disponibili presso gli uffici postali e
sul sito internet della CDP S.p.a. www.cdp.it

19A04159

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Approvazione della delibera n. 63/18 adottata dal Consiglio
di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza ed
assistenza per gli psicologi (ENPAP) in data 13 settembre
2018.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0006521/PSIC-L-94 del 10 maggio 2019 ¢ stata approvata, ai sen-
si dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509,
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera
n. 63/18 adottata dal Consiglio di amministrazione dell’Ente nazionale
di previdenza ed assistenza per gli psicologi (ENPAP), in data 13 set-
tembre 2018, concernente I’introduzione del nuovo capo X, denominato
«Contributo in conto interessi mutui ipotecari», nel regolamento per le
forme di assistenza.

19A04029

Approvazione della delibera n. 25165/19 adottata dal Con-
siglio di amministrazione della Cassa nazionale di previ-
denza ed assistenza per gli ingegneri ed architetti liberi
professionisti INARCASSA) in data 12 aprile 2019.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0007734/ING-L-178 del 5 giugno 2019 ¢ stata approvata, ai sensi
dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509,
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera
n.25165/19 adottata dal Consiglio di amministrazione della INARCAS-
SA in data 12 aprile 2019, concernente la determinazione del contributo
di maternita per I’anno 2019, in misura pari a € 39.00 pro-capite.

19A04030

Approvazione della delibera n. 25166/19 adottata dal Con-
siglio di amministrazione della Cassa nazionale di previ-
denza ed assistenza per gli ingegneri ed architetti liberi
professionisti INARCASSA) in data 12 aprile 2019.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 36/0007733/ING-L-179 del 5 giugno 2019 ¢ stata approvata, ai sensi
dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509,
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera
n. 25166/19 adottata dal Consiglio di amministrazione della INARCAS-
SA in data 12 aprile 2019, concernente la determinazione del contributo
di paternita per I’anno 2019, in misura pari a € 0.00 pro-capite.

19A04031

LeoNarRDO CIRCELLI, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore
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CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
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(di cui spese di spedizione € 128,52)* -semestrale € 239,00
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I.V.A. 4% a carico dell’Editore
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