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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  LEGGE  18 novembre 2019 , n.  145 .

      Ratifica ed esecuzione dello Scambio di lettere tra Repubblica italiana e ICCROM aggiuntivo all’Accordo di Parigi 
del 27 aprile 1957 e allo Scambio di note del 7 gennaio 1963 sull’istituzione e lo     status     giuridico del Centro internazionale di 
studi per la conservazione ed il restauro dei beni culturali, fatto a Roma il 17 marzo 2017.    

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

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
   PROMULGA  

  la seguente legge:    

  Art. 1.

      Autorizzazione alla ratifica    

     1. Il Presidente della Repubblica è autorizzato a ratificare lo Scambio di lettere tra Repubblica italiana e IC-
CROM aggiuntivo all’Accordo di Parigi del 27 aprile 1957 e allo Scambio di note del 7 gennaio 1963 sull’istituzione 
e lo    status    giuridico del Centro internazionale di studi per la conservazione ed il restauro dei beni culturali, fatto a 
Roma il 17 marzo 2017.   

  Art. 2.

      Ordine di esecuzione    

     1. Piena ed intera esecuzione è data allo Scambio di lettere di cui all’articolo 1, a decorrere dalla data della sua 
entrata in vigore, in conformità a quanto disposto dalle lettere medesime.   

  Art. 3.

      Copertura finanziaria    

     1. Agli oneri derivanti dallo Scambio di lettere di cui all’articolo 1, pari a 1.000.000 di euro per l’anno 2019 e va-
lutati in 300.000 euro annui a decorrere dall’anno 2019, si provvede mediante corrispondente riduzione dello stanzia-
mento del fondo speciale di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale 2019-2021, nell’ambito del programma 
«Fondi di riserva e speciali» della missione «Fondi da ripartire» dello stato di previsione del Ministero dell’economia 
e delle finanze per l’anno 2019, allo scopo parzialmente utilizzando l’accantonamento relativo al Ministero degli affari 
esteri e della cooperazione internazionale. 

 2. Il Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni 
di bilancio.   

  Art. 4.

      Entrata in vigore    

     1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 
 La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sarà inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 

Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di osservarla e di farla osservare come legge dello Stato. 

 Data a Roma, addì 18 novembre 2019 

 MATTARELLA 

 CONTE, Presidente del Consiglio dei ministri 
 Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE   
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       Prot. MAECI 0052672 
 Roma, 17 marzo 2017 
 Signor Direttore Generale, 
 Ho l’onore di fare riferimento alle conversazioni che 

hanno avuto luogo in merito all’articolo 11 dell’Accordo 
tra il Governo della Repubblica italiana e l’UNESCO per 
regolare l’installazione e lo statuto giuridico del Centro 
internazionale di studi per la conservazione e il restauro 
dei beni culturali sul territorio italiano, fatto a Parigi il 
27 aprile 1957, con Scambio di Note del 7 gennaio 1963 
(di seguito: Accordo di Parigi). 

  A questo riguardo, ho l’onore di comunicare che:  
 Il Governo italiano, 
 richiamando la Convenzione sui privilegi e le immu-

nità delle istituzioni specializzate del 21 novembre 1947 e 
il suo allegato IV, in vigore per l’Italia dal 30 agosto 1985 
con la sua dichiarazione formulata all’atto del deposito 
dello strumento di adesione; 

 richiamando l’Elenco di tali istituzioni pubblicato 
sulla   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 115 
del 19 maggio 1992, 

  propone che:  
  1. Il testo dell’articolo 11 dell’Accordo di Parigi 

sia così riformulato:  
 «Tutti i funzionari del Centro, qualunque sia 

la loro cittadinanza, godono dell’immunità da ogni giu-
risdizione per gli atti compiuti nell’esercizio delle loro 
funzioni. 

 Il Governo italiano riconosce al Direttore e al 
Vice-Direttore del Centro lo stesso trattamento riservato 
ai membri delle Missioni diplomatiche presso la Repub-
blica italiana. 

 Tutti i funzionari godono dell’esenzione da tut-
te le imposte su salari, emolumenti e indennità loro versa-
ti a titolo di remunerazione dal Centro.» 

 2. A totale saldo delle somme dovute ai sensi dell’ar-
ticolo 2 dell’Accordo di Parigi, il Governo italiano ver-
serà in unica soluzione all’ICCROM la cifra di euro 
1.000.000 (un milione). 

 Se Ella, Signor Direttore Generale, concorda su 
quanto precede, propongo che questa lettera e quella Sua 
di risposta costituiscano un Accordo tra il Governo ita-
liano e l’ICCROM che entrerà in vigore alla data di rice-
zione dell’ultima delle due notifiche con le quali le Parti 
si comunicheranno di aver espletato le rispettive proce-
dure interne per l’approvazione del presente Scambio di 
Lettere. 

 Voglia gradire, Signor Direttore Generale, i sensi 
della mia alta considerazione. 

 ICCROM Ref. 2017-0000088 
 Roma, 17 marzo 2017 
 Signor Vice-Ministro, 
  nella Sua lettera del 17 marzo 2017, mi ha voluto 

comunicare quanto segue:  
 «Ho l’onore di fare riferimento alle conversazioni 

che hanno avuto luogo in merito all’articolo 11 dell’Ac-
cordo tra il Governo della Repubblica italiana e l’UNE-

SCO per regolare l’installazione e lo statuto giuridico del 
Centro internazionale di studi per la conservazione e il 
restauro dei beni culturali sul territorio italiano, fatto a 
Parigi il 27 aprile 1957, con Scambio di Note del 7 gen-
naio 1963 (di seguito: Accordo di Parigi). 

  A questo riguardo, ho l’onore di comunicare che:  
 Il Governo italiano, 
 richiamando la Convenzione sui privilegi e le immu-

nità delle istituzioni specializzate del 21 novembre 1947 e 
il suo allegato IV, in vigore per l’Italia dal 30 agosto 1985 
con la sua dichiarazione formulata all’atto del deposito 
dello strumento di adesione; 

 richiamando l’Elenco di tali istituzioni pubblicato 
sulla   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 115 
del 19 maggio 1992, 

  propone che:  
  1. Il testo dell’articolo 11 dell’Accordo di Parigi 

sia così riformulato:  
 “Tutti i funzionari del Centro, qualunque sia 

la loro cittadinanza, godono dell’immunità da ogni giu-
risdizione per gli atti compiuti nell’esercizio delle loro 
funzioni. 

 Il Governo italiano riconosce al Direttore e al 
Vice-Direttore del Centro lo stesso trattamento riservato 
ai membri delle Missioni diplomatiche presso la Repub-
blica italiana. 

 Tutti i funzionari godono dell’esenzione da tut-
te le imposte su salari, emolumenti e indennità loro versa-
ti a titolo di remunerazione dal Centro.” 

 2. A totale saldo delle somme dovute ai sensi dell’ar-
ticolo 2 dell’Accordo di Parigi, il Governo italiano ver-
serà in unica soluzione all’ICCROM la cifra di euro 
1.000.000 (un milione). 

 Se Ella, Signor Direttore Generale, concorda su 
quanto precede, propongo che questa lettera e quella Sua 
di risposta costituiscano un Accordo tra il Governo ita-
liano e l’ICCROM che entrerà in vigore alla data di rice-
zione dell’ultima delle due notifiche con le quali le Parti 
si comunicheranno di aver espletato le rispettive proce-
dure interne per l’approvazione del presente Scambio di 
Lettere. 

 Voglia gradire, Signor Direttore Generale, i sensi 
della mia alta considerazione.» 

 Ho l’onore di informarla che sono d’accordo con 
quanto sopra e che la sua lettera e la mia risposta costitu-
iranno un accordo tra il Governo italiano e l’ICCROM. 

 Voglia gradire, Signor Vice-Ministro, i sensi della 
mia più distinta considerazione.   

  

  LAVORI PREPARATORI

      Senato della Repubblica      (atto n. 964):   
 Presentato dal sen.    AIROLA    (M5S) il 27 novembre 2018. 
 Assegnato alla 3ª commissione (Affari esteri, emigrazione) in sede 

referente il 17 gennaio 2019, con pareri delle commissioni 1ª (Affari 
costituzionali), 2ª (Giustizia), 5ª (Bilancio) e 7ª (Pubblica istruzione). 

 Esaminato dalla 3ª commissione (Affari esteri, emigrazione), in 
sede referente, il 30 gennaio 2019 e il 6 agosto 2019. 
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 Esaminato in aula ed approvato il 25 settembre 2019. 

  Camera dei deputati      (atto n. 2118):   
 Assegnato alla III commissione (Affari esteri e comunitari) in sede 

referente il 7 ottobre 2019, con pareri delle commissioni I (Affari co-
stituzionali), II (Giustizia), V (Bilancio e Tesoro), VII (Cultura) e XI 
(Lavoro). 

 Esaminato dalla III commissione (Affari esteri e comunitari), in 
sede referente, il 15 e il 23 ottobre 2019. 

 Esaminato in aula il 28 ottobre 2019 ed approvato definitivamente 
il 6 novembre 2019.   

  19G00151

    LEGGE  18 novembre 2019 , n.  146 .

      Ratifica ed esecuzione dei seguenti Trattati:   a)   Trattato 
di estradizione tra il Governo della Repubblica italiana e 
il Governo della Repubblica federale della Nigeria, fatto a 
Roma l’8 novembre 2016;   b)   Accordo di mutua assistenza 
in materia penale tra il Governo della Repubblica italiana 
e il Governo della Repubblica federale della Nigeria, fatto a 
Roma l’8 novembre 2016;   c)   Accordo sul trasferimento delle 
persone condannate tra il Governo della Repubblica italia-
na ed il Governo della Repubblica federale della Nigeria, 
fatto a Roma l’8 novembre 2016.    

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

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
   PROMULGA  

  la seguente legge:    

  Art. 1.
      Autorizzazione alla ratifica    

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

    a)   Trattato di estradizione tra il Governo della Re-
pubblica italiana e il Governo della Repubblica federale 
della Nigeria, fatto a Roma l’8 novembre 2016;  

    b)   Accordo di mutua assistenza in materia penale tra 
il Governo della Repubblica italiana e il Governo della 
Repubblica federale della Nigeria, fatto a Roma l’8 no-
vembre 2016;  

    c)   Accordo sul trasferimento delle persone condan-
nate tra il Governo della Repubblica italiana ed il Gover-
no della Repubblica federale della Nigeria, fatto a Roma 
l’8 novembre 2016.    

  Art. 2.
      Ordine di esecuzione    

     1. Piena ed intera esecuzione è data ai Trattati di cui 
all’articolo 1, a decorrere dalla data della loro entrata 
in vigore, in conformità a quanto disposto, rispettiva-
mente, dall’articolo 24 del Trattato di cui all’articolo 1, 
comma 1, lettera   a)  , della presente legge, dall’articolo 29 
dell’Accordo di cui all’articolo 1, comma 1, lettera   b)  , 
della presente legge e dall’articolo 22 dell’Accordo di cui 
all’articolo 1, comma 1, lettera   c)  , della presente legge.   

  Art. 3.

      Copertura finanziaria    

     1. Agli oneri derivanti dalle spese di missione di cui 
gli articoli 14, 17 e 19 del Trattato di cui all’articolo 1, 
comma 1, lettera   a)  , della presente legge, valutati in euro 
21.835 a decorrere dall’anno 2019, e dalle rimanenti spe-
se di cui agli articoli 7 e 8, pari a euro 4.000 a decor-
rere dall’anno 2019, agli oneri derivanti dalle spese di 
missione di cui agli articoli 6, 11, 13 e 17 dell’Accordo 
di cui all’articolo 1, comma 1, lettera   b)  , della presente 
legge, valutati in euro 36.331 a decorrere dall’anno 2019 
e dalle rimanenti spese di cui agli articoli 15 e 25, pari 
ad euro 17.200 a decorrere dall’anno 2019, nonché agli 
oneri derivanti dalle spese di missione di cui agli articoli 
7 e 11 dell’Accordo di cui all’articolo 1, comma 1, let-
tera   c)  , della presente legge, valutati in euro 118.354 a 
decorrere dall’anno 2019 e dalle rimanenti spese di cui 
agli articoli 7 e 8, pari ad euro 3.000 a decorrere dall’an-
no 2019, si provvede mediante corrispondente riduzione 
dello stanziamento del fondo speciale di parte corrente 
iscritto, ai fini del bilancio triennale 2019-2021, nell’am-
bito del programma «Fondi di riserva e speciali» della 
missione «Fondi da ripartire» dello stato di previsione del 
Ministero dell’economia e delle finanze per l’anno 2019, 
allo scopo parzialmente utilizzando l’accantonamento re-
lativo al Ministero degli affari esteri e della cooperazione 
internazionale. 

 2. Agli oneri valutati di cui al comma 1 si applica l’arti-
colo 17, commi da 12 a 12  -quater  , della legge 31 dicem-
bre 2009, n. 196. 

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

  Art. 4.

      Entrata in vigore    

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

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

 Data a Roma, addì 18 novembre 2019 

 MATTARELLA 

 CONTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 DI MAIO, Ministro degli af-
fari esteri e della coope-
razione internazionale 

 Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE   
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    LAVORI PREPARATORI

      Senato della Repubblica      (atto n. 967):   

 Presentato dal Ministro degli affari esteri e della cooperazione in-
ternazionale Enzo    MOAVERO     MILANESI    (   GOVERNO CONTE   -I) il 13 dicem-
bre 2018. 

 Assegnato alla 3ª commissione (Affari esteri, emigrazione) in sede 
referente il 17 gennaio 2019, con pareri delle commissioni 1ª (Affari 
costituzionali), 2ª (Giustizia), 5ª (Bilancio) e 6ª (Finanze). 

 Esaminato dalla 3ª commissione (Affari esteri, emigrazione), in 
sede referente, il 30 gennaio 2019 ed il 4 giugno 2019. 

 Esaminato in aula ed approvato l’11 luglio 2019. 

  Camera dei deputati      (atto n. 1988):   

 Assegnato alla III commissione (Affari esteri e comunitari) in sede 
referente il 23 luglio 2019, con pareri delle commissioni I (Affari costi-
tuzionali), II (Giustizia), V (Bilancio e Tesoro) e VI (Finanze). 

 Esaminato dalla III commissione (Affari esteri e comunitari), in 
sede referente, il 25 settembre ed il 23 ottobre 2019. 

 Esaminato in aula il 4 novembre 2019 ed approvato definitivamen-
te il 6 novembre 2019.   
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    LEGGE  18 novembre 2019 , n.  147 .

      Ratifica ed esecuzione del Trattato sul trasferimento delle 
persone condannate o sottoposte a misure di sicurezza tra la 
Repubblica italiana e la Repubblica argentina, fatto a Bue-
nos Aires l’8 maggio 2017.    

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

 IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 P R O M U L G A 

  la seguente legge:    

  Art. 1.

      Autorizzazione alla ratifica    

     1. Il Presidente della Repubblica è autorizzato a rati-
ficare il Trattato sul trasferimento delle persone condan-
nate o sottoposte a misure di sicurezza tra la Repubblica 
italiana e la Repubblica argentina, fatto a Buenos Aires 
l’8 maggio 2017.   

  Art. 2.

      Ordine di esecuzione    

     1. Piena ed intera esecuzione è data al Trattato di cui 
all’articolo 1 a decorrere dalla data della sua entrata in 
vigore, in conformità a quanto disposto dall’articolo 21 
del Trattato medesimo.   

  Art. 3.

      Copertura finanziaria    

     1. Agli oneri derivanti dalle spese di missione discen-
denti dall’attuazione dell’articolo 2 del Trattato di cui 
all’articolo 1, valutati in euro 20.064 annui a decorrere 
dall’anno 2019, e dalle rimanenti spese derivanti dall’ar-
ticolo 8 del Trattato medesimo, pari a euro 4.000 annui 
a decorrere dall’anno 2019, si provvede mediante corri-
spondente riduzione dello stanziamento del fondo specia-
le di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio triennale 
2019-2021, nell’ambito del programma «Fondi di riserva 
e speciali» della missione «Fondi da ripartire» dello stato 
di previsione del Ministero dell’economia e delle finan-
ze per l’anno 2019, allo scopo parzialmente utilizzando 
l’accantonamento relativo al Ministero degli affari esteri 
e della cooperazione internazionale. 

 2. Agli oneri valutati di cui al comma 1 del presente 
articolo si applica l’articolo 17, commi da 12 a 12  -quater  , 
della legge 31 dicembre 2009, n. 196. 

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

  Art. 4.

      Entrata in vigore    

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

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

 Data a Roma, addì 18 novembre 2019 

 MATTARELLA 

 CONTE, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 DI MAIO, Ministro degli af-
fari esteri e della coope-
razione internazionale 

 Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE    
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 ALLEGATO    
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  LAVORI PREPARATORI

      Senato della Repubblica      (atto n. 1014):   

 Presentato dal Ministro degli affari esteri e della cooperazione internazionale Enzo    MOAVERO MILANESI    (   GOVERNO     CONTE   -I) il 25 gennaio 2019. 

 Assegnato alla 3   a    commissione (Affari esteri, emigrazione) in sede referente il 7 febbraio 2019, con pareri delle commissioni 1   a    (Affari costi-
tuzionali), 2   a    (Giustizia) e 5   a    (Bilancio). 

 Esaminato dalla 3   a    commissione (Affari esteri, emigrazione), in sede referente, il 13 febbraio 2019 ed il 4 giugno 2019. 

 Esaminato in aula ed approvato l’11 luglio 2019. 

  Camera dei deputati      (atto n. 1989):   

 Assegnato alla III commissione (Affari esteri e comunitari) in sede referente il 23 luglio 2019, con pareri delle commissioni I (Affari costitu-
zionali), II (Giustizia) e V (Bilancio e Tesoro). 

 Esaminato dalla III commissione (Affari esteri e comunitari), in sede referente, il 25 settembre ed il 16 ottobre 2019. 

 Esaminato in aula il 4 novembre 2019 ed approvato definitivamente il 6 novembre 2019.   
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—  112  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 29517-12-2019

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  12 dicembre 2019 .

      Fissazione delle modalità di pagamento dell’accisa su al-
cuni prodotti, relative alle immissioni in consumo avvenute 
nel periodo dal 1° al 15 del mese di dicembre 2019.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 3, comma 4, del testo unico delle disposi-
zioni legislative concernenti le imposte sulla produzione 
e sui consumi e relative sanzioni penali e amministrati-
ve, approvato con il decreto legislativo 26 ottobre 1995, 
n. 504, il quale prevede che i termini e le modalità di 
pagamento dell’accisa, anche relative ai parametri utili 
per garantire la competenza economica di eventuali ver-
samenti in acconto, sono fissati con decreto del Ministro 
dell’economia e delle finanze; 

 Ritenuta l’opportunità, per l’anno 2019, di determina-
re, ai sensi dell’art. 3, comma 4, del predetto testo unico, 
le modalità ed i termini di pagamento dell’accisa su al-
cuni prodotti energetici, sull’alcole etilico e sulle bevan-
de alcoliche, relativamente alle immissioni in consumo 
avvenute nel periodo dall’1 al 15 del mese di dicembre 
2019; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      1. I pagamenti dell’accisa sull’alcole etilico, sulle be-
vande alcoliche e sui prodotti energetici diversi dal gas 
naturale, dal carbone, dalla lignite e dal coke, relativi alle 
immissioni in consumo effettuate nel periodo dal 1° al 15 
del mese di dicembre 2019, sono effettuati, nel medesimo 
anno, entro:  

   a)   il 18 dicembre, se eseguiti con l’utilizzo del mo-
dello unificato F/24 di cui all’art. 17 del decreto legislati-
vo 9 luglio 1997, n. 241, con esclusione della compensa-
zione di eventuali crediti; 

   b)   il 27 dicembre, se eseguiti direttamente presso la 
tesoreria dello Stato ovvero tramite conto corrente postale 
o bonifico, bancario o postale, in favore della medesima 
tesoreria dello Stato. 

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

 Roma, 12 dicembre 2019 

 Il Ministro: GUALTIERI   

  19A07930

    MINISTERO DELL’INTERNO

  DECRETO  13 dicembre 2019 .

      Differimento del termine per la deliberazione del bilan-
cio di previsione 2020/2022 degli enti locali dal 31 dicembre 
2019 al 31 marzo 2020.    

     IL MINISTRO DELL’INTERNO 

 Visto l’art. 151, comma 1, del testo unico delle leggi 
sull’ordinamento degli enti locali, approvato con decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267 (TUEL), che fissa al 
31 dicembre il termine per la deliberazione da parte degli 
enti locali del bilancio di previsione, riferito ad un oriz-
zonte temporale almeno triennale e dispone che il termine 
può essere differito con decreto del Ministro dell’interno, 
d’intesa con il Ministro dell’economia e delle finanze, 
sentita la Conferenza Stato-città ed autonomie locali, in 
presenza di motivate esigenze; 

 Visto l’art. 163, comma 3, del TUEL, relativo all’eser-
cizio provvisorio di bilancio; 

 Viste le richieste dell’Associazione nazionale comuni 
italiani (A.N.C.I.) e dell’Unione province d’Italia (U.P.I.) 
di differimento del predetto termine per tutti gli enti loca-
li, in coerenza con le esigenze di attuazione dei provvedi-
menti legislativi    in itinere   ; 

 Considerato che gli enti locali in sede di predisposi-
zione dei bilanci di previsione 2020/2022, non dispon-
gono ancora in maniera completa di dati certi in ordine 
alle risorse finanziarie disponibili, in quanto la legge di 
bilancio per l’anno 2020 è in corso di approvazione ed il 
decreto-legge 26 ottobre 2019, n. 124 recante «disposi-
zioni urgenti in materia fiscale e per esigenze indifferibi-
li», è in corso di conversione; 

 Ritenuto pertanto necessario e urgente differire, per i 
suddetti motivi, il termine della deliberazione da parte de-
gli enti locali del bilancio di previsione 2020/2022; 

 Sentita la Conferenza Stato-città ed autonomie locali 
nella seduta dell’11 dicembre 2019, previa intesa con il 
Ministro dell’economia e delle finanze; 

  Decreta:  

 Articolo unico 

  Differimento del termine per la deliberazione del 
bilancio di previsione 2020/2022 degli enti locali  

 1. Il termine per la deliberazione del bilancio di pre-
visione 2020/2022 da parte degli enti locali è differito al 
31 marzo 2020. 

 2. Ai sensi dell’art. 163, comma 3, del testo unico del-
le leggi sull’ordinamento degli enti locali, approvato con 
decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, è autorizzato 
per gli enti locali l’esercizio provvisorio del bilancio, sino 
alla data di cui al comma 1. 
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 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 13 dicembre 2019 

 Il Ministro: LAMORGESE   

  19A07940

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  14 novembre 2019 .

      Conferma del riconoscimento del carattere scientifico 
dell’IRCCS «Società di diagnostica nucleare - SDN S.p.a.» 
in Napoli, nella disciplina di «Diagnostica per immagini e di 
laboratorio integrate».    

      IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, e 
successive modificazioni, concernente il riordino del-
la disciplina degli Istituti di ricovero e cura a carattere 
scientifico (IRCCS) e, in particolare, l’art. 13, che sta-
bilisce i requisiti necessari ai fini del riconoscimento del 
carattere scientifico dei medesimi istituti; 

 Visto l’art. 15 del citato decreto legislativo, il quale sta-
bilisce che ogni due anni le fondazioni IRCCS, gli istituti 
non trasformati e quelli privati inviano al Ministero della 
salute i dati aggiornati circa il possesso dei requisiti di cui 
al suddetto art. 13, nonché la documentazione necessaria 
ai fini della conferma e che sulla base della sussistenza 
dei requisiti prescritti il Ministro della salute, d’intesa con 
il presidente della regione interessata, conferma o revoca 
il riconoscimento; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 14 marzo 
2013 e, in particolare, l’art. 2, comma 1, come modificato 
dal decreto del Ministro della salute 5 febbraio 2015, che 
individua la documentazione necessaria per la conferma 
del riconoscimento del carattere scientifico degli IRCCS; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 1º luglio 2016 
con il quale è stato confermato il riconoscimento del ca-
rattere scientifico dell’IRCCS di diritto privato «Socie-
tà di diagnostica nucleare - SDN S.p.a.» di Napoli, nella 
disciplina di «Diagnostica per immagini e di laboratorio 
integrata»; 

 Vista la nota del 16 luglio 2018 con la quale l’IRCCS 
SDN S.p.a. ha trasmesso al Ministero della salute la docu-
mentazione necessaria per la conferma del riconoscimen-
to del carattere scientifico nella disciplina di «Diagnosti-
ca per immagini e di laboratorio integrata»; 

 Vista la relazione redatta, a seguito della    site - visit    ef-
fettuata presso il citato istituto in data 19 ottobre 2018, 
dagli esperti della commissione di valutazione, nominata 
con decreto del direttore generale della ricerca e dell’in-
novazione in sanità 18 settembre 2018; 

 Accertata la sussistenza dei requisiti previsti 
dall’art. 13, comma 3, lettere da   a)   ad   h)   del decreto legi-
slativo 16 ottobre 2003, n. 288; 

 Vista la nota prot. n. 23779 del 7 ottobre 2019 con la 
quale il Presidente della Regione Campania ha espresso 
la propria formale intesa ai fini dell’adozione del prov-
vedimento di conferma del riconoscimento del carattere 
scientifico del suddetto IRCCS; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. È confermato il riconoscimento del carattere scienti-

fico dell’IRCCS «Società di diagnostica nucleare - SDN 
S.p.a.» con sedi a Napoli - via Crispi n. 8 (sede legale 
e operativa) - via Gianturco n. 113 e via Ferraris n. 144 
(sedi operative) per la disciplina di «Diagnostica per im-
magini e di laboratorio integrate». 

 2. Il riconoscimento è soggetto a revisione, ai sensi 
dell’art. 15 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, 
all’esito dell’invio dei dati aggiornati circa il possesso dei 
requisiti e della documentazione necessaria ai fini della 
conferma. 

 Roma, 14 novembre 2019 

 Il Ministro: SPERANZA   

  19A07846

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  28 novembre 2019 .

      Chiusura dello sportello per la presentazione delle do-
mande di accesso alle agevolazioni previste dall’intervento 
a sostegno di programmi di investimento innovativi diretti 
a favorire la transizione delle piccole e medie imprese verso 
la «Fabbrica intelligente», con riferimento alle risorse finan-
ziarie di cui all’articolo 3, comma 1, lettera   c)  , del decreto 
9 marzo 2018.    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER GLI INCENTIVI ALLE IMPRESE 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni, recante «Disposi-
zioni per la razionalizzazione degli interventi di sostegno 
pubblico alle imprese, a norma dell’art. 4, comma 4, let-
tera   c)  , della legge 15 marzo 1997, n. 59»; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
9 marzo 2018, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 17 luglio 2018, n. 164, che istitu-
isce un regime di aiuto in favore di programmi di investi-
mento innovativi, coerenti con il Piano nazionale Impresa 
4.0, in grado di favorire il miglioramento competitivo 
delle piccole e medie imprese operanti nei territori delle 
regioni meno sviluppate (Basilicata, Calabria, Campania, 
Puglia e Sicilia); 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
21 maggio 2018, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 13 agosto 2018, n. 187, che rimo-



—  114  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 29517-12-2019

dula la copertura finanziaria del regime di aiuto promosso 
dal predetto decreto 9 marzo 2018, sostituendo, in parte, 
le risorse del Programma complementare di azione e co-
esione «Imprese e competitività» 2014-2020 con risorse 
del Programma operativo nazionale «Imprese e competi-
tività» 2014-2020 FESR al fine di destinare la quota parte 
delle risorse resesi disponibili all’integrazione della dota-
zione finanziaria dell’intervento di cui al decreto adottato 
dal Ministero dello sviluppo economico, di concerto con 
il Ministero dell’economia e delle finanze, 12 settembre 
2017, n. 214, finalizzato al finanziamento di centri di 
competenza ad alta specializzazione; 

  Visto, in particolare, l’art. 3, comma 1, del decreto 
9 marzo 2018 e successive modificazioni, che destina alla 
concessione degli aiuti di cui al medesimo decreto com-
plessivi euro 341.494.000,00, ripartiti come di seguito 
indicato:  

   a)   euro 119.205.333,33 (centodiciannovemilioni-
duecentocinquemilatrecentotrentatre/33) a valere sul Pro-
gramma complementare di azione e coesione «Imprese e 
competitività» 2014-2020 approvato dal CIPE con deli-
bera n. 10/2016 del 1° maggio 2016; 

   b)   euro 169.194.666,67 (centosessantanovemilioni-
centonovantaquattromilaseicentosessantasei/67) a valere 
sull’Asse III, Azione 3.1.1 del Programma operativo na-
zionale «Imprese e competitività» 2014-2020 FESR); 

   c)   euro 53.094.000,00 (cinquantatremilioninovanta-
quattromila) a valere sull’Asse IV, Azione 4.2.1 del Pro-
gramma operativo nazionale «Imprese e competitività» 
2014-2020 FESR, esclusivamente per la realizzazione 
dei programmi di investimento diretti al cambiamento 
fondamentale del processo di produzione di un’unità pro-
duttiva esistente riconducibili alla linea di intervento LI 
2 «Tecnologie per un manifatturiero sostenibile» di cui 
all’allegato n. 1 del predetto decreto 9 marzo 2018; 

 Visto, altresì, l’art. 8, comma 3, del citato decreto mi-
nisteriale 9 marzo 2018 e successive modificazioni, che 
stabilisce che, ai sensi dell’art. 2, comma 3, del citato de-
creto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, le imprese be-
neficiarie hanno diritto alle agevolazioni esclusivamente 
nei limiti delle disponibilità finanziarie e che, a tal fine, 
il Ministero dello sviluppo economico comunica tempe-
stivamente, con avviso a firma del direttore generale per 
gli incentivi alle imprese del Ministero pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, l’avvenuto 
esaurimento delle risorse finanziarie disponibili; 

 Visto il decreto del direttore generale per gli incenti-
vi alle imprese del Ministero dello sviluppo economico 
16 novembre 2018, di cui al comunicato pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del 28 no-
vembre 2018, n. 277, che definisce i termini e le modalità 
di presentazione delle domande di agevolazioni, i punteg-
gi, le condizioni e le soglie minime di ammissibilità delle 
stesse domande, nonché le modalità di presentazione del-
le richieste di erogazione presentate nell’ambito dell’in-
tervento istituito dal decreto 9 marzo 2018; 

 Visto, in particolare, l’art. 2, comma 1, del predetto 
decreto direttoriale 16 novembre 2018, che prevede che 
i soggetti proponenti possono presentare la domanda 
esclusivamente tramite la procedura informatica, acces-
sibile nell’apposita sezione «Macchinari innovativi» del 

sito web del Ministero (www.mise.gov.it), dalle ore 10,00 
alle ore 17,00 di tutti i giorni lavorativi, dal lunedì al ve-
nerdì, a partire dal 29 gennaio 2019; 

 Visto il decreto del direttore generale per gli incenti-
vi alle imprese del Ministero dello sviluppo economico 
31 gennaio 2019, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
n. 37 del 13 febbraio 2019, che dispone dal 1° febbraio 
2019 la chiusura dello sportello per la presentazione delle 
istanze di accesso alle agevolazioni a valere sulle risorse 
di cui al summenzionato art. 3, comma 1, lettere   a)  , e   b)  , 
del decreto ministeriale 9 marzo 2018; 

 Visto, in particolare, l’art. 1, comma 3, del predetto 
decreto direttoriale 31 gennaio 2019 nel quale è specifi-
cato che, ferma restando la chiusura dello sportello per la 
presentazione delle istanze di accesso alle agevolazioni 
a valere sulle risorse di cui all’art. 3, comma 1, lettere 
  a)  , e   b)  , del decreto ministeriale 9 marzo 2018, i soggetti 
proponenti possono continuare a presentare domanda di 
accesso alle agevolazioni a valere sulla dotazione finan-
ziaria alla lettera   c)  , del medesimo comma; 

 Tenuto conto delle domande di agevolazione per-
venute all’amministrazione a valere sulle risorse di cui 
all’art. 3, comma 1, lettera   c)  , del decreto 9 marzo 2019 e 
del connesso livello di impegno della predetta dotazione 
finanziaria che risulta inferiore rispetto allo stanziamento 
complessivo; 

 Considerata l’esigenza, con l’approssimarsi della chiu-
sura del periodo di programmazione 2014-2020, di assi-
curare migliore efficacia all’attuazione del Programma 
operativo nazionale «Imprese e competitività» 2014-2020 
FESR riprogrammando le risorse non impegnate nell’am-
bito dello sportello per la presentazione delle domande 
di accesso alle agevolazioni a valere sulle risorse di cui 
all’art. 3, comma 1, lettera   c)  , del decreto ministeriale 
9 marzo 2018 al fine di destinarle al sostegno di iniziative 
imprenditoriali coerenti con i relativi criteri di selezione; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Chiusura dello sportello per la presentazione delle 

domande di agevolazione di cui all’art. 3, comma 1, 
lettera   c)   del decreto ministeriale 9 marzo 2018    

     1. Per le motivazioni richiamate in premessa, è dispo-
sta, con effetto dal 29 novembre 2019, la chiusura dello 
sportello per la presentazione delle domande di accesso 
alle agevolazioni a valere sulle risorse di cui all’art. 3, 
comma 1, lettere   c)  , del decreto 9 marzo 2018. 

 2. Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana ai sensi dell’art. 2, com-
ma 3, del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123, 
nonché nel sito istituzionale del Ministero dello sviluppo 
economico (www.mise.gov.it). 

 Roma, 28 novembre 2019 

 Il direttore generale: ARIA   

  19A07904  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  2 dicembre 2019 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Zyka-
dia» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. 1808/2019).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53, del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 

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

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

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

 Visti il decreto del Ministro della salute del 27 settem-
bre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del de-
creto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio cen-
trale del bilancio presso il Ministero della salute in data 

4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi 
è stato nominato direttore generale dell’Agenzia italiana 
del farmaco e il relativo contratto individuale di lavoro, 
con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva assun-
zione delle funzioni; 

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

 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata 

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

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

 Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
 Vista la determina AIFA n. 1025/2018 del 27 giugno 

2018, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 161 del 13 luglio 2018, re-
lativa alla classificazione del medicinale «Zykadia» (ce-
ritinib) ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 8 novembre 
2012, n. 189, di medicinali per uso umano approvati con 
procedura centralizzata; 

 Vista la domanda presentata in data 21 dicembre 2018 
con la quale la società Novartis Europharm Limited ha 
chiesto la riclassificazione della confezione con A.I.C. 
n. 044233031/E; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 5-8 marzo 2019; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso reso nel-
la seduta del 21-23 ottobre 2019; 
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 Vista la deliberazione n. 25 del 30 ottobre 2019 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale ZYKADIA (ceritinib) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
  «Zykadia» è indicato in monoterapia per il tratta-

mento in prima linea di pazienti adulti con carcinoma 
polmonare non a piccole cellule (NSCLC) positivo per la 
chinasi del linfoma anaplastico (ALK);  

  «Zykadia» è indicato in monoterapia per il tratta-
mento di pazienti adulti con carcinoma polmonare non 
a piccole cellule (NSCLC) positivo per la chinasi del lin-
foma anaplastico (ALK) in stadio avanzato, precedente-
mente trattati con crizotinib.  

 Confezione: 150 mg capsula rigida uso orale - blister 
(PVC/PCTFE/ALU) - 90 capsule - A.I.C. n. 044233031/E 
(in base 10). Classe di rimborsabilità: H. Prezzo    ex-facto-
ry    (IVA esclusa): euro 4.824,00. Prezzo al pubblico (IVA 
inclusa): euro 7.961,53. 

 Sconto obbligatorio complessivo sul prezzo    ex-factory   , 
da praticarsi alle strutture pubbliche del Servizio sanita-
rio nazionale, ivi comprese le strutture private accreditate 
sanitarie, con contestuale eliminazione del    cost-sharing   , 
come da condizioni negoziali. 

 Inserimento nel registro farmaci sottoposti a monito-
raggio dell’AIFA. 

 Registro di monitoraggio    web based   . 
 Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 

nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di    follow-up   , applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’agenzia, piattaforma    web    - all’indirizzo https://ser-
vizionline.aifa.gov.it che costituiscono parte integrante 
della presente determina. 

 Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio    web-based   , onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’agenzia:   https://www.
aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

 I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc-
cessivamente riportati nella piattaforma    web   , secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito: https://www.aifa.
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 

 Scheda di arruolamento e scheda di    follow-up   , con co-
sti a carico dell’azienda. 

 Validità del contratto: 24 mesi. 
 La confezione con codice A.I.C. n. 044233031/E andrà a 

sostituire la confezione con codice A.I.C. n. 044233017/E, 
rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Zykadia» (ceritinib) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, 
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o 
di specialisti - oncologo, pneumologo, internista (RNRL).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana e sarà notificata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 2 dicembre 2019 

 Il direttore generale: LI BASSI   

  19A07826

    DETERMINA  2 dicembre 2019 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove 
indicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano 
«Opdivo».     (Determina n. 1799/2019).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

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

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

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

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

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

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata 

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

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

 Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
 Vista la domanda presentata in data 31 agosto 2018 con 

la quale la società Bristol Myers Squibb S.r.l. ha chiesto 
la rimborsabilità della nuova indicazione terapeutica e 
posologia autorizzate per la specialità medicinale OPDI-
VO (nivolumab); 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica espresso nella seduta del 3-5 aprile 2019; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso reso nel-
la seduta del 21-23 ottobre 2019; 

 Vista la deliberazione n. 25 del 30 ottobre 2019 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale, 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale 
Opdivo (nivolumab):  

 «Trattamento adiuvante del melanoma 
 Opdivo in monoterapia è indicato per il trattamento 

adiuvante di adulti con melanoma con coinvolgimento 
dei linfonodi o malattia metastatica che sono stati sotto-
posti a resezione completa» 

  sono rimborsate come segue:  
  confezione:  

 10 mg/ml - concentrato per soluzione per infusio-
ne - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 4 ml 

 A.I.C. n. 044291019/E (in base 10) 
 Classe di rimborsabilità 
 H 
 Prezzo    ex-factory    (IVA esclusa) 
 euro 596,13 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) 
 euro 983,85 

  confezione:  
  10 mg/ml - concentrato per soluzione per infusio-

ne - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 10 ml  
  A.I.C. n. 044291021/E (in base 10)  
  Classe di rimborsabilità  
  H  
  Prezzo      ex-factory      (IVA esclusa)  
  euro 1.489,20  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa)  
  euro 2.457,78  
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  confezione:  

  10 mg/ml - concentrato per soluzione per infusio-
ne - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 24 ml  

  A.I.C. n. 044291033/E (in base 10)  

  Classe di rimborsabilità  

  H  

  Prezzo      ex-factory      (IVA esclusa)  

  euro 3.574,53  

  Prezzo al pubblico (IVA inclusa)  

  euro 5.899,41  

  Alla specialità medicinale Opdivo (nivolumab) viene 
riconosciuto il requisito dell’innovatività terapeutica in 
relazione all’indicazione negoziata, da cui conseguono:  

 l’inserimento nel Fondo dei farmaci innovati-
vi oncologici di cui all’art. 1, comma 401, della legge 
n. 232/2016 (Legge di bilancio 2017) in relazione all’in-
dicazione terapeutica negoziata, l’inserimento nell’elen-
co dei farmaci innovativi ai sensi dell’art. 1, commi 1 e 
2, dell’Accordo, ai sensi dell’art. 4 del decreto legislati-
vo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e le 
Province autonome di Trento e di Bolzano sull’accesso ai 
farmaci innovativi, sottoscritto in data 18 novembre 2010 
(Rep. Atti n. 197/CSR), il beneficio economico della so-
spensione delle riduzioni di legge di cui alle determina-
zioni AIFA del 3 luglio 2006 e del 27 settembre 2006 e 
l’inserimento nei prontuari terapeutici regionali nei ter-
mini previsti dalla normativa vigente (art. 10, comma 2, 
decreto-legge n. 158/2012, convertito, con modificazioni, 
nella legge n. 189/2012). 

 Sconto obbligatorio complessivo, su tutta la moleco-
la, sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi alle strutture pub-
bliche del Servizio sanitario nazionale, ivi comprese le 
strutture private accreditate sanitarie, come da condizioni 
negoziali, con contestuale eliminazione del    pay-back    e 
del    cost-sharing   , attualmente in vigore per testa/collo, a 
partire dalla data di efficacia della presente determinazio-
ne che recepisce tali condizioni negoziali. 

 Ai fini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario 
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle regioni, dovranno compilare la scheda raccolta 
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti 
eleggibili e la scheda di    follow-up   , applicando le condi-
zioni negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito 
dell’Agenzia, piattaforma web - all’indirizzo https://ser-
vizionline.aifa.gov.it che costituiscono parte integrante 
della presente determina. 

 Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio    web-based    , onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’Agenzia:  

 https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

  I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc-
cessivamente riportati nella piattaforma web, secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito:  

 https://www.aifa.gov.i/registri-farmaci-sottoposti
-a-monitoraggio 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Le presenti condizioni negoziali sono da intendersi 

novativo delle condizioni recepite con determine AIFA 
n. 378 dell’11 marzo 2016, pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   n. 70 del 24 marzo 2016 per le confezioni aventi 
A.I.C. 044291019 e 044291021 e n. 1403 del 3 settem-
bre 2018, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 224 
del 26 settembre 2018, per la confezione avente A.I.C. 
044291033, che, pertanto, si estinguono.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

      La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
Opdivo (nivolumab) è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o 
in struttura ad esso assimilabile (OSP).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana e sarà notificata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 2 dicembre 2019 

 Il direttore generale: LI BASSI   

  19A07828

    DETERMINA  2 dicembre 2019 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche del medicinale, per uso umano «Zy-
kadia».     (Determina n. 1807/2019).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
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ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 

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

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

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

 Visti il decreto del Ministro della salute del 27 settem-
bre 2018, registrato, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del de-
creto legislativo 30 giugno 2011, n. 123, dall’Ufficio cen-
trale del bilancio presso il Ministero della salute in data 
4 ottobre 2018, al n. 1011, con cui il dott. Luca Li Bassi 
è stato nominato direttore generale dell’Agenzia italiana 
del farmaco e il relativo contratto individuale di lavoro, 
con decorrenza 17 ottobre 2018, data di effettiva assun-
zione delle funzioni; 

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

 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006 pubblicata 

nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326. (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 227, del 29 settembre 2006 concer-
nente «Manovra per il governo della spesa farmaceutica 
convenzionata e non convenzionata»; 

 Visto il regolamento n. 726/2004/CE; 
 Viste le domande presentate in data 21 dicembre 2018 

con la quale la società Novartis Europharm Ltd ha chie-
sto la rimborsabilità della nuova indicazione terapeutica 
e posologia autorizzate per la specialità medicinale «Zy-
kadia» (ceritinib); 

 Visti i pareri della Commissione consultiva tecnico-
scientifica espressi nelle sedute del 5-8 marzo 2019; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso reso nel-
la seduta del 21-23 ottobre 2019; 

 Vista la deliberazione n. 25 del 30 ottobre 2019 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale ZY-
KADIA (ceritinib): «Zykadia» è indicato in monoterapia 
per il trattamento in prima linea di pazienti adulti con car-
cinoma polmonare non a piccole cellule (NSCLC) posi-
tivo per la chinasi del linfoma anaplastico (ALK), sono 
rimborsate come segue:  

 confezione: 150 mg capsula rigida - uso orale - 
  blister   (PVC/PCTFE/ALU) 150 (3x50) capsule. A.I.C. 
n. 044233017/E (in base 10). Classe di rimborsabilità: H. 
Prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 6.700,00. Prezzo al 
pubblico (IVA inclusa): euro 11.057,68. 

 Sconto obbligatorio complessivo, su tutta la molecola, 
sul prezzo    ex-factory   , da praticarsi alle strutture pubbliche 
del Servizio sanitario nazionale (SSN), ivi comprese le 
strutture private accreditate sanitarie, con contestuale eli-
minazione del    cost sharing   , come da condizioni negoziali. 

 Inserimento nel registro di farmaci sottoposti a moni-
toraggio dell’AIFA. 
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 Registro di monitoraggio    web based   . 
 Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri uti-

lizzatori specificatamente individuati dalle regioni, do-
vranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata di 
arruolamento che indica i pazienti eleggibili e la scheda 
di    follow-up   , applicando le condizioni negoziali secondo 
le indicazioni pubblicate sul sito dell’agenzia, piattafor-
ma    web    - all’indirizzo   https://servizionline.aifa.gov.it   che 
costituiscono parte integrante della presente determina. 

 Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio    web-based   , onde garantire la disponibilità del 
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere 
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell’agenzia:   https://www.
aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeutici1 

 I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla 
data di entrata in vigore della presente determina, tramite 
la modalità temporanea suindicata, dovranno essere suc-
cessivamente riportati nella piattaforma    web   , secondo le 
modalità che saranno indicate nel sito:   https://www.aifa.
gov.it/registri-farmaci-sottoposti-a-monitoraggio 

 I costi della scheda di arruolamento e della scheda di 
   follow-up    sono a carico dalla società. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Zykadia» (ceritinib) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, 
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o 
di specialisti - oncologo, pneumologo, internista (RNRL).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana e sarà notificata alla società ti-
tolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 2 dicembre 2019 

 Il direttore generale: LI BASSI   

  19A07831  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 963 del 26 novembre 2019  

  Autorizzazione della variazione:  
 variazioni di tipo II: C.I.4) Una o più modifiche del riassunto 

delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustra-
tivo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di farmaco-
vigilanza, relativamente al medicinale INIMUR; 

 Codice pratica: VN2/2018/196. 
  È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 

del prodotto dalle sezioni 4.2, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9 e 5.1 e corri-
spondenti paragrafi del foglio illustrativo e delle etichette, relativamente 
al medicinale «Inimur», nelle forme e confezioni:  

 A.I.C. n. 035844024 - «200 mg compresse rivestite» 20 
compresse; 

 A.I.C. n. 035844036 - «10 % crema vaginale» 1 tubo da 30 g; 
 A.I.C. n. 035844048 - «250 mg compresse vaginali» 10 

compresse. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 

cui al presente estratto. 
 Titolare A.I.C.: Polichem S.r.l. (codice fiscale n. 12967130159) 

con sede legale e domicilio fiscale in via Giuseppe Marcora n. 11, 20121 
Milano - 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; 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. 
Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di 
lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in 
altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’eti-
chettatura si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già 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 modalità di ritiro in formato cartaceo o 
analogico o mediante l’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 determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A07832
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Inimur Complex»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 964 del 26 novembre 2019  

  Autorizzazione della variazione:  

 variazioni di tipo II: C.I.4) Una o più modifiche del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustra-
tivo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di farmaco-
vigilanza, relativamente al medicinale INIMUR COMPLEX; 

 Codice pratica: VN2/2018/198. 

  È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto dalle sezioni 4.2, 4.4, 4.6, 4.8 e 5.1 e corrispondenti para-
grafi del foglio illustrativo e delle etichette, relativamente al medicinale 
INIMUR COMPLEX, nelle forme e confezioni:  

 A.I.C. n. 036275016 - «10 g + 4000000 u.i. crema vaginale» 
tubo da 30 g; 

 A.I.C. n. 036275028 - «500 mg + 200000 u.i. capsule molli va-
ginale» 12 capsule; 

 A.I.C. n. 036275030 - «500 mg + 200000 u.i. capsule molli va-
ginali» 6 capsule. 

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

 Titolare A.I.C.: Polichem S.r.l. (codice fiscale n. 12967130159) 
con sede legale e domicilio fiscale in via Giuseppe Marcora n. 11, 20121 
Milano - 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; 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. 
Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di 
lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere 
a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in 
altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’eti-
chettatura si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto 
legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già 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 modalità di ritiro in formato cartaceo o 
analogico o mediante l’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 determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A07833

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 965 del 26 novembre 2019  

  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale HAL-
DOL, anche nelle forme e confezioni di seguito indicate:  

  Confezioni:  
 «5 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fiala in vetro da 1 ml - A.I.C. 

n. 025373085 (in base 10) 0S6BDX (in base 32); 
 «5 mg/ml soluzione iniettabile» 30 fiale (3x10 confezione mul-

tipla) in vetro da 1 ml - A.I.C. n. 025373097 (in base 10) 0S6BF9 (in 
base 32); 

 «5 mg/ml soluzione iniettabile» 50 fiale (10x5 confezione mul-
tipla) in vetro da 1 ml - A.I.C. n. 025373109 (in base 10) 0S6BFP (in 
base 32). 

 Forma farmaceutica: soluzione iniettabile. 
 Principio attivo: aloperidolo. 
 Numero di procedura: n. DE/H/5236/005/II/007/G. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 

cui al presente estratto. 
 Titolare A.I.C.: Janssen Cilag S.p.a., con sede legale e domicilio fi-

scale in Cologno Monzese - Milano, via Michelangelo Buonarroti n. 23, 
cap. 20093, Italia, codice fiscale n. 00962280590. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per le confezioni di cui all’art. 1 è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità:  

 apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera 
  c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de-
nominata classe C(nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per la confezione da 1 fiala è adottata la seguente classificazione ai 
fini della fornitura: RNR medicinale soggetto a prescrizione medica da 
rinnovare volta per volta. 

 Per le confezioni da 30 e 50 fiale è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura: OSP medicinali utilizzabili esclusivamente 
in ambiente ospedaliero o in ambiente ad esso assimilabile. 

  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 già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, del presente estratto, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. 
A decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di pubblicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli 
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utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’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 determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica italiana.   

  19A07834

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

      Estratto determina n. 948/2019 del 19 novembre 2019  

  Autorizzazione delle variazioni:  
  C.II.4) - Modifica del paragrafo 4.2 del Riassunto delle caratteri-

stiche di prodotto a seguito della conclusione della procedura di Wor-
ksharing DK/H/XXXX/WS/091 relativamente alla specialità medici-
nale «NIZORAL» (AIC n. 024964) nella seguente forma e confezione 
autorizzate all’immissione in commercio:  

 A.I.C. n. 024964140 - «20 mg/g shampoo» flacone da 100 g 
 Gli stampati corretti e autorizzati sono allegati alla presente 

determina. 
 Titolare A.I.C.: EG S.p.a. 
 Codice pratica: VN2/2018/136. 

  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 e alle 
etichette. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già 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 in-
dicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA 
n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata in   Gazzetta Ufficiale   
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

  Disposizioni finali  

 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  19A07850

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 949/2019 del 19 novembre 2019  

   Autorizzazione delle variazioni:  
 C.I.4) C.I.4) - Modifica dei paragrafi 4.4 e 4.8 del Riassunto delle 

caratteristiche di prodotto e dei corrispondenti paragrafi del foglio il-
lustrativo relativamente alla specialità medicinale «ACTIFED» (A.I.C. 
n. 018723) nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in 
commercio. 

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

 Titolare A.I.C.: Johnson & Johnson S.p.a. 
 Codice pratica: VN2/2018/238 – VN2/2019/235 

  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 e alle 
etichette. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni, il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   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 com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata 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 illustrativo aggiornato agli 
utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

  Disposizioni finali  

 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  19A07851

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Mesalazina Euro-
generici».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 967/2019 del 26 novembre 2019  

 Autorizzazione delle variazioni. 
 C.I.4) C.I.z) C.I.z) - Modifica dei paragrafi 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 e 

4.9 del riassunto delle caratteristiche di prodotto e corrispondenti para-
grafi del foglio illustrativo 

  relativamente alla specialità medicinale «MESALAZINA EURO-
GENERICI» (A.I.C. n. 035358) nelle forme e confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio:  

 gli stampati corretti e autorizzati sono allegati alla presente 
determina. 

 Titolare A.I.C.: EG S.p.a. 
 Codice pratica: VN2/2019/97 - N1B/2019/518 - N1B/2019/1325. 

  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 e alle 
etichette. 

 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 



—  123  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 29517-12-2019

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  

 I lotti già 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   
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

  Disposizioni finali  

 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello del-
la sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana e sarà notificata alla Società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  19A07852

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 968/2019 del 26 novembre 2019  

 Autorizzazione delle variazioni. 
  Si autorizzano le seguenti modifiche:  

 B.I.z - Aggiornamento dell’ASMF; 
 da: ASMF versione 2.0 maggio 2010 a ASMF versione 5.0 feb-

braio 2016; 
 relativamente al medicinale «FOSFOMICINA SANDOZ» (A.I.C. 

n. 037273) nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in 
commercio. 

 Titolare A.I.C.: Sandoz S.p.a. 
 Codice pratica: VN2/2018/211 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già 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   
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

  Disposizioni finali  

 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  19A07853

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 969/2019 del 26 novembre 2019  

 Autorizzazione delle variazioni. 
  Si autorizzano le seguenti modifiche:  

 B.II.b.3.e) - Introduzione del sovradosaggio per la sostanza atti-
va codeina fosfato emidrato; 

 relativamente al medicinale «TACHIDOL» (A.I.C. n. 031825) nel-
le forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio. 

 Titolare A.I.C.: Aziende Chimiche Riunite Angelini Francesco 
ACRAF S.p.a. 

 Codice pratica: VC2/2018/280. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già 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   
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

  Disposizioni finali  

 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  19A07854

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 970/2019 del 26 novembre 2019  

 Autorizzazione delle variazioni. 
  Si autorizzano le seguenti modifiche:  

 B.I.a.1.e) - Aggiunta del sito Rizhao Lanshan Biochemical Pro-
ducts, Co. Ltd. (RLB), come sito alternativo responsabile della raccolta 
delle urine e della produzione del hMG crudo frazione A; 

 relativamente al medicinale «FOSTIMON» (A.I.C. n. 032921) nel-
le forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio. 

 Titolare A.I.C.: Ibsa Farmaceutici Italia S.r.l. 
 Codice pratica: VN2/2019/142. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già 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   
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

  Disposizioni finali  

 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  19A07855

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 966 del 26 novembre 2019  

  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale SUVRE-
ZA, anche nelle forme e confezioni di seguito indicate:  

  confezioni:  
 «10 mg/10 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 

blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072070 (in base 10) 1CY086 
(in base 32); 

 «10 mg/10 mg compresse rivestite con film» 15 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072082 (in base 10) 1CY08L 
(in base 32); 

 «10 mg/10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072094 (in base 10) 1CY08Y 
(in base 32); 

 «10 mg/10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072106 (in base 10) 1CY09B 
(in base 32); 
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 «20 mg/10 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072118 (in base 10) 1CY09Q 
(in base 32); 

 «20 mg/10 mg compresse rivestite con film» 15 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072120 (in base 10) 1CY09S 
(in base 32); 

 «20 mg/10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072132 (in base 10) 1CY0B4 
(in base 32); 

 «20 mg/10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072144 (in base 10) 1CY0BJ 
(in base 32); 

 «40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072157 (in base 10) 1CY0BX 
(in base 32); 

 «40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 15 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072169 (in base 10) 1CY0C9 
(in base 32); 

 «40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072171 (in base 10) 1CY0CC 
(in base 32); 

 «40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in 
blister OPA/AL/PVDC/AL - A.I.C. n. 046072183 (in base 10) 1CY0CR 
(in base 32);. 

 Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
 Principi attivi: ezetimibe/rosuvastatina. 
 Numero di procedura: n. CZ/H/0696/001-003/IB/002/G. 
 Titolare A.I.C.: Sanofi S.p.a. (codice fiscale n. 00832400154) con 

sede legale e domicilio fiscale in viale Luigi Bodio n. 37/B, 20158 Mi-
lano - Italia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per le confezioni di cui all’art. 1 è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità. 

  Classe di rimborsabilità  

 Apposita sezione della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera 
  c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, de-
nominata classe C(nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per le confezioni di cui all’art. 1 è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitura: RR 
medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale deve essere posta in commercio con 
gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa ammini-
strazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla de-
termina, 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.   

  19A07856

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 842 del 15 ottobre 2019  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2019/1370. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Aziende chimiche riunite Angelini Fran-
cesco ACRAF S.p.a. (codice fiscale n. 03907010585) con sede legale e 
domicilio fiscale in viale Amelia n. 70, 00181 Roma. 

 Medicinale: TWICE. 
  Confezioni:  

 A.I.C. n. 033484015 - «10 mg capsule rigide a rilascio prolun-
gato» 16 capsule; 

 A.I.C. n. 033484027 - «30 mg capsule rigide a rilascio prolun-
gato» 16 capsule; 

 A.I.C. n. 033484039 - «60 mg capsule rigide a rilascio prolun-
gato» 16 capsule; 

 A.I.C. n. 033484041 - «100 mg capsule rigide a rilascio prolun-
gato» 16 capsule; 

  alla società:  
 Ethypharm con sede legale e domicilio in 194 Bureaux de la 

Colline - Batiment D, 92213 - Saint-Cloud Cedex (Francia). 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

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

  19A07857

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 973 del 27 novembre 2019  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2019/2214. 
 Cambio nome: N1B/2019/1526. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad 
ora registrato a nome della società Doc Generici S.r.l. (codice fiscale 
11845960159) con sede legale e domicilio fiscale in via Turati n. 40 - 
20121 Milano (MI). 

 Medicinale: LATADOC. 
 Confezione A.I.C. n. 038621013 - «50 microgrammi/ml collirio, 

soluzione» 1 flacone da 2,5 ml. 
 Alla società: NTC S.r.l. (codice fiscale 03503980967) con sede 

legale e domicilio fiscale in via Luigi Razza n. 3 - 20124 Milano (MI). 
 Con variazione della denominazione del medicinale in LATANO-

PROST NTC. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 
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  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

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

  19A07858

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 974 del 27 novembre 2019  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2019/2283. 
 Cambio nome: N1B/2019/1442. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Coop Italia società cooperativa (codice 
fiscale 00715170155) con sede legale e domicilio fiscale in via del La-
voro n. 6-8 - 40033 Casalecchio di Reno - Bologna (BO). 

 Medicinale: IBUPROFENE COOP. 
  Confezioni:  

 A.I.C. n. 043197019 - «bambini 100 mg/5 ml sospensione orale 
gusto fragola senza zucchero» 1 flacone in PET da 150 ml con siringa 
dosatrice in PE; 

 A.I.C. n. 043197021 - «bambini 100 mg/5 ml sospensione orale 
gusto arancia senza zucchero» 1 flacone in PET da 150 ml con siringa 
dosatrice in PE. 

 Alla società: Ipso Pharma S.r.l. (codice fiscale 01256840768) con 
sede legale e domicilio fiscale in via San Rocco n. 6 - 85033 Episcopia 
- Potenza (PZ). 

 Con variazione della denominazione del medicinale in PAVIK. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

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

  19A07859

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Acido acetilsalicilico e vi-
tamina C Angelini».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 975/2019 del 27 novembre 2019  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 si autorizzano le seguenti modifiche: B.II.d.1.e) - Modifica al di 

fuori dei limiti di specifica approvati del prodotto finito relativamente 
al medicinale ACIDO ACETILSALICILICO E VITAMINA C ANGE-
LINI (A.I.C. n. 034586) nelle forme e confezioni autorizzate all’immis-
sione in commercio. 

 Titolare A.I.C.: Aziende chimiche riunite Angelini Francesco 
Acraf S.p.a. 

 Codice pratica: VN2/2018/365. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già 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. 

  Disposizioni finali  

 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  19A07860

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
di taluni medicinali per uso umano    

      Estratto determina AAM/PPA n. 976/2019 del 27 novembre 2019  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 C.I.3.b) - Modifica del paragrafo 5.3 del riassunto delle caratte-

ristiche del prodotto a seguito della conclusione della valutazione dello 
PSUR EMEA/H/C/PSUSA00002285/201708; 

 C.I.z) - Modifica del paragrafo 4.8 del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto e paragrafo 4 del foglio illustrativo a segui-
to della raccomandazione EMA/PRAC/265212/2019 EMEA/H/C/
PSUSA00002285/201708; 

 relativamente alle specialità medicinali PANTOPAN - A.I.C. 
n. 031835, PEPTAZOL - A.I.C. n. 031111, PANTORC - A.I.C. 
n. 031981, PANTECTA - A.I.C. n. 031834, nelle forme e confezioni 
autorizzate all’immissione in commercio. 

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

 Titolare A.I.C.: Takeda Italia S.p.a. 
 Codice pratica: VC2/2018/291 – C1A/2019/2576. 

  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 e alle 
etichette. 

 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 già 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 modalità di ritiro in formato cartaceo o 
analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare 
A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 
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  Disposizioni finali  

 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  19A07861

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 977/2019 del 27 novembre 2019  

  Autorizzazione delle variazioni:  
  Si autorizzano le seguenti modifiche: B.I.a.1) B.II.b.2):  

  aggiunta di un laboratorio alternativo a quello attualmente già 
autorizzato per l’esecuzione del test dei pirogeni sulla sostanza attiva e 
sul prodotto finito:  

 da: Labor LS SE & Co. KG Mangelsfeld 4, 5, 6 - 97708 Bad 
Bocklet - Großenbranch - Germany; 

  a:  
 Labor LS SE & Co. KG Mangelsfeld 4, 5, 6 - 97708 Bad 

Bocklet - Großenbranch - Germany; 
 Charles River Laboratories France - CRLF - 2109 Route de 

Châtillon - 01400 Romans - France, 
 relativamente al medicinale PENTAGLOBIN (A.I.C. n. 029021) 

nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio. 
 Titolare A.I.C.: Biotest Pharma Gmbh. 
 Codice pratica: VN2/2019/208. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già 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   
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

  Disposizioni finali  

 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  19A07862

        Conferma del diniego delle domande di autorizzazione 
all’immissione in commercio presentate dalla società Alk-
Abellò A/S ai sensi della determina AIFA n. DG 2130/2017 
del 22 dicembre 2017 e successive modificazioni ed inte-
grazioni concernente i medicinali allergeni già utilizzati 
in Italia anteriormente al 1° ottobre 1991.    

      Estratto determina n. DG/1781/2019 del 28 novembre 2019  

  Con la determina n. DG/1781/2019 del 28 novembre 2019, notifi-
cata alla richiedente in data 28 novembre 2019, è confermato il diniego 
delle domande di autorizzazione all’immissione in commercio, depo-
sitate dalla società Alk-Abellò A/S, con sede legale in Bøge Allė 6-8, 
DK-2970 Hørsholm, Danimarca afferenti al procedimento avviato con 
determina AIFA n. DG 2130/2017 e successive modificazioni ed inte-
grazioni relative ai medicinali di seguito elencati:  

  AQUAGEN SQ APE;  
  AQUAGEN SQ VESPA;  
  SLITONEULTRA CIPRESSO;  
  SLITONEULTRA PARIETARIA.  

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti dei medicinali sopra elencati possono essere 
mantenuti in commercio per un termine massimo di sei mesi a decorrere 
dalla data di notifica della determina. Rimane salva per i pazienti già in 
trattamento con i medicinali allergeni per immunoterapia specifica so-
pra elencati, attualmente commercializzati dalla società Alk-Abellò A/S 
ai sensi del decreto del Ministro della sanità 13 dicembre 1991, la garan-
zia di continuità terapeutica fino a completamento del ciclo terapeutico. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dalla data di notifica alla 
società richiedente.   

  19A07863

        Diniego delle domande di autorizzazione all’immissione in 
commercio presentate dalla società Alk-Abellò A/S ai sen-
si della determina AIFA n. DG 2130/2017 del 22 dicembre 
2017 e successive modificazioni ed integrazioni concer-
nente i medicinali allergeni già utilizzati in Italia anterior-
mente al 1° ottobre 1991.    

      Estratto determina n. DG/1782/2019 del 28 novembre 2019  

  Con la determina n. DG/1782/2019 del 28 novembre 2019, noti-
ficata alla richiedente in data 28 novembre 2019, sono diniegate le do-
mande di autorizzazione all’immissione in commercio, depositate dalla 
società Alk-Abellò A/S, con sede legale in Bøge Allė 6-8, DK-2970 
Hørsholm, Danimarca afferenti al procedimento avviato con determina 
AIFA n. DG 2130/2017 e successive modificazioni ed integrazioni rela-
tive ai medicinali di seguito elencati:  

  SLITONEULTRA AMBROSIA;  
  SLITONEULTRA GRAMINACEE MIX + SEGALE;  
  SLITONEULTRA ACARI MIX;  
  SOLUPRICK GAMBERETTO;  
  SOLUPRICK AMBROSIA.  

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti dei medicinali sopra elencati possono essere 
mantenuti in commercio per un termine massimo di sei mesi a decorrere 
dalla data di notifica della determina. Rimane salva per i pazienti già in 
trattamento con i medicinali allergeni per immunoterapia specifica so-
pra elencati, attualmente commercializzati dalla società Alk-Abellò A/S 
ai sensi del decreto del Ministro della sanità 13 dicembre 1991, la garan-
zia di continuità terapeutica fino a completamento del ciclo terapeutico. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dalla data di notifica alla 
società richiedente.   

  19A07864

    CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA

DI PORDENONE-UDINE

      Provvedimento concernente i marchi
di identificazione dei metalli preziosi    

     Ai sensi dell’art. 29 del decreto del Presidente della Repubblica 
30 maggio 2002, n. 150 «Regolamento recante norme per l’applicazio-
ne del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251, sulla disciplina dei 
titoli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi», si comunica 
quanto segue: la ditta Bottega Orafa Celtica di Crestan Pietro, con sede 
in via A.L. Moro n. 50/A, a Udine - marchio di identificazione 72UD, 
è stata cancellate dal Registro degli assegnatari dei metalli preziosi per 
mancato pagamento del rinnovo annuale per l’anno 2018. I punzoni in 
dotazione sono stati restituiti alla Camera di commercio di Pordenone-
Udine che ha provveduto alla deformazione.   

  19A07827
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    MINISTERO DEGLI AFFARI 
ESTERI E DELLA COOPERAZIONE 

INTERNAZIONALE

      Rilascio di     exequatur    

     In data 3 dicembre 2019 il Ministro degli affari esteri e della co-
operazione internazionale ha concesso l’   exequatur    al signor Ruggero 
Sonino, console onorario di Spagna in Venezia.   

  19A07886

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Soppressione della Confraternita
di S. Maria del Suffragio, in Ariano Irpino    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 27 novembre 2019, 
viene soppressa la Confraternita di S. Maria del Suffragio, con sede in 
Ariano Irpino (AV). 

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

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico.   

  19A07865

        Estinzione della Confraternita di S. Michele, in Cunico    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 27 novembre 2019, 
viene estinta la Confraternita di S. Michele, con sede in Cunico (AT). 

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

 L’eventuale patrimonio di cui risultasse titolare l’ente estinto è de-
voluto secondo le modalità disposte dal provvedimento canonico.   

  19A07866

        Approvazione del nuovo statuto dell’Unione italiana delle 
Chiese cristiane avventiste del settimo giorno, in Roma    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 23 novembre 2019 
viene approvato il nuovo statuto della «Unione italiana delle Chiese cri-
stiane avventiste del settimo giorno», con sede in Roma, composto di 
diciannove articoli.   

  19A07867

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

      Comunicato relativo alla domanda di registrazione del-
la «GYŐR-MOSON-SOPRON MEGYEI CSEMEGE 
SAJT».    

     Si comunica che è stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europea – serie C n. 408 del 4 dicembre 2019 - a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera   a)   del regolamento (UE) n. 1151/2012 
del Parlamento europeo e del consiglio sui regimi di qualità dei prodot-
ti agricoli e alimentari, la domanda di registrazione quale indicazione 
geografica protetta della denominazione «GYŐR-MOSON-SOPRON 
MEGYEI CSEMEGE SAJT», presentata dall’Ungheria ai sensi 
dell’art. 50 del reg. (UE) n. 1151/2012, per il prodotto entrante nella 
categoria «Formaggi», contenente il documento unico ed il riferimento 
alla pubblicazione del disciplinare. 

 Gli operatori interessati, potranno formulare le eventuali osserva-
zioni, ai sensi dell’art. 51 del regolamento (UE) n. 1151/2012 del Par-
lamento europeo e del consiglio, al Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive della 
qualità agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione generale per 
la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica - PQAI IV - 
via XX Settembre n. 20 - Roma (e-mail: pqai4@politicheagricole.it 
- pec: saq4@pec.politicheagricole.gov.it), entro tre mesi dalla data di 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea della citata 
decisione.   

  19A07847

        Comunicato relativo alla domanda di registrazione della 
STG «WATERCRESS - CRESSON DE FONTAINE - 
BERROS DE AGUA - AGRIÃO DE ÁGUA - WATER-
KERS - BRUNNENKRESSE».    

     Si comunica che è stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europea - serie C n. 401 del 27 novembre 2019 - a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera   b)   del regolamento (UE) n. 1151/2012 
del Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti 
agricoli e alimentari, la domanda di registrazione della denominazione 
«Watercress - Cresson de Fontaine - Berros de Agua - Agrião de Água 
- Waterkers - Brunnenkresse» quale specialità tradizionale garantita, 
presentata dal Regno Unito, per il prodotto entrante nella categoria «Or-
tofrutticoli e cereali, freschi o trasformati», contenente il disciplinare di 
produzione. 

 Gli operatori interessati, potranno formulare le eventuali osserva-
zioni, ai sensi dell’art. 51 del regolamento (UE) n. 1151/2012 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, al Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive della 
qualità agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione generale per 
la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica - PQAI IV, 
via XX Settembre n. 20, Roma - (e-mail: pqai4@politicheagricole.it; 
PEC: saq4@pec.politicheagricole.gov.it), entro tre mesi dalla data di 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea della citata 
decisione.   

  19A07848

        Comunicato relativo alla domanda di registrazione
della «KIWI DE CORSE»    

     Si comunica che è stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europea - serie C n. 403 del 29 novembre 2019 - a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera   a)   del regolamento (UE) n. 1151/2012 
del Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodot-
ti agricoli e alimentari, la domanda di registrazione quale indicazione 
geografica protetta della denominazione «Kiwi De Corse», presentata 
dalla Francia ai sensi dell’art. 50 del regolamento (UE) n. 1151/2012, 
per il prodotto entrante nella categoria «Ortofrutticoli e cereali, freschi 
o trasformati», contenente il documento unico ed il riferimento alla pub-
blicazione del disciplinare. 

 Gli operatori interessati, potranno formulare le eventuali osserva-
zioni, ai sensi dell’art. 51 del regolamento (UE) n. 1151/2012 del Par-
lamento europeo e del Consiglio, al Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali - Dipartimento delle politiche competitive della 
qualità agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione generale per 
la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica - PQAI IV, 
via XX Settembre n. 20, Roma - (e-mail: pqai4@politicheagricole.it; 
PEC: saq4@pec.politicheagricole.gov.it), entro tre mesi dalla data di 
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea della citata 
decisione.   

  19A07849
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    PROVINCIA AUTONOMA
DI BOLZANO - ALTO ADIGE

      Scioglimento, per atto dell’autorità, della cooperativa
«Mia M.A.C. società cooperativa sociale», in Merano    

     LA DIRETTRICE DELL’UFFICIO
SVILUPPO DELLA COOPERAZIONE 

 (  Omissis  ); 

  Decreta:  

 1) Di disporre, (   omissis   ) lo scioglimento per atto dell’autori-
tà della cooperativa «Mia M.A.C. società cooperativa sociale», con 
sede a Merano (BZ) - via Wagner n. 10 - (C.F. 02856910217) ai sen-
si dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile e dell’art. 34 e 36 del-
la legge regionale 9 luglio 2008, n. 5, senza nomina del commissario 
liquidatore. 

 2) Avverso il presente decreto è ammesso ricorso presso il Tribu-
nale regionale di giustizia amministrativa - sezione autonoma per la 
Provincia di Bolzano entro sessanta giorni dalla data di pubblicazione. 

 3) Il presente decreto viene pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   del-
la Repubblica ed anche nel Bollettino Ufficiale della regione. 

 4) Entro il termine perentorio di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione del presente decreto, può essere fatta da eventuali creditori o al-
tri interessati, richiesta motivata di nomina del commissario liquidatore 
all’Ufficio provinciale sviluppo della cooperazione. 

 Bolzano, 20 novembre 2019 

 La direttrice d’ufficio: PAULMICHL   

  19A07901

        Scioglimento, per atto dell’autorità, della cooperativa 
«W.A.N. società cooperativa», in Bolzano    

     LA DIRETTRICE DELL’UFFICIO
SVILUPPO DELLA COOPERAZIONE 

 (  Omissis  ); 

  Decreta:  

 Il diniego    (    omissis    )    dell’iscrizione al registro provinciale degli enti 
cooperativi della cooperativa «W.A.N. società cooperativa» con sede 
a Bolzano - via Achille Grandi n. 8 - codice fiscale 03044500217 coo-

perativi e lo scioglimento per atto dell’autorità della stessa cooperativa 
ai sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile e dell’art. 34 e 36 
della legge regionale 9 luglio 2008, n. 5, senza nomina del commissario 
liquidatore. 

 Avverso il presente decreto è ammesso ricorso presso l’autorità 
giudiziaria competente dalla data di pubblicazione. 

 Il presente decreto viene pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica ed anche nel Bollettino Ufficiale della regione. 

 Entro il termine perentorio di trenta giorni dalla data di pubblica-
zione del presente decreto, può essere fatta da eventuali creditori o altri 
interessati, richiesta motivata di nomina del commissario liquidatore 
all’Ufficio provinciale sviluppo della cooperazione. 

 Bolzano, 10 ottobre 2019 

 La direttrice d’ufficio: PAULMICHL   

  19A07902

        Scioglimento, per atto dell’autorità, della cooperativa
«Digital World Services società cooperativa», in Bolzano    

     LA DIRETTRICE DELL’UFFICIO
SVILUPPO DELLA COOPERAZIONE 

 (  Omissis  ); 

  Decreta:  

 1) Di disporre,    (    omissis    )    lo scioglimento per atto dell’autorità 
della cooperativa «Digital World Services società cooperativa», con 
sede a Bolzano (BZ) - via Galilei n. 2/E - (C.F. 02874010214) ai sen-
si dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile e dell’art. 34 e 36 del-
la legge regionale 9 luglio 2008, n. 5, senza nomina del commissario 
liquidatore. 

 2) Avverso il presente decreto è ammesso ricorso presso il Tribu-
nale regionale di giustizia amministrativa - sezione autonoma per la 
Provincia di Bolzano entro sessanta giorni dalla data di pubblicazione. 

 3) Il presente decreto viene pubblicato nel Bollettino Ufficiale del-
le regione ai sensi dell’art. 34, comma 2, legge regionale 9 luglio 2008, 
n. 5 ed anche nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica. 

 4) Entro il termine perentorio di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione del presente decreto, può essere fatta da eventuali creditori o al-
tri interessati, richiesta motivata di nomina del commissario liquidatore 
all’Ufficio provinciale sviluppo della cooperazione. 

 Bolzano, 28 novembre 2019 

 La direttrice d’ufficio: PAULMICHL   

  19A07903  

MARIA CASOLA, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2019 -GU1- 295 ) Roma,  2019  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
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  (di cui spese di spedizione €  128,52)* - semestrale €  239,00
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PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
 (di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale €  302,47
 (di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale €  166,36

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
 (di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72
 (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale €  55,46

 Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)
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