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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 25 marzo 2020 .

      Proroga dello scioglimento del consiglio comunale di
Delianuova.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visto il proprio decreto, in data 21 novembre 2018, re-
gistrato alla Corte dei Conti il 27 novembre 2018, con 
il quale sono stati disposti, ai sensi dell’art. 143 del de-
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 26 scioglimento del 
consiglio comunale di Delianuova (Reggio Calabria) e la 
nomina di una commissione straordinaria per la provvi-
soria gestione dell’ente, composta dal viceprefetto dottor 
Antonio Giannelli, del viceprefetto aggiunto dottoressa 
Cettina Pennisi e dal dirigente di seconda fascia area I 
dottor Emilio Saverio Buda; 

 Constatato che non risulta esaurita l’azione di recupero 
e risanamento complessivo dell’istituzione locale e della 
realtà sociale, ancora segnate dalla malavita organizzata; 

 Ritenuto che le esigenze della collettività locale e la tu-
tela degli interessi primari richiedono ulteriore intervento 
dello Stato, che assicuri il ripristino dei principi demo-
cratici e di legalità e restituisca efficienza e trasparenza 
all’azione amministrativa dell’ente; 

 Visto l’art. 143, comma 10, del decreto legislativo 
18 agosto 2000, n. 267; 

 Vista la proposta del Ministro dell’interno, la cui re-
lazione è allegata al presente decreto costituisce parte 
integrante; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 24 marzo 2020 ; 

  Decreta:  

 La durata dello scioglimento del consiglio comunale di 
Delianuova (Reggio Calabria), fissata in diciotto mesi, è 
prorogata per il periodo di sei mesi. 

 Dato a Roma, addì 25 marzo 2020 

 MATTARELLA 

  CONTE   , Presidente del Consiglio 
dei ministri 

  LAMORGESE   , Ministro dell’interno   
  Registrato alla Corte dei conti il 7 aprile 2020

Interno, foglio n. 875

    ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di Delianuova (Reggio Calabria) è stato 
sciolto con decreto del Presidente della Repubblica in data 21 novembre 
2018, registrato alla Corte dei Conti il 27 novembre 2018, per la durata 
di mesi diciotto, ai sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 
2000, n. 267, essendo stati riscontrati fenomeni di infiltrazione e condi-
zionamento da parte della criminalità organizzata. 

 Per effetto dell’avvenuto scioglimento, la gestione dell’ente - il cui 
consiglio comunale è già stato sciolto per infiltrazioni mafiose nel set-
tembre del 1991 - è stata affidata a una Commissione straordinaria che 
ha perseguito l’obiettivo del ripristino della legalità e della corretta ge-
stione delle risorse comunali, pur in presenza di un ambiente reso estre-
mamente difficile per la radicata presenza della criminalità organizzata. 

 Il prefetto di Reggio Calabria, con relazione del 12 febbraio 2020, 
ha posto in rilievo l’attività svolta e i positivi risultati conseguiti dalla 
Commissione straordinaria, rappresentando tuttavia che l’avviata azio-
ne di riorganizzazione e riconduzione alla legalità dell’ente locale non 
può ritenersi conclusa, proponendo pertanto la proroga della gestione 
commissariale. 

 Le motivazioni addotte a sostegno della richiesta di proroga sono 
state condivise - nella riunione svoltasi in pari data - dal comitato pro-
vinciale per l’ordine e la sicurezza pubblica integrato con la parteci-
pazione del sostituto procuratore della Repubblica presso la direzione 
distrettuale antimafia di Reggio Calabria. 

 L’attività della Commissione straordinaria è stata improntata alla 
massima discontinuità rispetto al passato, al fine di dare inequivocabili 
segnali della forte presenza dello Stato e interrompere le diverse forme 
di condizionamento riscontrate nella vita amministrativa del comune, 
con il prioritario obiettivo di ripristinare il rapporto fiduciario tra la col-
lettività locale e le istituzioni. 

 Uno dei settori nel quale la Commissione straordinaria ha da su-
bito concentrato la propria attività è quello delle opere pubbliche, con 
il programmato avvio di una serie di lavori, tra cui particolare rilievo 
assumono quelli di potenziamento ed efficientamento dell’impianto di 
depurazione comunale e della messa in sicurezza del centro abitato. 

 Importanti iniziative sono state inoltre avviate per garantire mag-
giori livelli di sicurezza implementando l’apparato di video sorveglian-
za preesistente, attraverso un incremento del numero di telecamere sul 
territorio e interventi volti ad assicurare un più efficiente funzionamen-
to del sistema. È altresì al vaglio dei competenti organi istituzionali la 
possibilità di condividere con le forze dell’ordine l’intero impianto di 
videosorveglianza urbano. 

 L’organo di gestione straordinaria ha inoltre attribuito priorità a ta-
luni lavori indispensabili, quali la demolizione e successiva ricostruzio-
ne di un edificio scolastico, l’efficientamento energetico dell’impianto 
di illuminazione pubblica del centro abitato e la riqualificazione degli 
spazi verdi della villa comunale. 

 Ulteriore impulso è stato impresso per il miglioramento del siste-
ma viario, caratterizzato da strade dissestate, da tempo compromesso a 
causa di frammentazioni di competenze tra ANAS, città metropolitana e 
comune. A seguito della sensibilizzazione delle istituzioni interessate è 
stata infatti avviata la manutenzione di parte delle strade, assicurando in 
tal modo un notevole miglioramento della situazione viaria a beneficio 
della comunità. 

 Gli interventi descritti e altri di particolare interesse - quali la ri-
qualificazione di un centro polifunzionale nonché la manutenzione stra-
ordinaria del cimitero comunale - necessitano di essere portati a termine 
dalla stessa Commissione straordinaria che li ha avviati, tenuto anche 
conto che attengono a settori in cui notoriamente gravitano gli interessi 
della criminalità organizzata. 

 Analogamente il prefetto pone in evidenza la partecipazione 
dell’ente al progetto strategico per la valorizzazione dei borghi della Ca-
labria che ha determinato importanti finanziamenti per il potenziamento 
dell’offerta turistico-culturale da utilizzare per la fruibilità dei percorsi 
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naturalistici del territorio e la ristrutturazione del teatro comunale. Si 
tratta di interventi importanti che, una volta realizzati, assicureranno 
alla comunità locale anche un più elevato livello della qualità della vita. 

 La Commissione straordinaria, avvalendosi di professionisti esper-
ti nominati ai sensi dell’art. 145 del decreto legislativo 18 agosto 2000, 
n. 267 e assegnati a settori nevralgici dell’ente quali l’area tecnica, quella 
economico-finanziaria e quella amministrativa ha disposto una generale 
riorganizzazione della struttura amministrativa e dell’apparato burocrati-
co. Nel contempo ha avviato la procedura per la stabilizzazione a tempo 
indeterminato dei lavoratori socialmente utili - previo utilizzo delle risor-
se economiche stanziate dal Dipartimento della Funzione pubblica e dalla 
Regione Calabria - e ha altresì in programma un piano di formazione dei 
dipendenti finalizzato alla acquisizione delle competenze indispensabili ai 
fini della stabilizzazione. 

 Inoltre, attraverso l’utilizzo di risorse destinate al rafforzamento 
dei servizi sociali dei comuni dell’Ambito territoriale di Taurianova la 
Commissione ha proceduto all’assunzione di un’assistente sociale a 
tempo determinato. 

 L’organo di gestione straordinaria ha poi diramato direttive per l’ag-
giornamento del piano comunale di protezione civile - indispensabile per 
assicurarne la completa operatività - disponendo altresì le modalità per 
l’iscrizione del gruppo comunale di volontari al pertinente albo regionale. 

 La forte azione di riassetto amministrativo intrapresa ha riguardato 
anche l’adozione dei regolamenti: per l’esercizio del commercio sulle 
aree pubbliche del territorio comunale e per la gestione degli immobili 
e degli impianti sportivi. Si tratta di strumenti di primaria importanza 
per garantire che l’azione amministrativa sia improntata al rispetto dei 
principi di buon andamento e legalità in settori che possono essere com-
promessi dagli interessi della criminalità organizzata. 

 Il completamento di tali iniziative avrà un sicuro impatto positivo 
e favorirà il recupero di credibilità delle istituzioni, dimostrando come 
un’amministrazione efficiente e il rispetto delle norme possano tradursi 
in benefici per la popolazione. 

 Altri importanti interventi hanno interessato il settore economi-
co finanziario nel cui ambito sono state avviate azioni finalizzate a 
contrastare l’elusione tributaria nonché ad accertare le situazioni di 
morosità. 

 Le azioni intraprese dall’organo di gestione straordinaria hanno 
iniziato a produrre effetti positivi e hanno consentito di attivare per-
corsi virtuosi per la risoluzione delle molteplici problematiche che han-
no causato lo scioglimento degli organi elettivi. Nondimeno, la gravità 
del condizionamento di tipo mafioso, tuttora presente nel tessuto eco-
nomico e sociale, è tale da richiedere una proroga del mandato della 
Commissione sia per consolidare i risultati conseguiti nella prima fase 
di gestione straordinaria sia per portare a conclusione le procedure di 
risanamento intraprese o in via di definizione. 

 Ritengo pertanto che, sulla base di tali elementi, ricorrano le 
condizioni per prorogare, di ulteriori sei mesi, la durata dello scio-
glimento del consiglio comunale di Delianuova (Reggio Calabria), 
ai sensi dell’art. 143, comma 10, del decreto legislativo 18 agosto 
2000, n. 267, in modo che la Commissione straordinaria disponga di 
un maggior lasso di tempo per completare le attività in essere e per 
perseguire una maggiore qualità ed efficacia dell’azione amministra-
tiva, essendo ancora concreto il rischio di ingerenze della criminalità 
organizzata. 

 Roma, 20 marzo 2020 

 Il Ministro dell’interno: LAMORGESE   

  20A02292

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 7 aprile 2020 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Sant’Eufemia 
d’Aspromonte e nomina del commissario straordinario.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che nelle consultazioni elettorali dell’ 11 giu-
gno 2017 sono stati rinnovati gli organi elettivi del Comune 
di Sant’Eufemia d’Aspromonte (Reggio Calabria); 

 Viste le dimissioni dalla carica rassegnate, in data 
27 febbraio 2020, dal sindaco, divenute irrevocabili a ter-
mini di legge; 

 Ritenuto, pertanto, che, ai sensi dell’art. 53, comma 3, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, ricorrano i 
presupposti per far luogo allo scioglimento del consiglio 
comunale; 

 Visto l’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 2, del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 

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

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il consiglio comunale di Sant’Eufemia d’Aspromonte 

(Reggio Calabria) è sciolto.   

  Art. 2.
     La dottoressa Silvana Merenda è nominata commissa-

rio straordinario per la provvisoria gestione del comune 
suddetto fino all’insediamento degli organi ordinari. 

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

 Dato a Roma, addì 7 aprile 2020 

 MATTARELLA 

 LAMORGESE, Ministro dell’interno   
  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di Sant’Eufemia d’Aspromonte (Reggio 
Calabria) è stato rinnovato a seguito delle consultazioni elettorali dell’ 
11 giugno 2017, con contestuale elezione del sindaco nella persona del 
signor Domenico Creazzo. 

 Il citato amministratore, in data 27 febbraio 2020, ha rassegnato le 
dimissioni dalla carica e le stesse, decorsi venti giorni dalla data di pre-
sentazione al consiglio, sono divenute irrevocabili, a termini di legge. 

 Configuratasi l’ipotesi dissolutoria disciplinata dall’art. 53, com-
ma 3, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il prefetto di Reg-
gio Calabria ha proposto lo scioglimento del consiglio comunale sopra 
citato disponendone, nel contempo, ai sensi dell’art. 141, comma 7 del 
richiamato decreto, la sospensione, con la conseguente nomina del com-
missario per la provvisoria gestione dell’ente. 
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 Per quanto esposto si ritiene che, nella specie, ricorrano gli estremi 
per far luogo al proposto scioglimento, ai sensi dell’art. 141, comma 1, 
lettera   b)  , n. 2, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre-
to con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di 
Sant’Eufemia d’Aspromonte (Reggio Calabria) ed alla nomina del com-
missario per la provvisoria gestione del comune nella persona della dot-
toressa Silvana Merenda, viceprefetto in servizio presso la Prefettura di 
Reggio Calabria. 

 Roma, 2 aprile 2020 

 Il Ministro dell’interno: LAMORGESE   

  20A02293

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 7 aprile 2020 .

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

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 Visto il proprio decreto in data 18 febbraio 2020 con il 

quale, ai sensi dell’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 3, del de-
creto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, sono stati disposti lo 
scioglimento del consiglio comunale di Scalea (Cosenza) e 
la nomina di un commissario straordinario per la provvisoria 
gestione dell’ente nella persona del dottor Giuseppe Guetta; 

 Considerato che il dottor Giuseppe Guetta non può 
proseguire nell’incarico e che, pertanto, si rende necessa-
rio provvedere alla sua sostituzione; 

 Sulla proposta del Ministro dell’interno; 
  Decreta:  

 Il dottor Francesco Massidda è nominato commissario 
straordinario per la gestione del Comune di Scalea (Co-
senza) in sostituzione del dottor Giuseppe Guetta, con gli 
stessi poteri conferiti a quest’ultimo. 

 Dato a Roma, addì 7 aprile 2020 

 MATTARELLA 

 LAMORGESE, Ministro dell’interno   
  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Con precedente decreto del Presidente della Repubblica in data 
18 febbraio 2020, il consiglio comunale di Scalea (Cosenza) è stato 
sciolto ai sensi dell’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 3 del decreto legi-
slativo 18 agosto 2000, n. 267, con la contestuale nomina di un commis-
sario straordinario nella persona del dottor Giuseppe Guetta. 

 Considerato che il dottor Giuseppe Guetta non può proseguire 
nell’incarico, si rende necessario provvedere alla sua sostituzione. 

 Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di de-
creto con il quale si provvede alla sostituzione, nell’incarico di com-
missario straordinario presso il Comune di Scalea (Cosenza), del dottor 
Giuseppe Guetta con il dottor Francesco Massidda. 

 Roma, 2 aprile 2020 

 Il Ministro dell’interno: LAMORGESE   

  20A02294  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  21 aprile 2020 .

      Emissione di una prima     tranche     dei buoni del Tesoro polien-
nali 1,85%, con godimento 28 aprile 2020 e scadenza 1° luglio 
2025, tramite consorzio di collocamento.    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale è 
stato approvato il «Testo unico delle disposizioni legislative 
e regolamentari in materia di debito pubblico» , (di seguito 
«Testo unico») e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato, in ogni 
anno finanziario, ad emanare decreti cornice che consentano, 
fra l’altro, al Tesoro di effettuare operazioni di indebitamento 
sul mercato interno o estero nelle forme di prodotti e stru-
menti finanziari a breve, medio e lungo termine, indicandone 
l’ammontare nominale, il tasso di interesse o i criteri per la 
sua determinazione, la durata, l’importo minimo sottoscrivi-
bile, il sistema di collocamento ed ogni altra caratteristica e 
modalità; 

 Visto il decreto ministeriale n. 288 del 3 gennaio 2020, 
emanato in attuazione dell’art. 3 del Testo unico, (di seguito 
«Decreto cornice») ove si definiscono per l’anno finanziario 
2020 gli obiettivi, i limiti e le modalità cui il Dipartimento del 
tesoro dovrà attenersi nell’effettuare le operazioni finanzia-
rie di cui al medesimo articolo prevedendo che le operazio-
ni stesse vengano disposte dal direttore generale del Tesoro 
o, per sua delega, dal direttore della Direzione seconda del 
Dipartimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi-
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano essere 
disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro, anche in 
presenza di delega continuativa; 

 Visto il decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre 2009 
ed in particolare l’art. 23, relativo agli operatori «Specialisti 
in titoli di Stato italiani»; 

 Visto il decreto dirigenziale n. 993039 dell’11 novembre 
2011 (decreto dirigenziale specialisti), concernente la sele-
zione e valutazione degli specialisti in titoli di Stato; 

 Visti gli articoli 24 e seguenti del «Testo unico», in materia 
di gestione accentrata dei titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale 17 aprile 2000, n. 143, con cui 
è stato adottato il regolamento concernente la disciplina della 
gestione accentrata dei titoli di Stato; 
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 Visto il decreto 23 agosto 2000, con cui è stato affidato 
alla Monte Titoli S.p.a. il servizio di gestione accentrata dei 
titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 2004, 
recante disposizioni in caso di ritardo nel regolamento delle 
operazioni di emissione, concambio e riacquisto di titoli di 
Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 96717 del 7 dicembre 2012, 
recante l’introduzione delle clausole di azione collettiva 
(CACs) nei titoli di Stato; 

 Visto il decreto legislativo n. 50 del 18 aprile 2016, e suc-
cessive modifiche, recante il «Codice dei contratti pubblici», 
ed in particolare l’art. 17, comma 1, lettera   e)  , ove si stabili-
sce che le disposizioni del codice stesso non si applicano ai 
contratti concernenti servizi finanziari relativi all’emissione, 
all’acquisto, alla vendita ed al trasferimento di titoli o di altri 
strumenti finanziari; 

 Vista la legge 27 dicembre 2019, n. 160, recante il «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2020 e 
il bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022», ed in par-
ticolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabilito il limite 
massimo di emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso, 
così come integrato dall’art. 126 del decreto-legge. 17 marzo 
2020, n. 18; 

 Vista la determinazione n. 73155 del 6 settembre 2018, 
con la quale il direttore generale del Tesoro ha delegato il di-
rettore della Direzione seconda del Dipartimento del tesoro 
a firmare i decreti e gli atti relativi alle operazioni suddette; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a tutto 
il 20 aprile 2020 ammonta, al netto dei rimborsi di prestiti 
pubblici già effettuati, a 38.027 milioni di euro; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di mer-
cato, disporre l’emissione di una prima    tranche    di buoni del 
Tesoro poliennali 1,85% con godimento 28 aprile 2020 e sca-
denza 1° luglio 2025; 

 Considerata l’opportunità di affidare la gestione dell’emis-
sione dei citati buoni ad un sindacato di collocamento coordi-
nato dagli specialisti in titoli di Stato Banca IMI S.p.a, BofA 
Securities Europe S.A., Deutsche Bank A.G., JP Morgan Se-
curities PLC, Nomura Int e Société Générale Inv. Banking, 
e dai restanti specialisti in titoli di Stato italiani in qualità di 
   co-lead manager   , al fine di ottenere la più ampia distribu-
zione del prestito presso gli investitori e di contenere i costi 
derivanti dall’accensione del medesimo; 

 Considerato che l’offerta dei suddetti buoni avverrà in 
conformità alla «   Offering Circular   » del 21 aprile 2020; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «Testo unico», non-
ché del «Decreto cornice», è disposta l’emissione di una pri-
ma    tranche     di buoni del Tesoro poliennali, con le seguenti 
caratteristiche:  

 importo: 10.000 milioni di euro; 
 decorrenza: 28 aprile 2020; 
 scadenza: 1° luglio 2025; 

 tasso di interesse: 1,85% annuo, pagabile in due seme-
stralità, il 1° gennaio ed il 1° luglio di ogni anno di durata del 
prestito; 

 data di regolamento: 28 aprile 2020; 
 prezzo di emissione: 99,663; 
 rimborso: alla pari; 
 commissione di collocamento: 0,125% dell’importo 

nominale dell’emissione. 
 I nuovi buoni fruttano l’interesse annuo lordo dell’1,85%, 

pagabile in due semestralità posticipate, il 1° gennaio ed il 
1° luglio di ogni anno di durata del prestito. Il tasso d’interes-
se da corrispondere sulla prima cedola, di scadenza 1° luglio 
2020, sarà pari allo 0,325275% lordo, corrispondente a un 
periodo di 64 giorni su un semestre di 182 giorni.   

  Art. 2.
     L’importo minimo sottoscrivibile dei buoni del Tesoro po-

liennali di cui al presente decreto è di mille euro nominali e 
le sottoscrizioni potranno quindi avvenire per tale importo o 
importi multipli di tale cifra. 

 Il calcolo degli interessi semestrali è effettuato applicando 
il tasso cedolare espresso in termini percentuali all’importo 
minimo del prestito pari a 1.000 euro. 

 Il risultato ottenuto è moltiplicato per il numero di volte in 
cui detto importo minimo è compreso nel valore nominale 
oggetto di pagamento. 

 La riapertura della presente emissione potrà avvenire an-
che negli anni successivi a quello in corso; in tal caso l’im-
porto relativo concorrerà al raggiungimento del limite massi-
mo di indebitamento previsto per gli anni stessi. 

 In applicazione della convenzione stipulata in data 8 no-
vembre 2016 tra il Ministero dell’economia delle finanze, 
Banca d’Italia e la Monte Titoli S.p.a. — in forza dell’art. 26 
del «Testo unico», citato nelle premesse — il capitale nomi-
nale collocatoverrà riconosciuto mediante accreditamento 
nei conti di deposito titoli in essere presso la predetta società 
a nome degli operatori.   

  Art. 3.
     Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle esen-

zioni fiscali in materia di debito pubblico, in ordine al pa-
gamento degli interessi e al rimborso del capitale che verrà 
effettuato in unica soluzione il 1° luglio 2025, ai buoni emessi 
con il presente decreto si applicano le disposizioni del decreto 
legislativo 1° aprile 1996, n. 239 e successive modifiche ed 
integrazioni, nonché quelle del decreto legislativo 21 novem-
bre 1997, n. 461, e successive modifiche ed integrazioni. 

 Ai sensi dell’art. 11, secondo comma, del richiamato de-
creto legislativo n. 239 del 1996, nel caso di riapertura del-
le sottoscrizioni dell’emissione di cui al presente decreto, ai 
fini dell’applicazione dell’imposta sostitutiva di cui all’art. 2 
del medesimo provvedimento legislativo alla differenza fra 
il capitale nominale sottoscritto da rimborsare ed il prezzo di 
aggiudicazione, il prezzo di riferimento rimane quello della 
prima    tranche    del prestito. 

 I buoni medesimi verranno ammessi alla quotazione uf-
ficiale e sono compresi tra le attività ammesse a garanzia 
delle operazioni di rifinanziamento presso la Banca centrale 
europea.   
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  Art. 4.
     Il Ministero dell’economia e delle finanze procederà 

all’offerta dei BTP in conformità all’«   Offering Circular   » del 
21 aprile 2020. 

 Il prestito di cui al presente decreto verrà collocato, per 
l’intero importo, tramite un sindacato di collocamento coor-
dinato dagli specialisti in titoli di Stato Banca IMI S.p.a, BofA 
Securities Europe S.A., Deutsche Bank A.G., JP Morgan Se-
curities PLC, Nomura Int e Société Générale Inv. Banking, 
e dai restanti specialisti in titoli di Stato italiani in qualità di 
   co-lead manager   . 

 Il Ministero dell’economia e delle finanze riconoscerà ai 
predetti intermediari la commissione prevista dall’art. 1 del 
presente decreto; gli intermediari medesimi potranno retro-
cedere tale commissione, in tutto o in parte, agli operatori 
partecipanti al consorzio.   

  Art. 5.
     Il giorno 28 aprile 2020 la Banca d’Italia riceverà dai coor-

dinatori del sindacato di collocamento l’importo determinato 
in base al prezzo di emissione, di cui all’art. 1 (al netto della 
commissione di collocamento). A tal fine la Banca d’Italia 
provvederà ad inserire, in via automatica, le relative partite 
nel servizio di compensazione e liquidazione con valuta pari 
al giorno di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del de-
creto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle premesse. 

 Il medesimo giorno 28 aprile 2020 la Banca d’Italia prov-
vederà a versare il suddetto importo, nonché l’importo corri-
spondente alla commissione di collocamento di cui al mede-
simo art. 1, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello 
Stato, con valuta stesso giorno. 

 L’importo della suddetta commissione sarà scritturato dal-
la sezione di Roma della Tesoreria dello Stato fra i «paga-
menti da regolare». 

 A fronte di tale versamento, la sezione di Roma della Te-
soreria dello Stato rilascerà quietanza di entrata al bilancio 
dello Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100 (unità 
di voto parlamentare 4.1.1), art. 3, per l’importo relativo al 
netto ricavo dell’emissione. 

 L’onere relativo al pagamento della suddetta commissione 
di collocamento farà carico al capitolo 2242 (unità di voto 
parlamentare 21.1; codice gestionale 109) dello stato di pre-
visione della spesa del Ministero dell’economia e delle finan-
ze per l’anno finanziario 2020.   

  Art. 6.
     Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2020 

faranno carico al capitolo 2214 (unità di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministero 
dell’economia e delle finanze, per l’anno stesso, ed a quelli 
corrispondenti, per gli anni successivi. 

 L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno finan-
ziario 2025 farà carico al capitolo che verrà iscritto nello stato 
di previsione della spesa del Ministero dell’economia e del-
le finanze per l’anno stesso, corrispondente al capitolo 9502 
(unità di voto parlamentare 21.2) dello stato di previsione per 
l’anno in corso. 

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

 Roma, 21 aprile 2020 

 p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   
  20A02324

    DECRETO  21 aprile 2020 .

      Emissione di una prima     tranche     dei buoni del Tesoro polien-
nali 2,45%, con godimento 1° settembre 2019 e scadenza 1° set-
tembre 2050, tramite consorzio di collocamento.    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale è 
stato approvato il «Testo unico delle disposizioni legislative 
e regolamentari in materia di debito pubblico», (di seguito 
«Testo unico») e in particolare l’art. 3, ove si prevede che il 
Ministro dell’economia e delle finanze è autorizzato, in ogni 
anno finanziario, ad emanare decreti cornice che consentano, 
fra l’altro, al Tesoro di effettuare operazioni di indebitamento 
sul mercato interno o estero nelle forme di prodotti e stru-
menti finanziari a breve, medio e lungo termine, indicandone 
l’ammontare nominale, il tasso di interesse o i criteri per la 
sua determinazione, la durata, l’importo minimo sottoscrivi-
bile, il sistema di collocamento ed ogni altra caratteristica e 
modalità; 

 Visto il decreto ministeriale n. 288 del 3 gennaio 2020, 
emanato in attuazione dell’art. 3 del testo unico, (di seguito 
«decreto cornice») ove si definiscono per l’anno finanziario 
2020 gli obiettivi, i limiti e le modalità cui il Dipartimento del 
tesoro dovrà attenersi nell’effettuare le operazioni finanzia-
rie di cui al medesimo articolo prevedendo che le operazio-
ni stesse vengano disposte dal direttore generale del Tesoro 
o, per sua delega, dal direttore della Direzione seconda del 
Dipartimento medesimo e che, in caso di assenza o impedi-
mento di quest’ultimo, le operazioni predette possano essere 
disposte dal medesimo direttore generale del Tesoro, anche in 
presenza di delega continuativa; 

 Visto il decreto ministeriale n. 216 del 22 dicembre 2009 
ed in particolare l’art. 23, relativo agli operatori «Specialisti 
in titoli di Stato italiani»; 

 Visto il decreto dirigenziale n. 993039 dell’11 novembre 
2011 (decreto dirigenziale specialisti), concernente la sele-
zione e valutazione degli specialisti in titoli di Stato; 

 Visti gli articoli 24 e seguenti del «Testo unico», in materia 
di gestione accentrata dei titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale 17 aprile 2000, n. 143, con cui 
è stato adottato il regolamento concernente la disciplina della 
gestione accentrata dei titoli di Stato; 

 Visto il decreto 23 agosto 2000, con cui è stato affidato 
alla Monte Titoli S.p.a. il servizio di gestione accentrata dei 
titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 43044 del 5 maggio 2004, 
recante disposizioni in caso di ritardo nel regolamento delle 
operazioni di emissione, concambio e riacquisto di titoli di 
Stato; 
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 Visto il decreto ministeriale n. 96717 del 7 dicembre 2012, 
recante l’introduzione delle clausole di azione collettiva 
(CACs) nei titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre 2012, 
concernente le «Disposizioni per le operazioni di separazio-
ne, negoziazione e ricostituzione delle componenti cedolari, 
della componente indicizzata all’inflazione e del valore no-
minale di rimborso dei titoli di Stato (   stripping   ); 

 Visto il decreto legislativo n. 50 del 18 aprile 2016, recante 
il «Codice dei contratti pubblici», come modificato dal de-
creto legislativo n. 56 del 19 aprile 2017, ed in particolare 
l’art. 17, comma 1, lettera   e)  , ove si stabilisce che le dispo-
sizioni del codice stesso non si applicano ai contratti concer-
nenti servizi finanziari relativi all’emissione, all’acquisto, 
alla vendita ed al trasferimento di titoli o di altri strumenti 
finanziari; 

 Vistala legge 27 dicembre 2019, n. 160, recante il «bilan-
cio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2020 e il 
bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022», ed in par-
ticolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabilito il limite 
massimo di emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso 
così come integrato dall’art. 126 del decreto-legge 17 marzo 
2020, n. 18; 

 Vista la determinazione n. 73155 del 6 settembre 2018, 
con la quale il direttore generale del Tesoro ha delegato il di-
rettore della Direzione seconda del Dipartimento del tesoro 
a firmare i decreti e gli atti relativi alle operazioni suddette; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a tutto 
il 20 aprile 2020 ammonta, al netto dei rimborsi di prestiti 
pubblici già effettuati, a 38.027 milioni di euro; 

 Visto il proprio decreto in data 15 gennaio 2020, con il 
quale è stata disposta l’emissione della prima    tranche    dei 
buoni del Tesoro poliennali 2,45% con godimento 1° settem-
bre 2019 e scadenza 1° settembre 2050; 

 Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di merca-
to, disporre l’emissione di una seconda    tranche    di buoni del 
Tesoro poliennali 2,45% con godimento 1° settembre 2019 e 
scadenza 1° settembre 2050; 

 Considerata l’opportunità di affidare la gestione dell’emis-
sione dei citati buoni ad un sindacato di collocamento coordi-
nato dagli specialisti in titoli di Stato Banca IMI S.p.a, BofA 
Securities Europe S.A., Deutsche Bank A.G., JP Morgan Se-
curities PLC, Nomura International e Société Générale Inv. 
Banking, e dai restanti specialisti in titoli di Stato italiani in 
qualità di    co-lead manager   , al fine di ottenere la più ampia 
distribuzione del prestito presso gli investitori e di contenere 
i costi derivanti dall’accensione del medesimo; 

 Considerato che l’offerta dei suddetti buoni avverrà in 
conformità alla «   Offering Circular   » del 21 aprile 2020; 

  Decreta:    
  Art. 1.

     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 «Testo unico» nonché 
del «decreto cornice», è disposta l’emissione di una secon-
da    tranche     di buoni del Tesoro poliennali, con le seguenti 
caratteristiche:  

 importo: 6.000 milioni di euro; 
 decorrenza: 1° settembre 2019; 

 scadenza: 1° settembre 2050; 
 tasso di interesse: 2,45% annuo, pagabile in due seme-

stralità, il 1° marzo ed il 1° settembre di ogni anno di durata 
del prestito; 

 data di regolamento: 28 aprile 2020; 
 dietimi d’interesse: 58 giorni; 
 prezzo di emissione: 87,186; 
 rimborso: alla pari; 
 commissione di collocamento: 0,25% dell’importo no-

minale dell’emissione. 
 Per quanto non espressamente disposto dal presente de-

creto, restano ferme tutte le altre condizioni, caratteristiche e 
modalità di emissione stabilite dal citato decreto ministeriale 
di emissione del 15 gennaio 2020. 

 Sui buoni medesimi possono essere effettuate operazioni 
di separazione e ricostituzione delle componenti cedolari dal 
valore di rimborso del titolo («   coupon stripping   »). 

 La prima cedola dei buoni emessi con il presente decreto, 
essendo pervenuta a scadenza, non verrà corrisposta.   

  Art. 2.
     L’importo minimo sottoscrivibile dei buoni del Tesoro po-

liennali di cui al presente decreto è di mille euro nominali e 
le sottoscrizioni potranno quindi avvenire per tale importo o 
importi multipli di tale cifra. 

 Il calcolo degli interessi semestrali è effettuato applicando 
il tasso cedolare espresso in termini percentuali all’importo 
minimo del prestito pari a 1.000 euro. 

 Il risultato ottenuto è moltiplicato per il numero di volte in 
cui detto importo minimo è compreso nel valore nominale 
oggetto di pagamento. 

 La riapertura della presente emissione potrà avvenire an-
che negli anni successivi a quello in corso; in tal caso l’im-
porto relativo concorrerà al raggiungimento del limite massi-
mo di indebitamento previsto per gli anni stessi. 

 In applicazione della convenzione stipulata in data 8 no-
vembre 2016 tra il Ministero dell’economia delle finanze, 
Banca d’Italia e la Monte Titoli S.p.a. — in forza dell’art. 26 
del «Testo unico», citato nelle premesse — il capitale nomi-
nale collocato verrà riconosciuto mediante accreditamento 
nei conti di deposito titoli in essere presso la predetta società 
a nome degli operatori.   

  Art. 3.
     Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle esen-

zioni fiscali in materia di debito pubblico, in ordine al pa-
gamento degli interessi e al rimborso del capitale che verrà 
effettuato in unica soluzione il 1° settembre 2050, ai buoni 
emessi con il presente decreto si applicano le disposizioni 
del decreto legislativo 1° aprile 1996, n. 239 e successive 
modifiche ed integrazioni, nonché quelle del decreto legisla-
tivo 21 novembre 1997, n. 461, e successive modifiche ed 
integrazioni. 

 Ai sensi dell’art. 11, secondo comma, del richiamato de-
creto legislativo n. 239 del 1996, nel caso di riapertura del-
le sottoscrizioni dell’emissione di cui al presente decreto, ai 
fini dell’applicazione dell’imposta sostitutiva di cui all’art. 2 
del medesimo provvedimento legislativo alla differenza fra 
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il capitale nominale sottoscritto da rimborsare ed il prezzo di 
aggiudicazione, il prezzo di riferimento rimane quello della 
prima    tranche    del prestito. 

 I buoni medesimi verranno ammessi alla quotazione uf-
ficiale e sono compresi tra le attività ammesse a garanzia 
delle operazioni di rifinanziamento presso la Banca centrale 
europea.   

  Art. 4.

     Il Ministero dell’economia e delle finanze procederà 
all’offerta dei BTP in conformità all’«   Offering Circular   » del 
21 aprile 2020. 

 Il prestito di cui al presente decreto verrà collocato, per 
l’intero importo, tramite un sindacato di collocamento co-
ordinato dagli specialisti in titoli di Stato Banca IMI S.p.a., 
BofA Securities Europe S.A., Deutsche Bank A.G., JP Mor-
gan Securities PLC, Nomura International e Société Générale 
Inv. Banking, e dai restanti specialisti in titoli di Stato italiani 
in qualità di    co-lead manager   . 

 Il Ministero dell’economia e delle finanze riconoscerà ai 
predetti intermediari la commissione prevista dall’art. 1 del 
presente decreto; gli intermediari medesimi potranno retro-
cedere tale commissione, in tutto o in parte, agli operatori 
partecipanti al sindacato.   

  Art. 5.

     Il giorno 28 aprile 2020 la Banca d’Italia riceverà dai coor-
dinatori del sindacato di collocamento l’importo determinato 
in base al prezzo di emissione, di cui all’art. 1 (al netto della 
commissione di collocamento) unitamente al rateo di interes-
se calcolato al tasso del 2,45% annuo lordo, per cinqantotto 
giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvederà ad inserire, in 
via automatica, le relative partite nel servizio di compensa-
zione e liquidazione con valuta pari al giorno di regolamento. 

 In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del de-
creto ministeriale del 5 maggio 2004, citato nelle premesse. 

 Il medesimo giorno 28 aprile 2020 la Banca d’Italia prov-
vederà a versare il suddetto importo, nonché l’importo corri-
spondente alla commissione di collocamento di cui al mede-
simo art. 1, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello 
Stato, con valuta stesso giorno. 

 L’importo della suddetta commissione sarà scritturato dal-
la sezione di Roma della Tesoreria dello Stato fra i «paga-
menti da regolare». 

 A fronte di tali versamenti, la sezione di Roma della Te-
soreria dello Stato rilascerà quietanze di entrata al bilancio 
dello Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100 (unità 
di voto parlamentare 4.1.1), art. 3, per l’importo relativo al 
netto ricavo dell’emissione, ed al capitolo 3240, art. 3 (unità 
di voto parlamentare 2.1.3) per quello relativo ai dietimi d’in-
teresse lordi dovuti. 

 L’onere relativo al pagamento della suddetta commissione 
di collocamento farà carico al capitolo 2242 (unità di voto 
parlamentare 21.1; codice gestionale 109) dello stato di pre-
visione della spesa del Ministero dell’economia e delle finan-
ze per l’anno finanziario 2020.   

  Art. 6.
     Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2020 

faranno carico al capitolo 2214 (unità di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministero 
dell’economia e delle finanze, per l’anno stesso, ed a quelli 
corrispondenti, per gli anni successivi. 

 L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno finan-
ziario 2050 farà carico al capitolo che verrà iscritto nello stato 
di previsione della spesa del Ministero dell’economia e del-
le finanze per l’anno stesso, corrispondente al capitolo 9502 
(unità di voto parlamentare 21.2) dello stato di previsione per 
l’anno in corso. 

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

 Roma, 21 aprile 2020 

 p. Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  20A02325

    MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

  DELIBERA  24 aprile 2020 .

      Disposizioni relative alla riduzione compensata dei pedag-
gi autostradali per transiti effettuati nell’anno 2019.     (Delibera 
n. 2/2020).    

     IL PRESIDENTE
   DEL COMITATO CENTRALE PER L’ALBO NAZIONALE

DELLE PERSONE FISICHE E GIURIDICHE CHE ESERCITANO
L’AUTOTRASPORTO DI COSE PER CONTO DI TERZI  

 Visto il decreto-legge 28 dicembre 1998, n. 451, convertito 
con legge 26 febbraio 1999, n. 40, ed in particolare l’art. 2, 
comma 3, che assegna al Comitato centrale per l’Albo degli 
autotrasportatori risorse da utilizzare per la protezione am-
bientale e per la sicurezza della circolazione, anche con rife-
rimento all’utilizzo delle infrastrutture; 

 Visto l’art. 45 della legge 23 dicembre 1999, n. 488, che, a 
decorrere dall’anno 2000, rende strutturali le misure previste 
dalle disposizioni normative testé citate; 

 Visto il capitolo di spesa 1330 dello stato di previsione 
del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti denominato 
«Somme assegnate al Comitato centrale per l’Albo degli au-
totrasportatori» sul quale sono iscritte le risorse finanziarie, 
di volta in volta definite dalle leggi di revisione della spesa 
pubblica in termini di modifiche, integrazioni e/o riduzioni 
dell’iniziale stanziamento; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle finanze 
del 30 dicembre 2019, «Ripartizione in capitoli delle unità di 
voto parlamentare relative al bilancio di previsione dello Sta-
to per l’anno finanziario 2020 e per il triennio 2020-2022», 
che prevede l’iscrizione di euro 148.541.587 per ciascuno de-
gli anni 2020 e 2021 sul capitolo 1330 dello stato di previsio-
ne della spesa del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti; 

 Vista la direttiva del Ministro n. 148 del 7 aprile 2020, re-
gistrata dall’ufficio centrale del bilancio presso il Ministero 
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delle infrastrutture e dei trasporti al n. 1150 in data 10 aprile 
2020 e dalla Corte dei conti al n. 1633 del 19 aprile 2020, 
con la quale, tra l’altro, è stato disposto che il Comitato uti-
lizzi le risorse finanziarie iscritte sul capitolo 1330 per l’anno 
2020 per la copertura delle riduzioni compensate dei pedag-
gi autostradali, pagati per i transiti effettuati nell’anno 2019 
dalle imprese con sede nell’Unione europea che effettuano 
autotrasporto di cose, delle relative spese di procedura non-
ché del contenzioso pregresso, per un importo pari ad euro 
146.041.587; 

 Visto il decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, recante «Mi-
sure di potenziamento del Servizio sanitario nazionale e di 
sostegno economico per famiglie, lavoratori e imprese con-
nesse all’emergenza epidemiologica da COVID-19» nonché 
i successivi provvedimenti d’urgenza volti a fronteggiare 
l’emergenza collegata alla diffusione del virus COVID-19, 
garantendo la salute dei cittadini ed al contempo sostenendo 
il sistema produttivo e salvaguardando la forza lavoro; 

 Considerato che, nell’attuale contesto emergenziale, il set-
tore dell’autotrasporto merci, se da un lato continua ad assi-
curare il rifornimento costante dei beni di prima necessità, 
svolgendo in tal modo un primario servizio di assistenza alla 
collettività, dall’altro sta fortemente risentendo della chiusu-
ra delle attività produttive su tutto il territorio nazionale che 
determina una forte contrazione dei volumi di fatturato, tale 
da porre a rischio non solo la sopravvivenza del settore ma 
anche la stessa attività di rifornimento dei beni di primaria 
necessità; 

 Ravvisata, pertanto, l’opportunità di porre in essere ogni 
utile iniziativa che muova nella direzione di assicurare soste-
gno produttivo ed economico alle imprese di autotrasporto 
merci iscritte all’Albo nazionale degli autotrasportatori; 

 Ritenuto che la sollecita conclusione delle procedure e 
conseguente erogazione del rimborso dei costi sostenuti dalle 
citate imprese per i pedaggi autostradali relativi ai transiti ef-
fettuati nell’anno 2019, di cui alla citata direttiva ministeriale, 
possa contribuire a raggiungere la finalità sopra indicata così 
immettendo nel settore parte della liquidità necessaria a fron-
teggiare le difficoltà del momento; 

 Dato atto che l’eccezionalità della situazione attuale richie-
de l’adozione di misure straordinarie volte a comprimere al 
massimo i tempi di attivazione, svolgimento e definizione del 
procedimento di riduzione compensata dei costi sostenuti per 
i pedaggi autostradali relativi all’anno 2019; 

  Considerato:  
 che è disponibile ed operativo sul sito internet www.

alboautotrasporto.it l’applicativo informatico «pedaggi» fi-
nalizzato alla prenotazione della domanda ed espletamento 
della relativa procedura per il conseguimento della riduzione 
compensata dei pedaggi autostradali; 

  che la citata procedura informatica si articola nelle se-
guenti fasi:  

 fase 1 - Prenotazione della domanda; 
 fase 2 - Inserimento dei dati relativi alla domanda e 

firma ed invio della domanda; 
 Vista la delibera n. 1 del 10 aprile 2020, pubblicata nella 

  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - 
n. 100 del 16 aprile 2020, con la quale è stato dato avvio alla 

procedura per il conseguimento della riduzione compensata 
dei costi sostenuti per i pedaggi autostradali nell’anno 2019 
disponendo l’apertura della fase 1 - Prenotazione della do-
manda dal 20 al 27 aprile 2020; 

 Considerato altresì con la predetta direttiva è stato dispo-
sto che il Comitato provveda alla destinazione delle risorse 
finanziarie iscritte sul capitolo 1330 per l’anno 2020 ed alla 
rideterminazione definitiva della riduzione sulla base delle ri-
sorse finanziarie a tale scopo effettivamente disponibili all’at-
to dell’assunzione dell’impegno di spesa; 

 Considerato che occorre stabilire i criteri, le modalità ed i 
termini per l’esperimento della fase 2 della predetta procedura; 

  Delibera:  

 TITOLO I 
 DISPOSIZIONI COMUNI 

 1. Il Comitato centrale per l’Albo nazionale degli autotra-
sportatori destina le risorse disponibili sul capitolo 1330 dello 
stato di previsione del Ministero delle infrastrutture e dei tra-
sporti per l’annualità 2020 alle finalità indicate nella direttiva 
del Ministro n. 148 del 7 aprile 2020 applicando i criteri di 
attuazione e di ripartizione ivi parimenti indicati. 

 2. Le imprese, le cooperative a proprietà indivisa, i con-
sorzi, le società consortili ed i raggruppamenti, come meglio 
definiti al punto 5, possono richiedere il beneficio della ridu-
zione compensata di cui alla legge 26 febbraio 1999, n. 40, 
per i costi sostenuti per i pedaggi autostradali in relazione ai 
transiti effettuati a partire dal 1° gennaio 2019 e fino al 31 di-
cembre 2019, con veicoli, posseduti a titolo di proprietà o 
disponibilità ed adibiti a svolgere servizi di autotrasporto di 
cose, che appartengono alla classe ecologica Euro III, Euro 
IV, Euro V, Euro VI o superiore/o alimentazione alternativa 
od elettrica e che rientrano, quanto a sistema di classificazio-
ne per il calcolo del pedaggio, nelle classi B, 3, 4 o 5 se basato 
sul numero degli assi e della sagoma dei veicoli stessi oppure 
nelle classi 2, 3 o 4, se volumetrico. La riduzione compensata 
è commisurata al valore del fatturato annuale relativo ai pre-
detti costi sostenuti per i pedaggi autostradali purché pari al-
meno ad euro 200.000,00 secondo quanto indicato al punto 6. 

 3. In nessun caso la riduzione compensata può essere supe-
riore al 13% del valore del fatturato annuo. 

 4. Fermo restando il predetto limite del 13%, i costi di cui 
al punto 1 sono soggetti ad una ulteriore riduzione compen-
sata, parimenti commisurata al volume del fatturato annuale, 
qualora effettuati nelle ore notturne, con ingresso in autostrada 
dopo le ore 22,00 ed entro le ore 02,00 ovvero uscita prima 
delle ore 06,00. Tale riduzione spetta ai soggetti di cui al punto 
6, che abbiano realizzato almeno il 10% del fatturato azien-
dale relativo al predetto costo per i pedaggi nelle predette ore 
notturne secondo le modalità indicate al punto 8. Qualora una 
cooperativa, un consorzio, una società consortile di cui al pun-
to 6, lettera   b)   o un raggruppamento, di cui al punto 6, lettere 
  c)  ,   d)  ,   e)   non soddisfi tale ultima condizione, le singole impre-
se ad esso aderenti, che abbiano comunque realizzato almeno 
il 10% del proprio fatturato nelle sopracitate ore notturne, pos-
sono beneficiare dell’ulteriore riduzione compensata, purché 
le cooperative, il consorzio, le società consortili o i raggrup-
pamenti a cui le stesse afferiscono, forniscano i dati necessari 
per l’elaborazione dei pedaggi notturni delle suddette imprese. 
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 5. Le predette riduzioni compensate sono concesse esclusivamente per i pedaggi a riscossione differita mediante 
fatturazione e vengono applicate, da ciascuna delle società che gestisce i sistemi di pagamento differito dei pedaggi, 
sulle fatture intestate ai soggetti aventi titolo alla riduzione. 

  6. Le riduzioni compensate dei pedaggi autostradali possono essere richieste dai soggetti che, alla data del 31 di-
cembre 2018 ovvero nel corso dell’anno 2019:  

   a)   quali imprese, risultavano iscritte all’Albo nazionale delle persone fisiche e giuridiche che esercitano l’autotra-
sporto di cose per conto di terzi di cui all’art. 1 della legge 6 giugno 1974, n. 298; 

   b)   quali cooperative aventi i requisiti mutualistici, di cui all’art. 26 del decreto legislativo del Capo provvisorio 
dello Stato 14 dicembre 1947, n. 1577 e successive modificazioni, oppure quali consorzi o quali società consortili costituiti 
a norma del Libro V, Titolo X, Capo I, Sezione II e II  -bis   del codice civile, aventi nell’oggetto l’attività di autotrasporto, 
risultavano iscritti al predetto Albo nazionale degli autotrasportatori; 

   c)   quali imprese di autotrasporto di merci per conto di terzi oppure quali raggruppamenti aventi sede in uno dei 
Paesi dell’Unione europea risultavano titolari di licenza comunitaria rilasciata ai sensi del regolamento CE n. 881/1992 del 
26 marzo 1992; 

   d)   quali imprese oppure quali raggruppamenti aventi sede in Italia esercenti attività di autotrasporto in conto proprio 
risultavano titolari di licenza in conto proprio di cui all’art. 32 della legge 6 giugno 1974, n. 298; 

   e)   quali imprese oppure quali raggruppamenti aventi sede in altro Paese dell’Unione europea, esercitavano l’attività 
di autotrasporto in conto proprio. 

 I soggetti di cui alle lettere   a)   e   b)  , iscritti all’Albo nazionale degli autotrasportatori successivamente al 1° gen-
naio 2019, possono richiedere le riduzioni soltanto per i viaggi effettuati dopo la data di tale iscrizione. I soggetti di 
cui alle lettere   c)   e   d)  , titolari delle licenze ivi previste successivamente al 1° gennaio 2019, possono richiedere le 
riduzioni soltanto per viaggi effettuati dopo la data di rilascio di dette licenze. 

  7. La riduzione di cui al punto 1 è calcolata, in ragione dei diversi scaglioni di fatturato globale annuo, sulla base 
della classe ecologica (Euro) del veicolo e della relativa percentuale di riduzione, secondo i valori di seguito indicati:  

  

FATTURATO 
(in Euro) 

CLASSE
VEICOLO 

PERCENTUALE 
RIDUZIONE 2019 

200.000-400.000 
 

Euro V 
o superiore o con alimentazione 

alternativa 
5 

Euro IV 1 
Euro III 0,5 

   

400.001-1.200.000 
 

Euro V 
o superiore o con alimentazione 

alternativa
7 

Euro IV 3 
Euro III 1 

   

1.200.001-2.500.000 
 

Euro V 
o superiore o con alimentazione 

alternativa
9 

Euro IV 5 
Euro III 2 

   

2.500.001-5.000.000 

Euro V 
o superiore o con alimentazione 

alternativa
11 

Euro IV 7 
Euro III 3 

   

Oltre 5.000.000 

Euro V 
o superiore o con alimentazione 

alternativa
13 

Euro IV 8 
Euro III 4 
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 8. L’ulteriore riduzione compensata di cui al punto 4 è 
pari al 10% dei valori percentuali riportati nella tabella di 
cui al punto 7, calcolata sul fatturato relativo ai pedaggi 
notturni. Resta fermo il limite del 13% di cui al punto 3. 

 9. Per i richiedenti che si sono avvalsi dei sistemi di pa-
gamento automatizzato di pedaggi a riscossione differita 
dopo il 1° gennaio 2019, le predette riduzioni sono appli-
cate a decorrere dalla data di utilizzo del predetto servizio. 

 10. Nel caso in cui l’ammontare complessivo delle ri-
duzioni applicabili risultasse superiore alle disponibilità, il 
Comitato stesso provvede al calcolo del coefficiente de-
terminato dal rapporto tra lo stanziamento disponibile e la 
somma complessiva delle riduzioni richieste agli aventi di-
ritto. Analogamente il Comitato centrale provvede al rical-
colo dei coefficienti di riparto qualora l’ammontare com-
plessivo delle riduzioni relative alle domande presentate, 
calcolato come da disposizioni di cui ai precedenti punti 7 
e 8 non pervenga a saturare l’ammontare disponibile. Tale 
coefficiente, applicato alle percentuali di riduzione, forni-
sce il valore aggiornato delle percentuali stesse. 

 11. Il fatturato annuale di cui al punto 2, cui vanno com-
misurate le riduzioni compensate dei pedaggi, è calcolato 
sulla base dell’importo dei costi sostenuti per i pedaggi auto-
stradali di cui al medesimo punto 2, per i quali le società con-
cessionarie abbiano emesso fattura entro il 30 aprile 2020. 

 12. Le società concessionarie danno seguito ai rimborsi ai 
soggetti aventi titolo, secondo le modalità previste dalle con-
venzioni stipulate tra le stesse società e il Comitato centrale. 

 TITOLO II 

 PRESENTAZIONE DOMANDE 

 13. Il procedimento utile a richiedere il beneficio di ridu-
zione compensata dei pedaggi autostradali è esperibile, a pena 
di irricevibilità, attraverso l’apposito applicativo «pedaggi» 
presente sul portale dell’Albo nazionale degli autotrasporta-
tori e raggiungibile all’indirizzo internet https://www.albo-
autotrasporto.it/web/portale-albo/servizio-gestione-pedaggi 
A tal fine è necessario preliminarmente registrarsi allo stesso 
portale attraverso la procedura attivabile dall’indirizzo https://
www.alboautotrasporto.it/web/portale-albo/iscriviti 

 14. Le attività attraverso le quali l’utente deve utilizza-
re il predetto applicativo «pedaggi» devono essere con-
formi alle istruzioni ed alle modalità indicate nel manuale 
scaricabile dal medesimo link dell’applicativo al quale 
integralmente si rinvia. Tali istruzioni e modalità sono di 
seguito definite «operazioni». 

 15. È possibile l’accesso alla fase 2 - Inserimento dei 
dati relativi alla domanda e firma ed invio della domanda 
esclusivamente ai soggetti che abbiano precedentemente 
esperito, entro i termini perentori di cui alla delibera del 
Presidente del Comitato centrale n. 1 del 10 aprile 2020, 
la fase 1 - Prenotazione della domanda. 

  16. Dall’apertura del termine di avvio della fase 2 e 
fino all’apposizione della firma digitale ed invio della do-
manda, e quindi entro e non oltre lo scadere del termine 
della citata fase 2, il soggetto richiedente procede:  

   a)   qualora sia una cooperativa, un consorzio, una so-
cietà consortile di cui al punto 6, lettera   b)  , o un raggruppa-
mento, di cui al punto 6, lettere   c)  ,   d)   o   e)  , a caricare nell’ap-

plicativo ed inviare, con le opportune «operazioni», i dati 
relativi alla composizione rispettivamente della cooperativa, 
del consorzio, della società consortile o del raggruppamen-
to, attraverso la funzione «anagrafica del raggruppamento», 
fino ad indicare ciascuna impresa singola afferente - diretta-
mente o indirettamente - al richiedente stesso; 

   b)   in relazione a ciascun veicolo indicato nella do-
manda, a caricare nell’applicativo ed inviare, con le op-
portune «operazioni», i dati relativi alla targa ed alla classe 
ecologica. Si ricorda che tali dati devono essere indicati sia 
per i veicoli immatricolati in Italia che per quelli imma-
tricolati all’estero, avendo cura, in tal caso, di specificare 
lo Stato che ha rilasciato la targa e, se trattasi di Stato non 
appartenente all’Unione europea, di caricare con le oppor-
tune «operazioni» ed in corrispondenza di ciascuna targa, 
  file   formato .pdf della relativa carta di circolazione; 

   c)   in relazione a ciascuna targa di veicolo indicata 
nella domanda per la quale non sia stata emessa una carta 
di circolazione in favore del medesimo soggetto richie-
dente oppure, se ne ricorre il caso, di una delle imprese 
indicate nell’«anagrafica del raggruppamento» di cui alla 
lettera   a)   precedente, ad indicare ed inviare al sistema, 
attraverso le opportune «operazioni», il titolo per il quale 
detti veicoli sono in disponibilità presso la propria impre-
sa, ovvero, se ne ricorre il caso, presso una delle imprese 
indicate nell’«anagrafica del raggruppamento». 

 Tali «operazioni» sono di competenza del richiedente e 
sono utili a definire il   database   di riferimento con il quale 
saranno confrontati i dati inseriti nel   file   della domanda. 
Si raccomanda pertanto di procedere a tali «operazioni» 
con ogni sollecitudine, fermo restando che, se necessario, 
i dati così inseriti nel sistema potranno essere modificati 
e/o integrati fino al momento di apposizione della firma 
digitale sulla domanda stessa. 

  17. Sui dati così acquisiti, l’applicativo informatico del 
portale dell’Albo procede:  

   a)   in relazione a ciascuna targa di veicolo immatri-
colato in Italia, indicata nel   file   relativo alle targhe, alla 
verifica della classe ecologica ivi dichiarata con quella 
risultante nell’Archivio nazionale dei veicoli - ANAV 
presente presso il CED della Motorizzazione. In caso di 
discordanza tra il dato dichiarato e quello presente nel 
predetto Archivio, ai fini della procedura in parola è tenu-
to in considerazione il secondo; 

   b)   in relazione a ciascuna targa di veicolo immatricolato 
in Italia, indicata nella domanda, alla verifica dell’esistenza 
nell’ANAV di una carta di circolazione emessa in favore di 
un soggetto esercente attività di autotrasporto di cose in con-
to proprio o in conto terzi. Nel caso di cui al punto 16, lettera 
  a)  , la ricerca è effettuata con riferimento a ciascuna delle im-
prese indicate nell’«anagrafica del raggruppamento»; 

   c)   in relazione a ciascuna targa di veicolo immatri-
colato in Italia, indicato nella domanda, per il quale, ai 
sensi della lettera   b)   precedente, non sia stata trovata una 
carta di circolazione, alla verifica dell’esistenza, nei dati 
inseriti dal richiedente, di una dichiarazione, resa ai sensi 
del punto 16, lettera   c)   del titolo in forza del quale detti 
veicoli sono in disponibilità del soggetto richiedente me-
desimo o, se ne ricorre il caso, di una delle imprese indi-
cate nell’«anagrafica del raggruppamento»; 
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   d)    in relazione a ciascuna targa estera di veicolo in-
dicata nella domanda:  

 d.1). se la targa è stata emessa da uno Stato appar-
tenente all’Unione europea: alla verifica della classe eco-
logica ivi dichiarata con quella risultante nel registro UE 
EUCARIS accessibile tramite il CED della Motorizzazio-
ne. In caso di discordanza tra il dato dichiarato e quello 
presente nel predetto registro, ai fini della procedura in 
parola è tenuto in considerazione il secondo; 

 d.2). se la targa è stata emessa da uno Stato non 
appartenente all’Unione europea: alla verifica che, in cor-
rispondenza di ciascuna, sia stato caricato il   file   formato 
.pdf della relativa carta di circolazione. 

 18. Qualora, all’esito dell’elaborazione da parte del si-
stema informatico del portale dell’Albo dei   file   di cui al 
punto 16, secondo le procedure di cui al punto 17, in rela-
zione ad una o più targhe di veicoli non risulti presente al-
cuna carta di circolazione e non sia stata resa alcuna dichia-
razione ai sensi del punto 16, lettera   c)  , e/o risultino targhe 
errate o inesistenti, e/o targhe emesse da Stati non apparte-
nenti all’Unione europea per i quali non sia stato caricato 
il   file   .pdf della carta di circolazione, il predetto sistema 
informatico restituisce al richiedente un    report    delle ano-
malie, nel quale le casistiche su esposte sono puntualmente 
evidenziate. Il sistema segnala un’anomalia anche qualora, 
per qualunque ragione, un veicolo con targa emessa da uno 
Stato appartenente all’Unione europea non sia rinvenuto 
presso il registro EUCARIS o non ne sia stata rilevata la 
classe ecologica: in tal caso, il richiedente tramite le con-
suete «operazioni», ed in corrispondenza di ciascuna targa 
non ritrovata, deve caricarne il   file   .pdf della relativa carta 
di circolazione. Il processo di correzione delle anomalie, 
invio dei   file   modificati e/o integrati e restituzione degli 
esiti da parte del sistema informatizzato del portale dell’Al-
bo può ripetersi anche più di una volta e comunque fino al 
momento di sottoscrizione con la firma digitale della do-
manda ed invio della stessa, entro e non oltre lo scadere 
del termine della fase 2 - Inserimento dei dati relativi alla 
domanda e firma ed invio della domanda. 

 19. La fase 2 - Inserimento dei dati relativi alla doman-
da e firma ed invio della domanda consiste nelle attività di 
inserimento dei dati della domanda nel relativo file, previo 
abbinamento dei codici supporto di rilevazione dei transiti, 
rilasciati da Telepass a seguito della conclusione della fase 
1 - Prenotazione della domanda, ed esposti dal sistema infor-
matico dell’Albo, con i dati relativi ai veicoli a tal fine uti-
lizzati. Tale «operazione» è di competenza del richiedente. 

 20. Il   file   della domanda, debitamente compilato ed anco-
ra privo della firma digitale, può quindi, attraverso le oppor-
tune «operazioni», essere inviato al sistema informatizzato 
del portale dell’Albo al fine di verificare la congruenza dei 
dati inseriti nella domanda stessa con quelli previamente ac-
quisiti e/o modificati nei    database    di riferimento, a seguito 
delle operazioni di cui ai punti 16 e 17. Qualora si presentino 
incogruenze, il sistema segnalerà le anomalie di cui al punto 
18, alle quali potrà aggiungersi la casistica di codici supporto 
di rilevazione dei transiti per i quali non sia stato indicato 
alcun abbinamento con i dati relativi alla targa di veicoli a 
tal fine utilizzati e/o tale abbinamento non sia andato a buon 
fine. Nel caso di segnalazione di anomalie, l’istante dovrà 

procedere in relazione alle stesse come da istruzioni    sub    
punti 16 e 17 e, se del caso, dovrà coerentemente, correggere 
i dati inseriti nella domanda. 

 21. Lo scambio di   file   di cui ai punti 19 e 20 può ri-
petersi anche più di una volta. I dati per i quali, all’at-
to dell’apposizione della firma digitale, non siano state 
sanate le anomalie esposte nel    report   , sono automatica-
mente esclusi dal calcolo della riduzione compensata dei 
pedaggi autostradali in parola. 

  22. La fase 2 su descritta si conclude con l’apposizione 
della firma e l’invio della domanda, entro il termine ultimo 
perentorio di cui al punto 25, attraverso le seguenti attività:  

   a)   apposizione della firma digitale del titolare, ovvero 
del legale rappresentante del soggetto richiedente, ovvero di 
persona ad uopo delegata, sul documento informatico (   file 
access   ) definitivamente compilato. A tal fine è quindi ne-
cessario che il richiedente si doti dell’apposito    kit    per la fir-
ma digitale (   smart card   ) distribuito dai certificatori abilitati 
iscritti nell’elenco pubblico previsto dall’art. 29, comma 1 
del decreto legislativo n. 82 del 2005. L’apposizione della 
firma digitale con le predette modalità determina il comple-
tamento della domanda che, da tale momento, assume valore 
legale con le conseguenti responsabilità previste dall’art. 76 
del decreto del Presidente della Repubblica n. 445 del 2000, 
in caso di dichiarazioni mendaci e di falsità in atti; 

   b)   invio del documento di cui alla lettera   a)  , debi-
tamente firmato digitalmente, al sistema informatico del 
portale dell’Albo. 

 Tali «operazioni» sono di competenza del richiedente. 
Dall’inosservanza anche di una sola delle stesse deriva l’ir-
ricevibilità della domanda di ammissione al beneficio di 
riduzione compensata dei pedaggi autostradali in parola. 

 23. Attraverso la sottoscrizione digitale, ai sensi 
dell’art. 13 del decreto legislativo n. 196 del 2003, l’au-
tore autorizza il Comitato centrale e le società di gestio-
ne dei pedaggi Autostrade per l’Italia S.p.a. e Telepass 
S.p.a., al trattamento dei propri dati personali, al fine di 
consentire la lavorazione delle domande per il riconosci-
mento del beneficio richiesto. 

 24. La presentazione della domanda richiede l’assolvi-
mento dell’imposta di bollo tramite pagamento con bollet-
tino postale sul c/c 4028 (specifico per l’autotrasporto). Per 
dare evidenza di tale adempimento il richiedente ne inseri-
sce negli appositi campi predisposti dal sistema informati-
co del portale dell’Albo gli estremi: data di effettuazione ed 
identificativo dell’ufficio postale. La ricevuta del predetto 
pagamento deve essere conservata dal richiedente, e non 
inoltrata al Comitato centrale, per essere esibita, su richie-
sta di quest’ultimo, per le opportune verifiche. Nel caso di 
mancato pagamento della imposta di bollo in parola, il Co-
mitato centrale inoltra opportuna segnalazione all’ufficio 
dell’Agenzia delle entrate territorialmente competente in 
ragione della sede del soggetto richiedente. 

  25. I termini del procedimento per richiedere il bene-
ficio della riduzione compensata dei pedaggi autostradali 
di cui al punto 2, a pena di inammissibilità sono stabiliti 
come di seguito:  

   a)   fase 2 - Inserimento dei dati relativi alla domanda 
e firma ed invio della domanda: dalle ore 9,00 del 4 mag-
gio 2020 e fino alle ore 14,00 del 24 maggio 2020. 
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 26. In considerazione dell’attuale contesto emergenzia-
le, la presente delibera è adottata in via d’urgenza e sarà 
ratificata nella prima seduta utile del Comitato. 

 La presente delibera è pubblicata nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana - Serie generale - ed è ap-
plicabile a decorrere dal giorno 4 maggio 2020. 

 Roma, 24 aprile 2020 

 Il Presidente: DI MATTEO   

  20A02392

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  23 aprile 2020 .

      Conferma dell’incarico al Consorzio per la valorizzazione dei 
vini DOC del Molise a svolgere le funzioni di promozione, va-
lorizzazione, vigilanza, tutela, informazione del consumatore e 
cura generale degli interessi, di cui all’articolo 41, comma 1, della 
legge 12 dicembre 2016, n. 238, sulle DOC «Molise», «Biferno» 
e «Pentro» e sulle IGP «Osco» o «Terre degli Osci» e «Rotae».    

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

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

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

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

 Visto il regolamento delegato (UE) n. 2019/33 della 
Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regola-
mento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del 
Consiglio per quanto riguarda le domande di protezione 
delle denominazioni di origine, delle indicazioni geogra-
fiche e delle menzioni tradizionali nel settore vitivinico-
lo, la procedura di opposizione, le restrizioni dell’uso, le 
modifiche del disciplinare di produzione, la cancellazione 
della protezione nonché l’etichettatura e la presentazione; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 2019/34 della 
Commissione del 17 ottobre 2018 recante modalità di appli-
cazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento 
europeo e del Consiglio per quanto riguarda le domande di 
protezione delle denominazioni di origine, delle indicazioni 
geografiche e delle menzioni tradizionali nel settore vitivini-

colo, la procedura di opposizione, le modifiche del disciplina-
re di produzione, il registro dei nomi protetti, la cancellazione 
della protezione nonché l’uso dei simboli, e del regolamento 
(UE) n. 1306/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio 
per quanto riguarda un idoneo sistema di controlli; 

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

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

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

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

 Visto il decreto ministeriale 18 luglio 2018 recante 
disposizioni generali in materia di costituzione e ricono-
scimento dei Consorzi di tutela per le denominazioni di 
origine e le indicazioni geografiche dei vini; 

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

 Visto il decreto ministeriale 19 febbraio 2016, 
n. 12271, successivamente modificato, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 57 del 9 marzo 2016, con il quale è stato ricono-
sciuto il Consorzio per la valorizzazione dei vini DOC del 
Molise ed attribuito per un triennio al citato Consorzio di 
tutela l’incarico a svolgere le funzioni di tutela, promo-
zione, valorizzazione, informazione del consumatore e 
cura generale degli interessi relativi alle DOC «Molise», 
«Biferno» e «Pentro» ed alle IGP «Osco» o «Terre degli 
Osci» e «Rotae»; 

 Visto l’art. 3 del citato decreto dipartimentale 12 mag-
gio 2010, n. 7422 che individua le modalità per la verifica 
della sussistenza del requisito della rappresentatività, ef-
fettuata con cadenza triennale, dal Ministero delle politi-
che agricole alimentari e forestali; 

 Considerato che lo statuto del Consorzio per la valo-
rizzazione dei vini DOC del Molise, approvato da questa 
amministrazione, deve essere sottoposto alla verifica di 
cui all’art. 3, comma 2, del citato decreto dipartimentale 
12 maggio 2010, n. 7422; 

 Considerato inoltre che lo statuto del Consorzio per la 
valorizzazione dei vini DOC del Molise, deve ottempera-
re alle disposizioni di cui alla legge n. 238 del 2016 ed al 
decreto ministeriale 18 luglio 2018; 

 Considerato altresì che il Consorzio per la valorizza-
zione dei vini DOC del Molise può adeguare il proprio 
statuto entro il termine indicato all’art. 3, comma 3 del 
decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422; 
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 Considerato che nel citato statuto il Consorzio per la va-
lorizzazione dei vini DOC del Molise richiede il conferi-
mento dell’incarico a svolgere le funzioni di cui all’art. 41, 
commi 1 e 4 della legge 12 dicembre 2016, n. 238 per le 
DOC «Molise», «Biferno», «Pentro» e «Tintilia del Moli-
se» e per le IGP «Osco» o «Terre degli Osci» e «Rotae»; 

 Tenuto conto della istanza avanzata dal Consorzio per 
la valorizzazione dei vini DOC del Molise pervenuta con 
la mail del 14 marzo 2020 e relativa alla richiesta di rico-
noscimento per il solo comma 1, dell’art. 41 della legge 
12 dicembre 2016, n. 238; 

 Considerato che il Consorzio per la valorizzazione dei 
vini DOC del Molise ha dimostrato la rappresentatività 
di cui al comma 1 dell’art. 41 della legge n. 238 del 2016 
per le DOC «Molise», «Biferno» e «Pentro» e per le IGP 
«Osco» o «Terre degli Osci» e «Rotae». Tale verifica è 
stata eseguita sulla base delle attestazioni rilasciate con 
la nota del 18 settembre 2019 dall’Autorità pubblica di 
controllo, ARSARP - Agenzia regionale per lo sviluppo 
agricolo, rurale e della pesca, autorizzata a svolgere l’at-
tività di controllo sulle citate denominazioni; 

 Considerato inoltre che dalla verifica effettuata 
dall’Autorità pubblica di controllo, ARSARP, con la nota 
citata, il Consorzio per la valorizzazione dei vini DOC del 
Molise non ha dimostrato di possedere la rappresentativi-
tà di cui all’art. 41 della legge n. 238 del 2016 per la DOC 
«Tintilia del Molise»; 

 Considerato altresì i chiarimenti pervenuti dal Consor-
zio per la valorizzazione dei vini DOC del Molise con 
la nota prot. n. 46 dell’11 novembre 2019 e con la citata 
mail del 14 marzo 2020; 

 Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio per la valorizzazione dei vini 
DOC del Molise a svolgere le funzioni di promozione, 
valorizzazione, vigilanza, tutela, informazione del con-

sumatore e cura generale degli interessi, di cui all’arti-
colo 41, comma 1, della legge n. 238 del 2016, per le 
denominazioni «Molise», «Biferno» e «Pentro», «Osco» 
o «Terre degli Osci» e «Rotae»; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. È confermato per un triennio, a decorrere dalla data 
di pubblicazione del presente decreto, l’incarico concesso 
con il decreto ministeriale 19 febbraio 2016, n. 12271, al 
Consorzio per la valorizzazione dei vini DOC del Molise, 
con sede legale in Campomarino (CB) - piazza Madon-
na Grande n. 20 - a svolgere le funzioni di promozione, 
valorizzazione, vigilanza, tutela, informazione del consu-
matore e cura generale degli interessi, di cui all’art. 41, 
comma 1, della legge n. 238 del 2016, sulle DOC «Mo-
lise», «Biferno» e «Pentro» e sulle IGP «Osco» o «Terre 
degli Osci» e «Rotae». 

 2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo delle 
prescrizioni previste nel presente decreto e nel decreto 
ministeriale 19 febbraio 2016, n. 12271, può essere so-
speso con provvedimento motivato ovvero revocato in 
caso di perdita dei requisiti previsti dalla legge n. 238 del 
2016 e dal decreto ministeriale 18 luglio 2018. 

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

 Roma, 23 aprile 2020 

 Il dirigente: POLIZZI   

  20A02343  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  15 aprile 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Dexdor», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. 447/2020).    

     IL DELEGATO DEL 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 salute, di 
concerto con i ministri per la pubblica amministrazione e 
la semplificazione e dell’economia e delle finanze, recan-
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione 
organica, definitivamente adottati dal consiglio di ammi-
nistrazione dell’AIFA, rispettivamente con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 febbraio 2016, 
n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 
2004, n. 245 del Ministro della salute, di concerto con il 
Ministro della funzione pubblica e il Ministro dell’econo-
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mia e delle finanze, della cui pubblicazione 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 «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dedell’Agenzia italiana del farmaco 
ll’Agenzia italiana del farmaco ed il relativo contratto in-
dividuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con 
decorrenza in pari data; 

 Vista la comunicazione del 9 aprile 2020, con cui, in 
sostituzione della precedente delega di cui alla comunica-
zione del 6 aprile 2020, il direttore generale, perfettamente 
consapevole degli atti posti in essere dall’Agenzia italiana 
del farmaco, ha delegato il dott. Domenico Di Giorgio a 
firmare, in suo nome e conto, gli atti relativi a tutti i prov-
vedimenti in corso fino alla durata della assenza/indisponi-
bilità del direttore stesso, ai sensi dell’ art. 10, comma 4, del 
decreto ministeriale del 20 settembre 2004, n. 245; 

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

 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 il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 con-
cernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un Codice comu-
nitario concernente i medicinali per uso umano; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 

AIFA 2004 (Revisione delle note   CUF)  ») e successive 
modificazioni, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple-
mento ordinario n. 162; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio Sa-
nitario 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 («Manovra 
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e 
non convenzionata»); 

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

 Vista la decisione della Commissione europea del 
16 settembre 2011 di autorizzazione del medicinale 
DEXDOR (dexmedetomidina), iscritto al registro comu-
nitario n. EU/1/11/718/001-006, pubblicata nella Gazzet-
ta Ufficiale dell’Unione europea, Serie C 383/1 del 30 di-
cembre 2011; 

 Vista la determina AIFA n. 730/2012 del 7 dicembre 
2012 («Regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del 
medicinale «Dexdor» (dexmedetomidina), autorizzato con 
procedura centralizzata europea dalla Commissione euro-
pea», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale, n. 302 del 29 dicembre 2012; 

 Vista la domanda presentata in data 7 giugno 2019 con 
la quale la società Orion Corporation ha chiesto la riclas-
sificazione ai fini della rimborsabilità della suddetta spe-
cialità medicinale Dexdor (dexmedetomidina); 

 Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
dell’AIFA, espresso nella sua seduta del 6-8 novembre 2019; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AI-
FA, reso nella sua seduta del 26-28 febbraio 2020; 

 Vista la deliberazione n. 12 del 2 aprile 2020 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    
  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale Dexdor (dexmedetomidina) nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue:  

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Per la sedazione di pazienti adulti in Unità di Terapia 

Intensiva (Intensive Care Unit,   ICU)   che necessitano di 
un livello di sedazione non più profondo del risveglio in 
risposta alla stimolazione verbale (corrispondente al va-
lore da 0 a - 3 della Scala Richmond Sedazione-Agitazio-
ne (Richmond Agitation-Sedation Scale, RASS). 

 Per la sedazione di pazienti adulti non intubati prima e/o 
durante procedure diagnostiche o chirurgiche che richie-
dono sedazione, cioè sedazione procedurale/cosciente». 
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  Confezione:  
 «100 mcg/ml - concentrato per soluzione per infu-

sione - uso endovenoso - fiala (vetro) - 2 ml» - 25 fiale 
- A.I.C. n. 041468024/E (in base 10) 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo    ex-factory    (IVA esclusa) euro 393,75 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 649,85 
 «100 mcg/ml - concentrato per soluzione per in-

fusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) con tap-
po gomma grigia bromobutilica con rivestimento fluoro 
- polimero Omniflexplus 4 ml» - 4 flaconcini - A.I.C. 
n. 041468048/E (in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: H 
 Prezzo    ex-factory    (IVA esclusa) euro 126,00 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 207,95 
 «100 mcg/ml - concentrato per soluzione per in-

fusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) con tap-
po gomma grigia bromobutilica con rivestimento fluoro 
- polimero Omniflexplus 10 ml» - 4 flaconcini - A.I.C. 
n. 041468063/E (in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: H 
 Prezzo    ex-factory    (IVA esclusa) euro 315,00 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 519,88 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: 24 mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le Dexdor (dexmedetomidina) è la seguente: medicina-
le soggetto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile 
esclusivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad 
esso assimilabile. Uso riservato agli ospedali, alle cliniche 
e alle case di cura. Vietata la vendita al pubblico (OSP).   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 15 aprile 2020 

 Il delegato del direttore generale:    DI GIORGIO    

  20A02380

    DETERMINA  15 aprile 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Varco-
des», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.     (Determina n. 456/2020).    

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

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale 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, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la comunicazione del 9 aprile 2020, con cui, in 
sostituzione della precedente delega di cui alla comuni-
cazione del 6 aprile 2020, il direttore generale, perfetta-
mente consapevole degli atti posti in essere dall’Agenzia 
italiana del farmaco, ha delegato il dott. Domenico Di 
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Giorgio a firmare, in suo nome e conto, gli atti relativi 
a tutti i provvedimenti in corso fino alla durata della as-
senza/indisponibilità del direttore stesso, ai sensi dell’ 
art. 10, comma 4 del decreto ministeriale 20 settembre 
2004, n. 245; 

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

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

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

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

(Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
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»; 

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

 Vista la determina AMM/AIC n. 88/2019 del 9 apri-
le 2019, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 107 del 
9 maggio 2019 con la quale la società Epionpharma S.r.l. 
ha ottenuto l’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale «Varcodes» (desametasone) e con cui 
lo stesso è stato collocato nell’apposita sezione della clas-
se di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)  , della legge 24 di-

cembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
denominata Classe C (nn); 

 Vista la domanda presentata in data 19 settembre 2019 
con la quale la società Epionpharma S.r.l. ha chiesto la 
riclassificazione dalla classe C(nn) alla classe A del me-
dicinale «Varcodes» (desametasone) relativamente alle 
confezioni aventi A.I.C. n. 045136013, 045136025 e 
045136037; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico - scientifica nella seduta del 04-06 dicembre 
2019; 

 Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 26-28 febbraio 2020; 

 Vista la deliberazione n. 9 del 26 marzo 2020 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta 
del direttore generale concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale VARCODES (desametasone) nelle con-
fezioni sotto indicate è classificato come segue. 

  Confezioni:  
 «2 mg compressa effervescente» 30 compresse in 

blister Pa/Al/Pvc/Al - A.I.C. n. 045136013 (in base 10) 
- classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex factory    (I.V.A. 
esclusa): euro 6,80 - prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): 
euro 11,22; 

 «4 mg compressa effervescente» 30 compresse in 
blister Pa/Al/Pvc/Al - A.I.C. n. 045136025 (in base 10) 
- classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex factory    (I.V.A. 
esclusa): euro 13,60 - prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): 
euro 22,45; 

 «8 mg compressa effervescente» 30 compresse in 
blister Pa/Al/Pvc/Al - A.I.C. n. 045136037 (in base 10) 
- classe di rimborsabilità: A - prezzo    ex factory    (I.V.A. 
esclusa): euro 27,20 - prezzo al pubblico (I.V.A. inclusa): 
euro 44,89. 

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

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Varcodes» (desametasone) è clas-
sificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
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dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi-
ve modificazioni, denominata classe C (nn). 

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

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

      La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Varcodes» (desametasone) è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Tutela brevettuale    

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

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

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 15 aprile 2020 

 Il delegato del direttore generale: DI GIORGIO   

  20A02381

    DETERMINA  20 aprile 2020 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Ibrance», approvato con procedura centralizzata.     (De-
termina n. 31/2020).    

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 

 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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute del 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; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 
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 Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di Direzione dell’Ufficio procedure centraliz-
zate alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 

 Vista la determina direttoriale n. 2037 del 19 dicem-
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuseppa Pistritto, Dirigente 
dell’ufficio procedure centralizzate, è stata delegata dal 
direttore generale dott. Luca Li Bassi all’adozione dei 
provvedimenti di classificazione dei medicinali per uso 
umano, approvati con procedura centralizzata, ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 13 set-
tembre 2012 convertito nella legge n. 189 dell’ 8 novem-
bre 2012; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/1849/2019 del 
12 dicembre 2019 con la quale sono stati confermati tut-
ti i provvedimenti di delega tra cui la sopracitata deter-
mina n. 2037 del 19 dicembre 2018, conferita alla dott.
ssa Giuseppa Pistritto, Dirigente dell’ufficio procedure 
centralizzate; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189», già conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’Agenzia; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
27 marzo 2020 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio al 
29 febbraio 2020 e riporta l’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifico 
(CTS) di AIFA in data 6 - 8 aprile 2020; 

  Determina:  

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

 IBRANCE 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, sono collocate in ap-
posita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata Classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

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

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

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

 Roma, 20 aprile 2020 

 Il dirigente: PISTRITTO   
  

  ALLEGATO    

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

 Nuove confezioni 
 IBRANCE 
 Codice ATC - Principio attivo: L01XE33 Palbociclib. 
 Titolare: Pfizer Europe MA EEIG. 
 Cod. procedura EMEA/H/C/003853/X/0018. 
 GUUE 27 marzo 2020. 
 — 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala-
zione delle reazioni avverse. 

  Indicazioni terapeutiche  

  «Ibrance» è indicato per il trattamento del carcinoma mammario 
localmente avanzato o metastatico positivo ai recettori ormonali (HR) e 
negativo al recettore del fattore di crescita epidermico umano 2 (HER2):  

 in associazione ad un inibitore dell’aromatasi; 
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 in associazione a fulvestrant in donne che hanno ricevuto una 
terapia endocrina precedente (vedere paragrafo 5.1). 

 In donne in pre- o perimenopausa, la terapia endocrina deve essere 
associata ad un agonista dell’ormone di rilascio dell’ormone luteiniz-
zante (LHRH). 

  Modo di somministrazione  

 Il trattamento con «Ibrance» deve essere avviato e supervisionato 
da un medico esperto nell’utilizzo di medicinali antineoplastici. 

 «Ibrance» è per uso orale. Le compresse possono essere assunte 
con o senza cibo (vedere paragrafo 5.2). Palbociclib non deve essere 
assunto con pompelmo o succo di pompelmo (vedere paragrafo 4.5). 

 Le compresse di «Ibrance» devono essere ingerite intere (non de-
vono essere masticate, frantumate o divise prima di essere deglutite). 
Non deve essere ingerita alcuna compressa che sia rotta, danneggiata o 
comunque non integra. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/16/1147/010 - A.I.C. n. 045172107/E In base 32: 1C2KDC 

- 75 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/OPA/
AI/PVC/AI) - 21 compresse; 

 EU/1/16/1147/011 - A.I.C. n. 045172119/E in base 32: 1C2KDR 
- 75 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/OPA/
AI/PVC/AI) - 63 compresse; 

 EU/1/16/1147/012 - A.I.C. n. 045172121/E in base 32: 1C2KDT 
- 100 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/OPA/
AI/PVC/AI) - 21 compresse; 

 EU/1/16/1147/013 - A.I.C. n. 045172133/E in base 32: 1C2KF5 
- 100 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/OPA/
AI/PVC/AI) - 63 compresse 

 EU/1/16/1147/014 - A.I.C. n. 045172145/E in base 32: 1C2KFK 
- 125 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/OPA/
AI/PVC/AI) - 21 compresse 

 EU/1/16/1147/015 - A.I.C. n. 045172158 /E in base 32: 1C2KFY 
- 125 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/OPA/
AI/PVC/AI) - 63 compresse. 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). 
 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 

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

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione. 

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

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

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

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti: oncologo (RNRL).   

  20A02326

    DETERMINA  20 aprile 2020 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Inhixa», approvato con procedura centralizzata.     (Deter-
mina n. 32/2020).    

     IL DIRIGENTE
   DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE  

 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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute del 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; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 
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 Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di direzione dell’Ufficio procedure centralizza-
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 

 Vista la determina direttoriale n. 2037 del 19 dicem-
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuseppa Pistritto, dirigente 
dell’Ufficio procedure centralizzate, è stata delegata dal 
direttore generale dott. Luca Li Bassi all’adozione dei 
provvedimenti di classificazione dei medicinali per uso 
umano, approvati con procedura centralizzata, ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 13 set-
tembre 2012 convertito nella legge n. 189 dell’8 novem-
bre 2012; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/1849/2019 del 
12 dicembre 2019 con la quale sono stati confermati tut-
ti i provvedimenti di delega tra cui la sopracitata deter-
mina n. 2037 del 19 dicembre 2018, conferita alla dott.
ssa Giuseppa Pistritto, dirigente dell’Ufficio procedure 
centralizzate; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
zo 2020, recante: “Conferma dei provvedimenti di dele-
ga” per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012 n. 189”, già conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’agenzia; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
27 marzo 2020 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio al 
29 febbraio 2020 e riporta l’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifico 
(CTS) di AIFA in data 06-08 aprile 2020; 

  Determina:  

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

 INHIXA 
 descritte in dettaglio nell’Allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata classe 
«C(nn)», dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini 
della rimborsabilità. 

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

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

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

 Roma, 20 aprile 2020 

 Il dirigente: PISTRITTO   
  

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

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe «C(nn)») dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale do-
manda di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituisco-
no un estratto degli Allegati alle decisioni della Commissione europea 
relative all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si 
rimanda quindi alla versione integrale di tali documenti. 

   Nuove confezioni:   

 INHIXA 
 Codice ATC - principio attivo: B01AB05 enoxaparina sodica; 
 Titolare: TECHDOW EUROPE AB; 
 Codice procedura EMEA/H/C/004264/IB/0056/G; 
 GUUE 27 marzo 2020. 
 — Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permet-

terà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala-
zione delle reazioni avverse. 

  Indicazioni terapeutiche.  

 Confezione 083 
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  Inhixa è indicato negli adulti per:  
 Profilassi del tromboembolismo venoso (TEV) nei pazienti chi-

rurgici a rischio moderato e alto, in particolare quelli sottoposti a chirur-
gia ortopedica o generale, compresa la chirurgia oncologica. 

 Profilassi del tromboembolismo venoso in pazienti non chirurgi-
ci affetti da una patologia acuta (come ad esempio insufficienza cardiaca 
acuta, insufficienza respiratoria, infezioni gravi o malattie reumatiche) 
e mobilità ridotta ad aumentato rischio di tromboembolismo venoso. 

 Trattamento della trombosi venosa profonda (TVP) e dell’em-
bolia polmonare (EP), ad esclusione della EP che potrebbe richiedere 
terapia trombolitica o chirurgica. 

 Prevenzione della formazione di trombi nella circolazione extra-
corporea in corso di emodialisi. 

  Sindrome coronarica acuta:  
 Trattamento dell’angina instabile e dell’infarto del miocardio 

senza sopraslivellamento del tratto ST (NSTEMI) in associazione con 
acido acetilsalicilico orale. 

 Trattamento dell’infarto miocardico acuto con sopraslivella-
mento del tratto ST (STEMI), inclusi i pazienti gestiti con la sola terapia 
farmacologica o da sottoporre a successivo intervento coronarico per-
cutaneo (PCI). 

 Confezione 084 
  Inhixa è indicato negli adulti per:  

 Profilassi del tromboembolismo venoso (TEV) nei pazienti chi-
rurgici a rischio moderato e alto, in particolare quelli sottoposti a chirur-
gia ortopedica o generale, compresa la chirurgia oncologica. 

 Profilassi del tromboembolismo venoso in pazienti non chirurgi-
ci affetti da una patologia acuta (come ad esempio insufficienza cardiaca 
acuta, insufficienza respiratoria, infezioni gravi o malattie reumatiche) 
e mobilità ridotta ad aumentato rischio di tromboembolismo venoso. 

 Trattamento della trombosi venosa profonda (TVP) e dell’em-
bolia polmonare (EP), ad esclusione della EP che potrebbe richiedere 
terapia trombolitica o chirurgica. 

 Prevenzione della formazione di trombi nella circolazione extra-
corporea in corso di emodialisi. 

  Sindrome coronarica acuta:  
 Trattamento dell’angina instabile e dell’infarto del miocardio 

senza sopraslivellamento del tratto ST (NSTEMI) in associazione con 
acido acetilsalicilico orale. 

 Trattamento dell’infarto miocardico acuto con sopraslivella-
mento del tratto ST (STEMI), inclusi i pazienti gestiti con la sola terapia 
farmacologica o da sottoporre a successivo intervento coronarico per-
cutaneo (PCI). 

  Modo di somministrazione.  
 Confezione 083 
  Inhixa non deve essere somministrato per via intramuscolare:  

 Per la profilassi del TEV successivamente a un intervento chirur-
gico, per il trattamento della TVP e dell’EP, per il trattamento dell’angi-
na instabile e dell’infarto del miocardio NSTEMI, enoxaparina sodica 
deve essere somministrata per iniezione SC. 

 Per l’infarto miocardico acuto STEMI, il trattamento deve esse-
re iniziato con una singola iniezione EV in bolo, seguita immediatamen-
te da un’iniezione SC. 

 Per prevenire la formazione di trombi nella circolazione extra-
corporea in corso di emodialisi, enoxaparina sodica deve essere sommi-
nistrata nella linea arteriosa del circuito di dialisi. 

 La siringa preriempita è pronta per l’uso. 
 Si consiglia l’uso di una siringa da tubercolina o equivalente quan-

do si utilizzano fiale o flaconcini multidose per aspirare con precisione 
il volume appropriato di farmaco. 

  Tecnica di iniezione SC:  
 L’iniezione SC deve essere condotta preferibilmente con il pa-

ziente in posizione supina. Enoxaparina sodica è somministrata per inie-
zione SC profonda. 

 Quando si utilizzano le siringhe preriempite, non espellere l’aria 
presente nella siringa prima dell’iniezione, per evitare la perdita di far-
maco. Se la quantità di farmaco da iniettare richiede un adeguamento 
in base al peso corporeo del paziente, utilizzare le siringhe preriempite 

graduate per raggiungere il volume richiesto, scartando l’eccesso prima 
dell’iniezione. Si prega di notare che in alcuni casi non è possibile otte-
nere una dose esatta a causa delle tacche di graduazione della siringa. In 
tal caso, il volume va arrotondato alla graduazione più vicina. 

 La somministrazione deve essere alternata tra la parete addominale 
sinistra e destra antero-laterale o postero-laterale 

 L’iniezione deve essere eseguita introducendo interamente e per-
pendicolarmente l’ago nello spessore di una plica cutanea, realizzata tra 
il pollice e l’indice dell’operatore. La plica cutanea va mantenuta per 
tutta la durata dell’iniezione. Non strofinare il sito di iniezione dopo la 
somministrazione. 

 Nota per le siringhe preriempite con sistema automatico di sicurez-
za: il sistema di sicurezza viene attivato al termine dell’iniezione (vede-
re le istruzioni nel paragrafo 6.6). 

 In caso di autosomministrazione, il paziente deve essere informato 
di seguire le istruzioni presenti nel «Foglio illustrativo: informazioni per 
il paziente», incluso nella confezione di questo medicinale. 

  Iniezione EV in bolo (solo per l’indicazione di infarto miocardico 
acuto STEMI):  

 Per l’infarto miocardico acuto STEMI, il trattamento deve esse-
re iniziato con una singola iniezione EV in bolo, seguita immediatamen-
te da un’iniezione SC. 

 Per le iniezioni EV in bolo può essere utilizzato sia il flaconcino 
multidose sia una siringa preriempita. 

 Enoxaparina sodica deve essere somministrata attraverso una 
linea EV. Non deve essere miscelata o somministrata insieme con altri 
farmaci. Per evitare l’eventuale miscela di enoxaparina sodica con altri 
farmaci, l’accesso endovenoso scelto deve essere lavato con una quanti-
tà sufficiente di soluzione fisiologica o di destrosio prima e dopo il bolo 
EV di enoxaparina sodica, per pulire la linea di accesso del farmaco. 
Enoxaparina sodica può essere somministrata con sicurezza con la nor-
male soluzione salina (0,9%) o con destrosio al 5% in acqua. 

 Bolo iniziale di 3.000 UI (30 mg) 

 Per il bolo EV iniziale di 3.000 UI (30   mg)  , utilizzare una siringa 
preriempita graduata di enoxaparina sodica, espellere il volume eccessi-
vo e conservare solo 3.000 UI (30   mg)  , ovvero 0,3 ml nella siringa. La 
dose da 3.000 UI (30   mg)   può essere iniettata direttamente nella linea 
EV. 

 Bolo addizionale per PCI quando l’ultima dose SC di enoxapa-
rina sodica sia stata somministrata più di 8 ore prima del gonfiaggio del 
palloncino. 

 Per i pazienti gestiti con PCI, se l’ultima dose SC di enoxaparina 
sodica è stata somministrata più di 8 ore prima del gonfiaggio del pal-
loncino, somministrare un bolo EV aggiuntivo di 30 UI/kg (0,3 mg/kg). 

 Al fine di garantire l’accuratezza del volume esiguo da iniettare, si 
raccomanda di diluire il farmaco a 300 UI/ml (3 mg/ml). 

 Per ottenere una soluzione di 300 UI/ml (3 mg/ml) utilizzando una 
siringa preriempita da 6.000 UI (60   mg)   , si raccomanda l’uso di una 
sacca per infusione da 50 ml [ossia con soluzione salina normale (0,9%) 
o di destrosio al 5% in acqua] come segue:  

 Prelevare 30 ml dalla sacca per infusione con una siringa e scartare 
il liquido. Iniettare il contenuto completo della siringa preriempita di 
enoxaparina sodica da 6.000 UI (60   mg)   nei 20 ml rimanenti nella sacca. 
Miscelare delicatamente il contenuto della sacca. Prelevare il volume 
richiesto di soluzione diluita con una siringa per la somministrazione 
nella linea EV. 

 Una volta completata la diluizione, il volume da iniettare può es-
sere calcolato con la seguente formula [Volume della soluzione diluita 
(ml) = peso del paziente (kg) x 0,1] o utilizzando la tabella sottostante. Si 
raccomanda di preparare la soluzione immediatamente prima dell’uso. 

 Volume da iniettare nella linea EV una volta completata la diluizio-
ne alla concentrazione di 300 UI (3 mg/ml).   
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    Iniezione nella linea arteriosa:  

 Per prevenire la formazione di trombi nella circolazione extra-
corporea in corso di emodialisi, deve essere somministrata nella linea 
arteriosa del circuito di dialisi. 

  Passaggio da enoxaparina a anticoagulanti orali.  

 Passaggio da enoxaparina ad antagonisti della vitamina K (VKA) 

 Il monitoraggio clinico e le analisi di laboratorio [tempo di pro-
trombina espresso come INR (International Normalized   Ratio  )] devono 
essere intensificati per monitorare l’effetto degli VKA. 

 Poiché vi è un intervallo prima che il VKA raggiunga il massimo 
effetto, la terapia con enoxaparina deve essere continuata con dosaggio 
costante per tutto il tempo necessario per mantenere l’INR nell’inter-
vallo terapeutico desiderato per l’indicazione in due esami consecutivi. 

 Per pazienti attualmente trattati con un VKA, il VKA deve essere 
interrotto e la prima dose di enoxaparina sodica deve essere sommini-
strata quando l’INR sia sceso al di sotto dell’intervallo terapeutico. 

 Passaggio da enoxaparina ad anticoagulanti orali diretti (DOAC) 

 Per i pazienti in corso di trattamento con enoxaparina, interrom-
pere la somministrazione di enoxaparina sodica e iniziare il trattamento 
con un DOAC da 0 a 2 ore prima dell’ora in cui era stata programmata 
la successiva somministrazione di enoxaparina secondo quanto previsto 
negli stampati del DOAC. 

 Per i pazienti in corso di trattamento con un DOAC, la prima dose 
di enoxaparina sodica deve essere somministrata nell’ora in cui era stata 
programmata la successiva somministrazione del DOAC. 

  Somministrazione in anestesia spinale/epidurale o puntura lombare.  

 Se il medico decide di somministrare la terapia anticoagulante nel 
contesto di anestesia/analgesia epidurale o spinale o di puntura lombare, 
si raccomanda un attento monitoraggio neurologico a causa del rischio 
di ematomi neuroassiali (vedere paragrafo 4.4). 

  Ai dosaggi usati per la profilassi:  
 Un intervallo di almeno dodici ore deve essere mantenuto tra 

l’ultima iniezione di enoxaparina sodica a dosi profilattiche e il posizio-
namento dell’ago o del catetere. 

 Per le tecniche in continuo, un analogo ritardo di almeno dodici 
ore deve essere osservato prima di rimuovere il catetere. 

 Per i pazienti con clearance della creatinina [15-30] ml / min, 
considerare il doppio dei tempi di puntura/posizionamento o rimozione 
del catetere fino ad almeno ventiquattro ore. La somministrazione di 
enoxaparina sodica 2.000 UI (20   mg)   in fase preoperatoria, due ore pri-
ma dell’intervento, non è compatibile con l’anestesia neurassiale. 

  Alle dosi usate per il trattamento:  
 Un intervallo di almeno ventiquattro ore deve essere mantenuto 

tra l’ultima iniezione di enoxaparina sodica a dosi terapeutiche e il posi-
zionamento dell’ago o del catetere (vedere anche paragrafo 4.3). 

 Per le tecniche in continuo, un analogo ritardo di ventiquattro 
ore deve essere osservato prima di rimuovere il catetere. 

 Per i pazienti con clearance della creatinina [15-30] ml/min, 
considerare il doppio dei tempi di puntura/ posizionamento o rimozione 
del catetere fino ad almeno quarantotto ore. I pazienti che ricevono le 
dosi due volte al giorno (cioè 75 UI kg (0,75 mg/kg) due volte al giorno 
o 100 UI/kg (1 mg   kg)   due volte al giorno) devono evitare la seconda 
dose di enoxaparina sodica per consentire un sufficiente ritardo prima 
del posizionamento o la rimozione del catetere. 

 I livelli di anti-Xa sono ancora rilevabili a questi tempi e questi 
ritardi non sono una garanzia che l’ematoma neurassiale sarà evitato. 

 Allo stesso modo, considerare di non utilizzare enoxaparina so-
dica almeno per quattro ore dopo la puntura spinale/epidurale o dopo 
che il catetere è stato rimosso. Il ritardo si basa su una valutazione del 
rischio-beneficio considerando sia il rischio di trombosi che il rischio 
di sanguinamento nel contesto della procedura e dei fattori di rischio 
del paziente. 

  Modo di somministrazione.  

 Confezione 084 
  Inhixa non deve essere somministrato per via intramuscolare:  

 Per la profilassi del TEV successivamente a un intervento chirur-
gico, per il trattamento della TVP e dell’EP, per il trattamento dell’angi-
na instabile e dell’infarto del miocardio NSTEMI, enoxaparina sodica 
deve essere somministrata per iniezione SC. 

 Per l’infarto miocardico acuto STEMI, il trattamento deve esse-
re iniziato con una singola iniezione EV in bolo, seguita immediatamen-
te da un’iniezione SC. 

 Per prevenire la formazione di trombi nella circolazione extra-
corporea in corso di emodialisi, enoxaparina sodica deve essere sommi-
nistrata nella linea arteriosa del circuito di dialisi. 

 La siringa preriempita è pronta per l’uso. 
 Si consiglia l’uso di una siringa da tubercolina o equivalente quan-

do si utilizzano fiale o flaconcini multidose per aspirare con precisione 
il volume appropriato di farmaco. 

  Tecnica di iniezione SC:  
 L’iniezione SC deve essere condotta preferibilmente con il pa-

ziente in posizione supina. Enoxaparina sodica è somministrata per inie-
zione SC profonda. 

 Quando si utilizzano le siringhe preriempite, non espellere l’aria 
presente nella siringa prima dell’iniezione, per evitare la perdita di far-
maco. Se la quantità di farmaco da iniettare richiede un adeguamento 
in base al peso corporeo del paziente, utilizzare le siringhe preriempite 
graduate per raggiungere il volume richiesto, scartando l’eccesso prima 
dell’iniezione. Si prega di notare che in alcuni casi non è possibile otte-
nere una dose esatta a causa delle tacche di graduazione della siringa. In 
tal caso, il volume va arrotondato alla graduazione più vicina. 
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 La somministrazione deve essere alternata tra la parete addominale 
sinistra e destra antero-laterale o postero-laterale. 

 L’iniezione deve essere eseguita introducendo interamente e per-
pendicolarmente l’ago nello spessore di una plica cutanea, realizzata tra 
il pollice e l’indice dell’operatore. La plica cutanea va mantenuta per 
tutta la durata dell’iniezione. Non strofinare il sito di iniezione dopo la 
somministrazione. 

 Nota per le siringhe preriempite con sistema automatico di sicurez-
za: il sistema di sicurezza viene attivato al termine dell’iniezione (vede-
re le istruzioni nel paragrafo 6.6). 

 In caso di autosomministrazione, il paziente deve essere informato 
di seguire le istruzioni presenti nel «Foglio illustrativo: informazioni per 
il paziente», incluso nella confezione di questo medicinale. 

  Iniezione EV in bolo (solo per l’indicazione di infarto miocardico 
acuto STEMI):  

 Per l’infarto miocardico acuto STEMI, il trattamento deve essere 
iniziato con una singola iniezione EV in bolo, seguita immediatamente 
da un’iniezione SC. 

 Per le iniezioni EV in bolo può essere utilizzato sia il flaconcino 
multidose sia una siringa preriempita. 

 Enoxaparina sodica deve essere somministrata attraverso una li-
nea EV. Non deve essere miscelata o somministrata insieme con altri 
farmaci. Per evitare l’eventuale miscela di enoxaparina sodica con altri 
farmaci, l’accesso endovenoso scelto deve essere lavato con una quanti-
tà sufficiente di soluzione fisiologica o di destrosio prima e dopo il bolo 
EV di enoxaparina sodica, per pulire la linea di accesso del farmaco. 
Enoxaparina sodica può essere somministrata con sicurezza con la nor-
male soluzione salina (0,9%) o con destrosio al 5% in acqua. 

 Bolo iniziale di 3.000 UI (30 mg) 

 Per il bolo EV iniziale di 3.000 UI (30   mg)  , utilizzare una siringa 
preriempita graduata di enoxaparina sodica, espellere il volume ecces-
sivo e conservare solo 3.000 UI (30   mg)  , ovvero 0,3 ml nella siringa. 

 La dose da 3.000 UI (30   mg)   può essere iniettata direttamente nella 
linea EV. 

 Bolo addizionale per PCI quando l’ultima dose SC di enoxaparina 
sodica sia stata somministrata più di otto ore prima del gonfiaggio del 
palloncino. 

 Per i pazienti gestiti con PCI, se l’ultima dose SC di enoxaparina 
sodica è stata somministrata più di otto ore prima del gonfiaggio del pal-
loncino, somministrare un bolo EV aggiuntivo di 30 UI/kg (0,3 mg/kg). 

 Al fine di garantire l’accuratezza del volume esiguo da iniettare, si 
raccomanda di diluire il farmaco a 300 UI/ml (3 mg/ml). 

 Per ottenere una soluzione di 300 UI/ml (3 mg/ml) utilizzando una 
siringa preriempita da 6.000 UI (60   mg)   , si raccomanda l’uso di una 
sacca per infusione da 50 ml [ossia con soluzione salina normale (0,9%) 
o di destrosio al 5% in acqua] come segue:  

 Prelevare 30 ml dalla sacca per infusione con una siringa e scar-
tare il liquido. Iniettare il contenuto completo della siringa preriempita 
di enoxaparina sodica da 6.000 UI (60   mg)   nei 20 ml rimanenti nella 
sacca. Miscelare delicatamente il contenuto della sacca. Prelevare il vo-
lume richiesto di soluzione diluita con una siringa per la somministra-
zione nella linea EV. 

 Una volta completata la diluizione, il volume da iniettare può es-
sere calcolato con la seguente formula [Volume della soluzione diluita 
(ml) = peso del paziente (kg) x 0,1] o utilizzando la tabella sottostante. Si 
raccomanda di preparare la soluzione immediatamente prima dell’uso. 

 Volume da iniettare nella linea EV una volta completata la diluizio-
ne alla concentrazione di 300 UI (3 mg/ml). 

   
    Iniezione nella linea arteriosa:  

 Per prevenire la formazione di trombi nella circolazione extra-
corporea in corso di emodialisi, deve essere somministrata nella linea 
arteriosa del circuito di dialisi. 

  Passaggio da enoxaparina a anticoagulanti orali.  
 Passaggio da enoxaparina ad antagonisti della vitamina K 

(VKA) 
 Il monitoraggio clinico e le analisi di laboratorio [tempo di pro-

trombina espresso come INR (International Normalized   Ratio  )] devono 
essere intensificati per monitorare l’effetto degli VKA. 

 Poiché vi è un intervallo prima che il VKA raggiunga il massimo 
effetto, la terapia con enoxaparina deve essere continuata con dosaggio 
costante per tutto il tempo necessario per mantenere l’INR nell’inter-
vallo terapeutico desiderato per l’indicazione in due esami consecutivi. 

 Per pazienti attualmente trattati con un VKA, il VKA deve essere 
interrotto e la prima dose di enoxaparina sodica deve essere sommini-
strata quando l’INR sia sceso al di sotto dell’intervallo terapeutico. 

  Passaggio da enoxaparina ad anticoagulanti orali diretti (DOAC).  
 Per i pazienti in corso di trattamento con enoxaparina, interrom-

pere la somministrazione di enoxaparina sodica e iniziare il trattamento 
con un DOAC da zero a due ore prima dell’ora in cui era stata program-
mata la successiva somministrazione di enoxaparina secondo quanto 
previsto negli stampati del DOAC. 

 Per i pazienti in corso di trattamento con un DOAC, la prima dose 
di enoxaparina sodica deve essere somministrata nell’ora in cui era stata 
programmata la successiva somministrazione del DOAC. 

  Somministrazione in anestesia spinale/epidurale o puntura lombare.  
 Se il medico decide di somministrare la terapia anticoagulante nel 

contesto di anestesia/analgesia epidurale o spinale o di puntura lombare, 
si raccomanda un attento monitoraggio neurologico a causa del rischio 
di ematomi neuroassiali (vedere paragrafo 4.4). 

  Ai dosaggi usati per la profilassi:  
 Un intervallo di almeno dodici ore deve essere mantenuto tra 

l’ultima iniezione di enoxaparina sodica a dosi profilattiche e il posizio-
namento dell’ago o del catetere. 

 Per le tecniche in continuo, un analogo ritardo di almeno dodici 
ore deve essere osservato prima di rimuovere il catetere. 
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 Per i pazienti con clearance della creatinina [15-30] ml / min, 
considerare il doppio dei tempi di puntura/ posizionamento o rizmo-
zione del catetere fino ad almeno ventiquattro. La somministrazione di 
enoxaparina sodica 2.000 UI (20   mg)   in fase preoperatoria, due ore pri-
ma dell’intervento, non è compatibile con l’anestesia neurassiale. 

  Alle dosi usate per il trattamento:  
 Un intervallo di almeno ventiquattro ore deve essere mantenuto 

tra l’ultima iniezione di enoxaparina sodica a dosi terapeutiche e il posi-
zionamento dell’ago o del catetere (vedere anche paragrafo 4.3). 

 Per le tecniche in continuo, un analogo ritardo di ventiquattro 
ore deve essere osservato prima di rimuovere il catetere. 

 Per i pazienti con clearance della creatinina [15-30] ml/min, 
considerare il doppio dei tempi di puntura/ posizionamento o rimozio-
nedel catetere fino ad almeno quarantotto ore. I pazienti che ricevono le 
dosi due volte al giorno (cioè 75 UI kg (0,75 mg/kg) due volte al giorno 
o 100 UI/kg (1 mg   kg)   due volte al giorno) devono evitare la seconda 
dose di enoxaparina sodica per consentire un sufficiente ritardo prima 
del posizionamento o la rimozione del catetere. 

 I livelli di anti-Xa sono ancora rilevabili a questi tempi e questi 
ritardi non sono una garanzia che l’ematoma neurassiale sarà evitato. 

 Allo stesso modo, considerare di non utilizzare enoxaparina so-
dica almeno per quattro ore dopo la puntura spinale/epidurale o dopo 
che il catetere è stato rimosso. Il ritardo si basa su una valutazione del 
rischio-beneficio considerando sia il rischio di trombosi che il rischio 
di sanguinamento nel contesto della procedura e dei fattori di rischio 
del paziente. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/16/1132/083 AIC: 045104837 /E In base 32: 1C0HQ5 
 6.000 UI (60   MG)   /0,6 ML - SOLUZIONE INIETTABILE - 

USO EXTRACORPOREO, USO ENDOVENOSO, USO SOTTOCU-
TANEO - SIRINGA PRERIEMPITA (VETRO) 0,6 ML (100 MG/ML) 
- 50 SIRINGHE PRERIEMPITE 

 EU/1/16/1132/084 AIC: 045104849 /E In base 32: 1C0HQK 
 8.000 UI (80   MG)   /0,8 ML - SOLUZIONE INIETTABILE - 

USO EXTRACORPOREO, USO ENDOVENOSO, USO SOTTOCU-
TANEO - SIRINGA PRERIEMPITA (VETRO) 0,8 ML (100 MG/ML) 
- 50 SIRINGHE PRERIEMPITE 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 
 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 

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

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

 Piano di gestione del rischio (RMP). 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

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

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

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

  20A02327

    DETERMINA  20 aprile 2020 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Pemetrexed Fresenius Kabi», approvato con procedura 
centralizzata.     (Determina n. 33/2020).    

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 

 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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute del 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; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 
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 Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di Direzione dell’Ufficio procedure centraliz-
zate alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 

 Vista la determina direttoriale n. 2037 del 19 dicem-
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuseppa Pistritto, Dirigente 
dell’ufficio procedure centralizzate, è stata delegata dal 
direttore generale dott. Luca Li Bassi all’adozione dei 
provvedimenti di classificazione dei medicinali per uso 
umano, approvati con procedura centralizzata, ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 13 set-
tembre 2012 convertito nella legge n. 189 dell’8 novem-
bre 2012; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/1849/2019 del 
12 dicembre 2019 con la quale sono stati confermati tut-
ti i provvedimenti di delega tra cui la sopracitata deter-
mina n. 2037 del 19 dicembre 2018, conferita alla dott.
ssa Giuseppa Pistritto, Dirigente dell’ufficio procedure 
centralizzate; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, già conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’Agenzia; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
27 marzo 2020 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio al 
29 febbraio 2020 e riporta l’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifico 
(CTS) di AIFA in data 6 - 8 aprile 2020; 

  Determina:  

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

 PEMETREXED FRESENIUS KABI 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen-
te/biosimilare è esclusivo responsabile del pieno rispetto 
dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale. 

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

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

 Roma, 20 aprile 2020 

 Il dirigente: PISTRITTO   
  

  ALLEGATO    

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

 Nuove confezioni 
 PEMETREXED FRESENIUS KABI 
 Codice ATC - Principio attivo: L01BA04 Pemetrexed. 
 Titolare: Fresenius Kabi Deutschland GMBH. 
 Cod. procedura EMEA/H/C/003895/X/0009. 
 GUUE 27 marzo 2020. 
 — 
 Indicazioni terapeutiche 
 Mesotelioma pleurico maligno 
 Pemetrexed Fresenius Kabi in associazione con cisplatino è indica-

to nel trattamento chemioterapico di pazienti non pretrattati con mesote-
lioma pleurico maligno non resecabile. 
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 Carcinoma Polmonare Non a Piccole Cellule 
 Pemetrexed Fresenius Kabi in associazione con cisplatino è indica-

to come prima linea di trattamento di pazienti con carcinoma polmona-
re non a piccole cellule localmente avanzato o metastatico ad eccezione 
dell’istologia a predominanza di cellule squamose (vedere paragrafo 5.1). 

 Pemetrexed Fresenius Kabi è indicato come monoterapia per il 
trattamento di mantenimento del carcinoma polmonare non a piccole 
cellule localmente avanzato o metastatico ad eccezione dell’istologia 
a predominanza di cellule squamose in pazienti la cui malattia non ha 
progredito immediatamente dopo la chemioterapia basata sulla sommi-
nistrazione di platino (vedere paragrafo 5.1). 

 Pemetrexed Fresenius Kabi è indicato in monoterapia nel tratta-
mento di seconda linea di pazienti con carcinoma polmonare non a pic-
cole cellule localmente avanzato o metastatico ad eccezione dell’istolo-
gia a predominanza di cellule squamose (vedere paragrafo 5.1). 

  Modo di somministrazione  

 Pemetrexed Fresenius Kabi deve essere somministrato solamente 
sotto la supervisione di un medico qualificato per l’uso della chemiote-
rapia antitumorale. 

 Pemetrexed Fresenius Kabi deve essere somministrato per infusio-
ne endovenosa in 10 minuti il primo giorno di ciascun ciclo di ventuno 
giorni. 

 Per le precauzioni che devono essere prese prima della manipola-
zione o della somministrazione di Pemetrexed Fresenius Kabi, vedere 
paragrafo 6.6. 

 Per le istruzioni sulla diluizione di Pemetrexed Fresenius Kabi pri-
ma della somministrazione, vedere paragrafo 6.6. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/16/1115/003 - A.I.C. n. 044927034/E In base 32: 1BV21U 

- 25 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso 
- flaconcino (vetro) 4 ml - 1 flaconcino; 

 EU/1/16/1115/004 - AIC: 044927046/E In base 32: 1BV226 - 25 
mg/ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso - fla-
concino (vetro) 20 ml - 1 flaconcino; 

 EU/1/16/1115/005 - A.I.C. n. 044927059/E In base 32: 1BV22M 
- 25 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso 
- flaconcino (vetro) 40 ml - 1 flaconcino. 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento della sicurezza 
 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 

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

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

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

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

  Il piano di gestione del rischio aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei Medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad esso assimilabile (OSP).   

  20A02328

    DETERMINA  20 aprile 2020 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Xerava», approvato con procedura centralizzata.     (De-
termina n. 34/2020).    

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 

 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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute del 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; 

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 
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 Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di Direzione dell’Ufficio procedure centraliz-
zate alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 

 Vista la determina direttoriale n. 2037 del 19 dicem-
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuseppa Pistritto, dirigente 
dell’ufficio procedure centralizzate, è stata delegata dal 
direttore generale dott. Luca Li Bassi all’adozione dei 
provvedimenti di classificazione dei medicinali per uso 
umano, approvati con procedura centralizzata, ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 13 set-
tembre 2012 convertito nella legge n. 189 dell’ 8 novem-
bre 2012; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/1849/2019 del 
12 dicembre 2019 con la quale sono stati confermati tut-
ti i provvedimenti di delega tra cui la sopracitata deter-
mina n. 2037 del 19 dicembre 2018, conferita alla dott.
ssa Giuseppa Pistritto, dirigente dell’ufficio procedure 
centralizzate; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, già conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’Agenzia; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
27 marzo 2020 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio al 
29 febbraio 2020 e riporta l’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifico 
(CTS) di AIFA in data 6 - 8 aprile 2020; 

  Determina:  

  La nuova confezione del seguente medicinale per uso 
umano di nuova autorizzazione, corredata di numero di 
A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura:  

 XERAVA 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, è collocata in appo-
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

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

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

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

 Roma, 20 aprile 2020 

 Il dirigente: PISTRITTO   
  

  ALLEGATO    

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

 Nuove confezioni 
 XERAVA 
 Codice ATC - Principio attivo: J01AA13 Eravaciclina. 
 Titolare: Tetraphase Pharmaceuticals Ireland Limited. 
 Cod. Procedura EMEA/H/C/004237/IB/0001. 
 GUUE 27 marzo 2020. 
 — 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala-
zione delle reazioni avverse. 

  Indicazioni terapeutiche  

 Xerava è indicato per il trattamento di infezioni intra-addominali 
complicate (cIAI) negli adulti (vedere paragrafi 4.4 e 5.1). 

 Si devono considerare le linee guida ufficiali sull’uso appropriato 
degli agenti antibatterici. 
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  Modo di somministrazione  

 Uso endovenoso. 
 Xerava è somministrato esclusivamente mediante infusione endo-

venosa nell’arco di circa 1 ora (vedere paragrafo 4.4). 
 Per le istruzioni sulla ricostituzione e la diluizione del medicinale 

prima della somministrazione, vedere paragrafo 6.6. 
  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/18/1312/002 - A.I.C. n. 047191022 /E In base 32: 1F04ZG 

- 50 mg - polvere per concentrato per soluzione per infusione - uso en-
dovenoso - flaconcino (in vetro) - 12 (12 x 1) flaconcini (confezione 
multipla). 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 
 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 

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

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione. 

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

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

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

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad esso assimilabile (OSP).   

  20A02329

    DETERMINA  20 aprile 2020 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Xolair», approvato con procedura centralizzata.     (Deter-
mina n. 35/2020).    

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 

 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, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 

italiana del farmaco, a norma del comma 13, dell’art. 48 
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 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; 

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

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

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

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

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

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

 Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del 
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, è stato conferito 
l’incarico di Direzione dell’ufficio procedure centralizza-
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto; 

 Vista la determina direttoriale n. 2037 del 19 dicem-
bre 2018, con cui la dott.ssa Giuseppa Pistritto, Dirigente 
dell’ufficio procedure centralizzate, è stata delegata dal 
direttore generale dott. Luca Li Bassi all’adozione dei 
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provvedimenti di classificazione dei medicinali per uso 
umano, approvati con procedura centralizzata, ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 13 set-
tembre 2012 convertito nella legge n. 189 dell’ 8 novem-
bre 2012; 

 Vista la determina direttoriale n. DG/1849/2019 del 
12 dicembre 2019 con la quale sono stati confermati tut-
ti i provvedimenti di delega tra cui la sopracitata deter-
mina n. 2037 del 19 dicembre 2018, conferita alla dott.
ssa Giuseppa Pistritto, Dirigente dell’Ufficio procedure 
centralizzate; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2O2O, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione 
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura 
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012 n. 189», già conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuità e l’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’Agenzia; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
27 marzo 2020 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio al 
29 febbraio 2020 e riporta l’insieme delle nuove confe-
zioni autorizzate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifico 
(CTS) di AIFA in data 6 - 8 aprile 2020; 

  Determina:  

  La nuova confezione del seguente medicinale per uso 
umano di nuova autorizzazione, corredata di numero di 
A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura:  

 XOLAIR 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, è collocata in appo-
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata Classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

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

 Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol-

lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5  -
ter  , del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 

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

 Roma, 20 aprile 2020 

 Il dirigente: PISTRITTO   
  

  ALLEGATO    

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

 Nuove confezioni 
 XOLAIR 
 Codice ATC - Principio attivo: R03DX05 Omalizumab. 
 Titolare: Novartis Europharm limited. 
 Cod. procedura EMEA/H/C/606/IAin/96 
 GUUE 27 marzo 2020. 

  Indicazioni terapeutiche  

 Asma allergico 
 Xolair è indicato negli adulti, negli adolescenti e nei bambini di età 

compresa tra 6 e <12 anni. 
 Il trattamento con Xolair deve essere considerato solo per i pazienti 

con asma di accertata natura IgE (immunoglobulina   E)   mediata (vedere 
paragrafo 4.2). 

 Adulti e adolescenti (di età pari o superiore a dodici anni) 
 Xolair è indicato, come terapia aggiuntiva, per migliorare il con-

trollo dell’asma in pazienti con asma allergico grave persistente che al 
test cutaneo o di reattività in vitro sono risultati positivi ad un aeroal-
lergene perenne e hanno ridotta funzionalità polmonare (FEV1 <80%) 
nonché frequenti sintomi diurni o risvegli notturni e in pazienti con do-
cumentate esacerbazioni asmatiche gravi ripetute, nonostante l’assun-
zione quotidiana di alte dosi di corticosteroidi per via inalatoria, più un 
beta2-agonista a lunga durata d’azione per via inalatoria. 

 Bambini (da 6 a <12 anni di età) 
 Xolair è indicato, come terapia aggiuntiva, per migliorare il con-

trollo dell’asma in pazienti con asma allergico grave persistente che al 
test cutaneo o di reattività in vitro sono risultati positivi ad un aeroal-
lergene perenne e hanno frequenti sintomi diurni o risvegli notturni e in 
pazienti con documentate esacerbazioni asmatiche gravi ripetute, nono-
stante l’assunzione quotidiana di alte dosi di corticosteroidi per via ina-
latoria, più un beta2-agonista a lunga durata d’azione per via inalatoria. 

 Orticaria cronica spontanea (CSU) 
 Xolair è indicato, come terapia aggiuntiva, per il trattamento dell’orti-

caria cronica spontanea in pazienti adulti e adolescenti (età pari o superiore 
a 12 anni) con risposta inadeguata al trattamento con antistaminici H1. 

  Modo di somministrazione  

 Il trattamento con Xolair deve essere iniziato da medici esperti nel-
la diagnosi e nel trattamento di asma persistente grave o dell’orticaria 
cronica spontanea. 

 Solo per somministrazione sottocutanea. Xolair non deve essere 
somministrato per via endovenosa o intramuscolare. 

 Dosi superiori a 150 mg (Tabella 1) devono essere ripartite attra-
verso due o più siti di iniezione. 

 Se il medico lo ritiene appropriato, a partire dalla quarta somministra-
zione i pazienti senza storia nota di anafilassi possono procedere con l’auto-
somministrazione di Xolair o ricevere l’iniezione da parte di una persona che 
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si prende cura di loro (vedere paragrafo 4.4). Il paziente o chi si prende cura 
di lui deve essere stato istruito ad utilizzare la corretta tecnica di iniezione e a 
riconoscere i segni e i sintomi precoci delle reazioni allergiche gravi. 

 I pazienti o chi si prende cura di loro devono essere stati istruiti ad 
iniettare l’intero quantitativo di Xolair seguendo le istruzioni fornite nel 
foglio illustrativo. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/05/319/011 - A.I.C. n. 036892115/E In base 32: 135VGM 

- 150 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita 
(vetro) 1,0 ml - 6 (6 x 1) siringhe preriempite (confezione multipla) 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 
 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 

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

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

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

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

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

  Regime di fornitura:  
 per l’indicazione orticaria cronica spontanea (CSU), medicina-

le soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su 
prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - allergologo, pediatra, 
dermatologo (RRL). 

 la classificazione ai fini della fornitura per le altre indicazioni (asma 
allergico: adulti, adolescenti, bambini) è medicinale soggetto a prescrizione 
medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri 
o di specialisti - pneumologo, allergologo, immunologo (RRL).   

  20A02330

    CONFERENZA PERMANENTE PER I RAP-
PORTI TRA LO STATO, LE REGIONI E LE 
PROVINCE AUTONOME DI TRENTO E DI 
BOLZANO

  INTESA  31 marzo 2020 .

      Intesa, ai sensi dell’accordo Stato-regioni del 5 dicembre 
2013, Rep. atti n. 164/CSR, sull’ipotesi di accordo colletti-
vo nazionale per la disciplina dei rapporti con gli specialisti 
ambulatoriali interni, veterinari ed altre professionalità sa-
nitarie (biologi, chimici, psicologi) ambulatoriali - triennio 
2016-2018.      (Rep. atti n. 49/CSR).     

     LA CONFERENZA PERMANENTE PER I RAPPORTI 
TRA LO STATO, LE REGIONI E LE PROVINCE 
AUTONOME DI TRENTO E BOLZANO 

 Nella odierna seduta del 26 marzo 2020; 
 Vista la legge 26 maggio 2004, n. 138 di conversione 

in legge, con modificazioni, del decreto-legge 29 marzo 

2004, n. 81, che all’art. 2  -nonies   dispone che l’Accordo 
collettivo nazionale concernente il personale sanitario a 
rapporto convenzionale è reso esecutivo con intesa sanci-
ta in Conferenza Stato-regioni; 

 Visto l’Accordo Stato-regioni del 5 dicembre 2013 
avente ad oggetto la disciplina del procedimento di con-
trattazione collettiva per il rinnovo degli accordi con il 
personale convenzionato con il Servizio sanitario nazio-
nale (Rep. atti n. 164/CSR); 

 Vista la nota pervenuta a questo ufficio di segreteria 
il 19 marzo 2020 con la quale la Conferenza delle regio-
ni e delle province autonome, al fine di completare l’  iter    
procedurale con il perfezionamento della prevista intesa 
in sede di Conferenza Stato-regioni, ha trasmesso copia 
dell’ipotesi di Accordo collettivo nazionale per la disci-
plina dei rapporti con gli specialisti ambulatoriali interni, 
veterinari ed altre professionalità sanitarie (biologi, chi-
mici, psicologi) ambulatoriali - triennio 2016-2018 (sot-
toscritta in data 25 giugno 2019), con allegati i seguenti 
documenti:  

 parere positivo reso dal Comitato di settore; 

 il parere positivo della Ragioneria dello Stato; 

 la certificazione positiva della Corte dei conti; 

 Vista la nota del 19 marzo 2020 con la quale è stata 
diramata l’ipotesi di accordo collettivo in argomento; 

 Considerato che, nel corso dell’odierna seduta di que-
sta Conferenza, le regioni e le Province autonome di 
Trento e Bolzano hanno espresso avviso favorevole al 
perfezionamento dell’intesa sull’ipotesi di Accordo col-
lettivo nazionale per la disciplina dei rapporti con gli spe-
cialisti ambulatoriali interni, veterinari ed altre professio-
nalità sanitarie (biologi, chimici, psicologi) ambulatoriali 
- triennio 2016-2018; 

 Acquisito, quindi, l’assenso del Governo, delle regioni 
e delle Province autonome di Trento e Bolzano; 

 Sancisce intesa 

 sull’ipotesi di Accordo collettivo nazionale per la disci-
plina dei rapporti con gli specialisti ambulatoriali inter-
ni, veterinari ed altre professionalità sanitarie (biologi, 
chimici, psicologi) ambulatoriali - triennio 2016-2018, 
che in allegato A al presente atto, ne costituisce parte 
integrante. 

 Roma, 31 marzo 2020 

 Il Presidente: BOCCIA 

 Il segretario: PICCOLO    
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 ALLEGATO  A 
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 217 del 16 aprile 2020  

  Autorizzazione della variazione:  
 variazione di tipo II: B.I.a.1.b), relativamente al medinale 

NEXOMIC. 
 Codice pratica: VN2/2018/187. 
 Si autorizza: introduzione di un ulteriore produttore quale Wuxi 

Fortune Pharmaceuticals Co. Ltd. China per il principio attivo netil-
micina solfato, relativamente al medicinale «Nexomic», nelle forme e 
confezioni autorizzate. 

 Titolare A.I.C.: Doc Generici S.r.l., codice fiscale 11845960159,  
con sede legale e domicilio fiscale in via Turati n. 40 - 20121 Milano 
(MI), Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana della determina possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 
del 24 maggio 2018, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 133 dell’11 giugno 2018. 

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

  20A02296

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 218 del 16 aprile 2020  

  Autorizzazione della variazione:  
 variazione di tipo II: B.I.z) aggiornamento ASMF, relativamente 

al medicinale TROSYD. 
 Codice pratica: VN2/2019/250. 
 Si autorizza: sostituzione del sito di fabbricazione e controllo della 

sostanza attiva con un altro appartenente alla stessa ditta produttrice del 
principio attivo, relativamente al medicinale «Trosyd», nelle forme e 
confezioni autorizzate. 

 Titolare A.I.C.: Giuliani S.p.a., codice fiscale 00752450155, con 
sede legale e domicilio fiscale in via Palagi n. 2 - 20129 Milano (MI), 
Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana della determina possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 
del 24 maggio 2018, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 133 dell’11 giugno 2018. 

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

  20A02297

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 219 del 16 aprile 2020  

  Autorizzazione della variazione:  
 variazione tipo II: B.II.d.1.e), relativamente al medicinale 

ASALEX. 
 Codice pratica: VN2/2018/237. 
 Si autorizza la seguente variazione: modifica del limite di specifica 

per il dosaggio dell’eccipiente propil paraidrossibenzoato. 
 Titolare A.I.C.: Chiesi Farmaceutici S.p.a., codice fiscale 

01513360345, con sede legale e domicilio fiscale in via Palermo n. 26/A 
- 43122 Parma (PR), Italia. 

  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 - Serie generale - n. 133 dell’11 giugno 2018. 

 Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina ha ef-
fetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata alla socie-
tà titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale.   

  20A02298

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 220 del 16 aprile 2020  

  Autorizzazione delle variazioni:  
 variazione 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 farma-
covigilanza, e variazione di tipo IB: C.I.z) Art. 5 CMDh) modifica del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo destinata ad implementare l’esito di una raccomandazione 
PRAC sul segnale, relativamente al medicinale ACETAMOL. 

 Codice pratica: VN2/2018/324. 
  È autorizzata la modifica del riassunto delle caratteristiche del 

prodotto della sezione 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2 e 5.3 e 
corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo, e delle etichette, relativa-
mente al medicinale «Acetamol», nelle forme e confezioni:  

  A.I.C. n. 023475041 - «300 mg granulato effervescente» 10 
bustine;  

  A.I.C. n. 023475054 - «Adulti 500 mg compresse» 20 compresse;  
  A.I.C. n. 023475066 - «Adulti 1 g supposte» 10 supposte;  
  A.I.C. n. 023475078 - «500 mg supposte» 10 supposte;  
  A.I.C. n. 023475080 - «Bambini 250 mg supposte» 10 supposte;  
  A.I.C. n. 023475092 - «Prima infanzia 25 mg/ml sciroppo» 1 

flacone 100 ml;  
  A.I.C. n. 023475104 - «Prima infanzia 125 mg supposte» 10 

supposte;  
  A.I.C. n. 023475116 - «1000 mg compresse effervescenti» 8 

compresse divisibili;  
  A.I.C. n. 023475128 - «1000 mg compresse effervescenti» 16 

compresse divisibili;  
  A.I.C. n. 023475130 - «Prima infanzia 100 mg/ml gocce orali, 

soluzione» 1 flacone da 30 ml;  
  A.I.C. n. 023475142 - «1000 mg compresse» 16 compresse divi-

sibili in blister PVC/PVDC-AL.  
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 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Abiogen Pharma S.p.a., codice fiscale 
05200381001, con sede legale e domicilio fiscale in via Meucci n. 36, 
Frazione Ospedaletto - 56121 Pisa (PI), Italia. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e succcessive modificazioni ed integrazioni, 
le etichette devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai 
medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua te-
desca. 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’etichettatura 
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 od 
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.   

  20A02299

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 221 del 16 aprile 2020  

  Autorizzazione della variazione:  
 variazione di tipo II: B.V.b.1 aggiornamento del fascicolo qua-

lità destinato ad applicare le conclusioni di un procedimento di rinvio 
dell’Unione;   z)   altre variazioni, relativamente al medicinale CREON. 

 Codice pratica: VN2/2019/58. 
 Si autorizza la seguente variazione: l’armonizzazione dei moduli 

3.2.S e 3.2.A del medicinale «Creon» con i moduli corrispondenti del 
medicinale «Creonipe» autorizzati con procedura decentrata, al fine di 
stabilire una base comune per la produzione della sostanza attiva, rela-
tivamente al medicinale «Creon», nelle forme e confezioni autorizzate. 

 Titolare A.I.C.: Mylan Italia S.r.l., codice fiscale 02789580590, 
con sede legale e domicilio fiscale in via Vittor Pisani n. 20 - 20124 
Milano (MI), Italia. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana della determina possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. DG/821/2018 
del 24 maggio 2018 pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 133 dell’11 giugno 2018. 

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

  20A02300

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Sodio Cloruro S.A.L.F.»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 222 del 16 aprile 2020  

  Autorizzazione della variazione:  
 variazione di tipo IB: B.II.e.5.a.2) e conseguente autorizzazione 

a mettere in commercio il medicinale SODIO CLORURO S.A.L.F. an-
che nella forma e confezione: «3 meq/ml concentrato per soluzione per 
infusione» 5 flaconi in vetro da 30 ml. 

 Codice pratica: N1B/2020/71. 
 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale «Sodio 

Cloruro S.A.L.F.», anche nella forma e confezione di seguito indicata. 
  Confezione:  

 «3 meq/ml concentrato per soluzione per infusione» 5 flaconi in 
vetro da 30 ml - A.I.C. n. 030684688 (in base 10) 0X8FJJ (in base 32); 

 forma farmaceutica: concentrato per soluzione per infusione; 
 principio attivo: sodio cloruro. 

 Titolare A.I.C.: S.A.L.F. S.p.a. Laboratorio Farmacologico, codice 
fiscale 00226250165, con sede legale e domicilio fiscale in via Marconi 
n. 2 - 24069 Cenate Sotto (BG), Italia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Per la confezione 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, denominata 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: medicinali soggetti a 
prescrizione medica. 

  Stampati  

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

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. 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.   

  20A02301

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 223 del 16 aprile 2020  

 Autorizzazione della variazione. 
 Variazione di tipo IA   IN   : B.II.e.5.a.1) e conseguente autorizzazione 

a mettere in commercio il medicinale VIMOVO anche nella forma e 
confezione: «500 mg/20 mg compresse a rilascio modificato» 10 com-
presse in flacone hdpe. 

 Numero di procedura: NL/H/1848/001/IA/030. 
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  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale «Vimo-
vo», anche nella forma e confezione di seguito indicata:  

 confezione: «500 mg/20 mg compresse a rilascio modificato» 10 
compresse in flacone hdpe - A.I.C. n. 040611131 (in base 10) 16RC9V 
(in base 32). 

 Forma farmaceutica: compresse a rilascio modificato. 
 Principio attivo: naprossene e esomeprazolo. 
 Titolare AIC: Astrazeneca S.p.a. (codice fiscale 00735390155), 

con sede legale e domicilio fiscale in Palazzo Ferraris, via Ludovico il 
Moro 6/C - 20080 Basiglio - Milano (MI) Italia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per la confezione 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, denominata 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: medicinali soggetti a 
prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’AIC 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.   

  20A02302

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 224 del 16 aprile 2020  

 Autorizzazione della variazione: variazione di tipo II: C.I.4) una o 
più modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichet-
tatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclini-
ci, clinici o di farmacovigilanza, relativamente al medicinale CIPROXIN. 

 Numero di procedura: FR/H/0416/004-005/II/043. 
 È autorizzata la modifica del riassunto delle caratteristiche del pro-

dotto alle sezioni 4.2 e 4.6 e corrispondenti paragrafi del foglio illustra-
tivo, relativamente al medicinale «Ciproxin», nelle forme e confezioni 
autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura 
di mutuo riconoscimento. 

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

 Titolare A.I.C.: Bayer S.p.a., con sede legale e domicilio fiscale 
in Milano (MI) - viale Certosa n. 130 - 20156, Italia, codice fiscale 
05849130157. 

  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.   

  20A02303

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 225 del 16 aprile 2020  

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

caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo in 
seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di farmacovigilan-
za, relativamente al medicinale LEPONEX. 

 Numero di procedura: DE/H/xxxx/WS/582. 
 È autorizzata la modifica del riassunto delle caratteristiche del pro-

dotto alla sezione 4.8 e corrispondente paragrafo del foglio illustrativo, 
e delle etichette per adeguamento all’ultima versione del QRD template, 
relativamente al medicinale «Leponex», nella forme e confezioni auto-
rizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di 
mutuo riconoscimento. 

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

 Titolare AIC: Mylan IRE Healthcare Limited, con sede legale e 
domicilio fiscale in Dublino, Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Indu-
strial Estate, Dublin 13, Irlanda. 

  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. 
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  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti prodotti 
nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commer-
cio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decor-
rere 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 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.   

  20A02304

        Rettifica all’estratto della determina AAM/PPA n. 172 del 
3 marzo 2020, concernente la modifica dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio del medicinale per uso 
umano «Bicavera».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 226 del 16 aprile 2020  

  Autorizzazione della variazione:  
 rettifica dell’estratto della determina AAM/PPA n. 172 del 

3 marzo 2020, concernente l’autorizzazione della variazione di modifi-
ca stampati del medicinale BICAVERA. 

 Codice pratica: VC2/2019/298BIS. 
 È rettificato, nei termini che seguono, l’estratto della determina AAM/

PPA n. 172 del 3 marzo 2020, concernente l’autorizzazione della variazione 
di modifica stampati del medicinale «Bicavera», il cui estratto è stato pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale    - Serie generale - n. 73 del 20 marzo 2020:  

 laddove è riportato: numero di procedura: DE/H/0438/001-003/
II/030; 

 leggasi: numero di procedura: DE/H/0316/001-003/II/030. 
 Titolare A.I.C.: Fresenius Medical Care Italia S.p.a. (codice fisca-

le 09291850155) con sede legale e domicilio fiscale in via Crema, 8, 
26020 - Palazzo Pignano - Cremona (CR) Italia. 

 Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina sarà 
pubblicata per estratto nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale.   

  20A02305

    CASSA DEPOSITI E PRESTITI S.P.A.
      Avviso relativo agli indici concernenti

buoni fruttiferi postali    

     Ai sensi del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze del 
6 ottobre 2004, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale    della Repubblica 
n. 241 del 13 ottobre 2004, successivamente modificato e integrato, si 
rende noto:  

 con riguardo ai buoni fruttiferi postali indicizzati all’inflazione 
italiana, l’indice ISTAT FOI    ex   -Tabacchi relativo a febbraio 2020, è pari 

a: 102,50. Per conoscere le serie di buoni fruttiferi interessate, i relativi 
coefficienti di indicizzazione e i coefficienti complessivi di rimborso 
lordi e netti è possibile consultare il sito internet di Cassa depositi e 
prestiti www.cdp.it   

  20A02358

    MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

      Approvazione della delibera n. 41 adottata dal consiglio di 
amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza e di 
assistenza farmacisti (ENPAF) in data 25 settembre 2019.    

     Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0005045/FAR-L-123 del 22 aprile 2020 è stata approvata, ai sensi 
dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, 
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibe-
ra n. 41 adottata dal consiglio di amministrazione dell’ENPAF in data 
25 settembre 2019, concernente l’aggiornamento delle tabelle dei co-
efficienti per il calcolo della riserva matematica ai sensi della legge 
n. 45/1990, con decorrenza dal 1° gennaio 2019.   

  20A02340

        Approvazione della delibera n. 25829/2019 adottata dal con-
siglio di amministrazione della Cassa nazionale di previ-
denza ed assistenza per gli ingegneri ed architetti liberi 
professionisti (INARCASSA) in data 20 dicembre 2019.    

     Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0004909/ING-L-184 del 17 aprile 2020 è stata approvata, ai sensi 
dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, 
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera 
n. 25829/19 adottata dal consiglio di amministrazione della INARCAS-
SA in data 20 dicembre 2019, concernente la determinazione, per l’anno 
2020, dell’importo dell’assegno mensile dei sussidi per i figli disabili.   

  20A02341

        Approvazione della delibera n. 9/2020 adottata dal consiglio 
di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza ed 
assistenza dei medici e degli odontoiatri (ENPAM) in data 
24 gennaio 2020.    

     Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 36/0004914/MED-L-128 del 17 aprile 2020 è stata approvata, ai sen-
si dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, 
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera 
n. 9/2020 adottata dal consiglio di amministrazione dell’ENPAM in data 
24 gennaio 2020, recante: Rivalutazione dell’importo minimo del trat-
tamento pensionistico per inabilità assoluta e permanente del Fondo di 
previdenza generale e del Fondo della medicina accreditata e conven-
zionata, per l’anno 2020: determinazioni.   

  20A02342  

MARIO DI IORIO, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2020 -GU1- 110 ) Roma,  2020  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.



pa
gin

a b
ian

ca
 pa

gin
a b

ian
ca

 pa
gin

a b
ian

ca
 pa

gin
a b

ian
ca



CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
  (di cui spese di spedizione €  257,04)* - annuale €  438,00
  (di cui spese di spedizione €  128,52)* - semestrale €  239,00
Tipo B  Abbonamento ai fascicoli della 1ª Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
  (di cui spese di spedizione €  19,29)* - annuale €  68,00
  (di cui spese di spedizione €  9,64)* - semestrale €  43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 2ª Serie Speciale destinata agli atti della UE:
  (di cui spese di spedizione €  41,27)* - annuale €  168,00
  (di cui spese di spedizione €  20,63)* - semestrale €  91,00
Tipo D  Abbonamento ai fascicoli della 3ª Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:
  (di cui spese di spedizione €  15,31)* - annuale €  65,00
  (di cui spese di spedizione €  7,65)* - semestrale €  40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 4ª Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
  (di cui spese di spedizione €  50,02)* - annuale €  167,00
  (di cui spese di spedizione €  25,01)* - semestrale €  90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:
  (di cui spese di spedizione €  383,93)* - annuale €  819,00
  (di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale €  431,00

N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

 Prezzi di vendita:  serie generale  € 1,00
   serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
   fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
   supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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)

Sulle pubblicazioni della 5ª Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.
Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

 Abbonamento annuo   €  190,00
 Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%  €  180,50
 Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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