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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 13 febbraio 2020.

Procedure di autorizzazione degli organismi di valu-
tazione della conformita e di controllo degli organismi
notificati ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica n. 239/2017, n. 239, recante attuazione della diretti-
va 2014/90/UE sull’equipaggiamento marittimo. (Decreto
n. 72/2020).

IL COMANDANTE GENERALE
DEL CORPO DELLE CAPITANERIE DI PORTO

Visto il decreto Presidente della Repubblica 20 dicembre
2017, n. 239 regolamento recante attuazione della direttiva
2014/90/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del
23 luglio 2014 sull’equipaggiamento marittimo 96/98/CE.

Visto in particolare, 1’art. 19, comma 2 del decreto del
Presidente della Repubblica 20 dicembre 2017, n. 239 che
stabilisce che il Ministero delle infrastrutture dei traspor-
ti, di concerto con I’amministrazione competente in base
alla tipologia di equipaggiamento marittimo, ¢ responsa-
bile dell’elaborazione e dell’attuazione delle procedure di
autorizzazione degli organismi di valutazione della con-
formita e per il controllo sugli organismi notificati.

Visto I’art. 3 del decreto del Presidente della Repubbli-
ca 20 dicembre 2017, n. 239 recante «Definizioni - Attua-
zione dell’art. 2 della direttiva 2014/90/UE».

Considerata ’esigenza di fornire agli operatori econo-
mici interessati un adeguato e chiaro schema di verifica
sotteso alle attivita prodromiche all’autorizzazione degli
organismi di valutazione della conformita e di controllo
sugli organismi notificati.

Acquisito con nota protocollo n. 0022619 del 3 aprile
2019, il parere positivo del Ministero dello sviluppo eco-
nomico - direzione generale per la pianificazione e la ge-
stione dello spettro radioelettrico, Divisione I, controllo
emissioni radioelettriche, sorveglianza sul mercato degli
apparati. Affari generali.

Acquisito con nota protocollo n. 0006245 del 30 aprile
2019, il parere positivo del Ministero dell’interno - Di-
partimento dei vigili del fuoco, del soccorso pubblico e
della difesa civile, direzione centrale per la prevenzione e
la sicurezza tecnica.

Acquisito con nota protocollo n. 0026809 del 24 set-
tembre 2019, il parere favorevole del Ministero dell’am-
biente e della tutela del territorio e del mare - direzione
generale per la protezione della natura e del mare.

Acquisito con nota protocollo n. 0021607 del 3 dicem-
bre 2019, il parere favorevole del Ministero dell’ambiente
e della tutela del territorio e del mare - direzione generale
per i rifiuti e I’inquinamento;

— 1 —

Decreta:

Art. 1.
Applicazione

1. In attuazione dell’art. 19, comma 2 del decreto del
Presidente della Repubblica 20 dicembre 2017, n. 239
sono individuate le procedure di autorizzazione degli
organismi di valutazione della conformita e di controllo
sugli organismi notificati in allegato 1 al presente decreto.

2. Le procedure di cui al comma 1 del presente articolo
sono indirizzate alle attivita autorizzazione degli organi-
smi di valutazione della conformita e per il controllo sugli
organismi notificati.

Art. 2.
Entrata in vigore

Il presente decreto, unitamente al suo allegato, entra in
vigore il giorno, il mese e I’anno della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

Roma, 13 febbraio 2020

1l Comandante generale: PETTORINO

AVVERTENZA: Per la consultazione degli allegati e possibile visio-
nare il sito istituzionale del Corpo delle Capitanerie di porto - Guardia
costiera http.://www.guardiacostiera.gov.it

20A02718

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 13 maggio 2020.

Conferma dell’incarico al Consorzio Cacciatore a svolgere
le funzioni di cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicem-
bre 1999, n. 526 per 1a DOP «Salamini italiani alla cacciatora».

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1778 della Commissione
del 7 settembre 2001, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
della Comunita Europea L. 240 del 8 settembre 2001 con
il quale ¢ stata registrata la denominazione di origine pro-
tetta «Salamini italiani alla cacciatoray;

Visto il decreto ministeriale del 13 gennaio 2005, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
Serie generale - n. 22 del 28 gennaio 2005, con il quale
¢ stato attribuito per un triennio al Consorzio Cacciatore
il riconoscimento e I’incarico a svolgere le funzioni di
cui all’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999,
n. 526 per la DOP «Salamini italiani alla cacciatoray;

Visto il decreto ministeriale dell’11 maggio 2017, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 121 del 26 maggio 2017, con il quale
¢ stato rinnovato da ultimo al Consorzio Cacciatore I’in-
carico a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, comma 15,
della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP «Sala-
mini italiani alla cacciatoray;

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

Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del
decreto 12 aprile 2000 sopra citato, relativo ai requisiti di
rappresentativita dei Consorzi di tutela, ¢ soddisfatta in
quanto il Ministero ha verificato che la partecipazione,
nella compagine sociale, dei soggetti appartenenti alla ca-
tegoria «imprese di lavorazione» nella filiera «preparazio-
ne di carni» individuata all’art. 4, lettera f) del medesimo
decreto, rappresenta almeno i 2/3 della produzione con-
trollata dall’organismo di controllo nel periodo significa-
tivo di riferimento. Tale verifica ¢ stata eseguita sulla base
delle dichiarazioni presentate dal Consorzio richiedente
con pec del 14 aprile 2020 (prot. mipaaf n. 20686) e delle
attestazioni rilasciate dall’organismo di controllo IFCQ
in data 9 aprile 2020 (prot. Mipaaf n. 20193), autorizzato
a svolgere le attivita di controllo sulla denominazione di
origine protetta «Salamini italiani alla cacciatoray;

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

Vista la direttiva dipartimentale n. 805 del 12 mar-
zo 2020, come modificata dalla direttiva dipartimenta-
le n. 1483 del 21 aprile 2020, ed in particolare I’art. 2,
comma 3, recante autorizzazione alla firma degli atti e
dei provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi
di loro competenza per i titolari degli uffici di livello diri-
genziale non generale;

Ritenuto pertanto necessario procedere alla confer-
ma dell’incarico al Consorzio Cacciatore a svolgere
le funz,ioni indicate all’art. 14, comma 15, della legge
526/1999 per la DOP «Salamini italiani alla cacciatoray;
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Decreta:

Articolo unico

1. E confermato per un triennio 1’incarico concesso
con il decreto 13 gennaio 2005 e confermato da ultimo
con decreto 11 maggio 2017, al Consorzio Cacciatore con
sede legale in Rozzano (MI), Milanofiori - Strada 4 - Pa-
lazzo Q8, a svolgere le funzioni di cui all’art. 14, com-
ma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP
«Salamini italiani alla cacciatoray;

2. 1l predetto incarico, che comporta I’obbligo delle
prescrizioni previste nel decreto del 13 gennaio 2005 puo
essere sospeso con provvedimento motivato e revocato ai
sensi dell’art. 7 del decreto 12 aprile 2000, recante dispo-
sizioni generali relative ai requisiti di rappresentativita dei
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP).

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

Roma, 13 maggio 2020

1l dirigente: PoLizz1

20A02656

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «Segno - socie-
ta cooperativa sociale», in Bari e nomina del commissario
liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16 del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132x;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza con la quale la Confederazione coope-
rative italiane ha chiesto che la societa «Segno - societa
cooperativa sociale», sia ammessa alla procedura di liqui-
dazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Vista la nota con la quale ’associazione segnala 1’ur-
genza dell’adozione del provvedimento di liquidazione
coatta amministrativa nei confronti della sopra citata
societa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese e dalla situazione patrimoniale aggiornata
al 22 ottobre 2018, acquisita in sede di revisione, da cui
si evidenzia una condizione di sostanziale insolvenza
in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale pari a euro
33.163,00 si riscontra una massa debitoria pari a euro
85.848,00 ed un patrimonio netto negativo pari a euro
-52.685,00;

Considerato che in data 4 febbraio 2020 ¢ stato assolto
I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241,
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti
1 soggetti interessati e che il legale rappresentante della
societd ha comunicato formalmente la propria rinuncia
alla presentazione di osservazioni e/o controdeduzioni;

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Considerato che, in data 23 aprile 2020, presso 1’Uf-
ficio di gabinetto ¢ stata effettuata I’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo del dott. Marco Preverin;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Segno - societa cooperativa
sociale», con sede in Bari (codice fiscale 06826180728)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Marco Preverin (codice fiscale PR-
VMRC58S10A662J) nato a Bari il 10 novembre 1958 ¢
domiciliato in Noicattaro (BA), Parco Roseti n. 57.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 aprile 2020

1l Ministro: PATUANELLI

20A02658
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DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «Societa coope-
rativa edilizia delle Forze dell’ordine associate in liquida-
zione», in Corbetta e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi,

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132x;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista ’istanza con la quale la Confederazione coope-
rative italiane ha chiesto che la societa «Societa coopera-
tiva edilizia delle Forze dell’ordine associate in liquida-
zione» sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2016, evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimonia-
le di euro 3.986.614,00, si riscontra una massa debitoria
di euro 4.029.489,00 ed un patrimonio netto negativo di
euro -42.875,00;

Considerato che in data 12 dicembre 2019 ¢ stato as-
solto I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati ¢ che in data 23 dicembre
2019 il legale rappresentante della suddetta societa ha co-
municato formalmente di rinunciare alla presentazione di
osservazioni e/o controdeduzioni;

Visto 1’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Considerato che, in data 23 aprile 2020, presso 1’Uf-
ficio di Gabinetto ¢ stata effettuata ’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo dell’avv. Adriano Tortora;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Societd cooperativa edilizia
delle Forze dell’ordine associate in liquidazione», con
sede in Corbetta (MI), (codice fiscale 07123480159)
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore I’avv. Adriano Tortora, (codice fiscale TRT-
DRN76C16F205G) nato a Milano il 16 marzo 1976, e
domiciliato in Bologna, via Azzo Gardino, n. 8/A.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 aprile 2020

1l Ministro: PATUANELLI

20A02659

DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «Scelte di cam-
po societa cooperativa sociale», in Sassari e nomina del com-
missario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza con la quale la Confederazione coope-
rative italiane ha chiesto che la societa «Scelte di campo
societa cooperativa sociale» sia ammessa alla procedura
di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;
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Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2015 evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimonia-
le di euro 26.644,00 si riscontra una massa debitoria di
euro 41.504,00 ed un patrimonio netto negativo di euro
-17.447,00;

Considerato che in data 26 luglio 2018 ¢ stato assol-
to I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti 1 soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni e/o controdeduzioni;

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto ’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Considerato che, in data 23 aprile 2020, presso 1’Uf-
ficio di Gabinetto ¢ stata effettuata ’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo del dott. Andrea Interlandi;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Scelte di campo societa coope-
rativa sociale», con sede in Sassari (SS), (codice fiscale
02601620905) ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, & nominato commissa-
rio liquidatore il dott. Andrea Interlandi, (codice fiscale
NTRNDR76S101452S) nato a Sassari (SS) il 10 novem-
bre 1976, e ivi domiciliato in via Taramelli n. 6.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 aprile 2020

1l Ministro: PATUANELLI

20A02660

DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «SE.A.COOP.
cooperativa sociale di solidarieta a r.l. in liquidazione», in
Thiesi e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza con la quale la Confederazione coo-
perative italiane ha chiesto che la societa «SE.A.COOP
cooperativa sociale di solidarieta a r.l. in liquidazio-
ne» sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale
aggiornata, effettuata d’ufficio presso il competente re-
gistro delle imprese, e dalla situazione patrimoniale ag-
giornata al 27 dicembre 2018, acquisita in sede di revi-
sione, da cui si evidenzia una condizione di sostanziale
insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale
di euro 243.962,00 si riscontra una massa debitoria di
euro 253.865,00 ed un patrimonio netto negativo di euro
-246.845,00;

Considerato che in data 19 febbraio 2020 ¢ stato assolto
I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241,
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti
1 soggetti interessati, e che il legale rappresentante della
societa ha comunicato formalmente la propria rinuncia
alla presentazione di osservazioni e/o controdeduzioni;

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto Iart. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Considerato che, in data 23 aprile 2020, presso 1’Uf-
ficio di Gabinetto ¢ stata effettuata 1’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo del dott. Giuseppe Antonio Roberto
Accardo;
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Decreta:

Art. 1.

Lasocieta cooperativa «SE.A.COOP cooperativa socia-
le di solidarieta a r.l. in liquidazione», con sede in Thiesi
(SS), (codice fiscale 01270020900) ¢ posta in liquidazio-
ne coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies
del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Giuseppe Antonio Roberto Accardo,
(codice fiscale CCRGPP54D261452D) nato a Sassari
(SS) 11 26 aprile 1954, e ivi domiciliato in via Roma n. 61.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 aprile 2020

Il Ministro: PATUANELLI

20A02661

DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «La Tinaia so-
cieta cooperativay, in Campi Bisenzio e nomina del commis-
sario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’articolo 2, comma 16, del decreto-leg-
ge 21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 18 novembre 2019, n. 132x;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza con la quale la Confcooperative ha
chiesto che la sacieta «La Tinaia societa cooperati-
va» sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale effet-
tuata d’ufficio presso il competente registro delle impre-
se e dalla situazione economico-patrimoniale aggiornata
al 30 agosto 2018, acquisita in sede di revisione, dalla
quale si evince una condizione di sostanziale insolvenza
in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale pari ad euro
6.940,00 si riscontra una massa debitoria pari ad euro
663.317,00 ed un patrimonio netto negativo pari ad euro
- 656.377,00;

Considerato che in data 20 novembre 2019 ¢ stato as-
solto I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti 1 soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni e/0 controdeduzioni;

Visto ’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Considerato che, in data 23 aprile 2020, presso 1’Uf-
ficio di Gabinetto ¢ stata effettuata ’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo del dott. Alessandro Frosali;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «La Tinaia societa coopera-
tiva», con sede in Campi Bisenzio (FI) - codice fiscale
n. 03430910483 ¢ posta in liquidazione coatta ammini-
strativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Alessandro Frosali - codice fiscale FR-
SLSN68M30D612R - nato a Firenze il 30 agosto 1968,
ivi domiciliato in via Palestro n. 3.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 aprile 2020

1l Ministro: PATUANELLI

20A02662
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DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «Progetto Tu-
scia societa cooperativa sociale», in Montefiascone e nomina
del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132x»;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista la sentenza del 4 aprile 2019 n. 12/19 del Tri-
bunale di Viterbo con la quale ¢ stato dichiarato lo stato
d’insolvenza della societa cooperativa «Progetto Tuscia
societa cooperativa socialey;

Considerato che ex art. 195, comma 4 del regio decreto
16 marzo 1942, n. 267 la stessa ¢ stata comunicata all’au-
torita competente perché disponga la liquidazione ed ¢
stata inoltre notificata, affissa e resa pubblica nei modi e
nei termini stabiliti per la sentenza dichiarativa dello stato
di fallimento;

Ritenuta I’opportunita di omettere la comunicazione
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicita
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che 1’ado-
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa
¢ atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello
stato di insolvenza e che il debitore ¢ stato messo in con-
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Considerato che in data 23 aprile 2020, presso 1’Ufficio
di Gabinetto, ¢ stata effettuata I’estrazione a sorte del pro-
fessionista cui affidare I’incarico di commissario liquida-
tore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi dell’art. 9
della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla associazione
nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e revisione
del movimento cooperativo alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo del dott. Carlo Crapolicchio;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Progetto Tuscia societa coo-
perativa sociale» con sede in Montefiascone (VT) - codi-
ce fiscale n. 01742160565, ¢ posta in liquidazione coatta
amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codi-
ce civile.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissa-
rio liquidatore il dott. Carlo Crapolicchio (CRPCRL-
56R29H501M), nato a Roma (RM) il 29 ottobre 1956 e do-
miciliato in Fiano Romano (RM), piazza della Liberta, n. 2.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 aprile 2020

1l Ministro: PATUANELLI

20A02663

DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «Cooperativa
sociale I.G. a responsabilita limitata», in Borgo Mantovano
e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza con la quale la Confederazione coo-
perative italiane ha chiesto che la societa «Cooperativa
sociale 1.G. a responsabilita limitata» sia ammessa alla
procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, e dalla situazione patrimoniale al 30 set-
tembre 2018, acquisita in sede di revisione, da cui si evi-
denzia una condizione di sostanziale insolvenza in quan-
to, a fronte di un attivo circolante di euro 287.190,00, si
riscontrano debiti a breve pari a euro 372.705,00 ed un
patrimonio netto negativo di - euro 47.362,00;

Vista la nota con la quale la Confederazione cooperati-
ve italiane ha richiesto I’urgenza per la procedura di liqui-
dazione coatta amministrativa;

Considerato che in data 24 gennaio 2019 ¢ stato as-
solto 1’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni e/0 controdeduzioni;
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Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Considerato che, in data 23 aprile 2020, presso I’Uf-
ficio di Gabinetto ¢ stata effettuata 1’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione
a sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’indivi-
duazione del nominativo della dott.ssa Patrizia Geremia,

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Cooperativa sociale 1.G. a
responsabilita limitata» con sede in Borgo Mantovano
(MN), (codice fiscale 02075050209) ¢ posta in liquida-
zione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terde-
cies del codice civile;

Considerati gli specifici requisiti professionali, come ri-
sultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario liqui-
datore la dott.ssa Patrizia Geremia, (codice fiscale GRM-
PRZ59R58G337D), nata a Parma (PR) il 18 ottobre 1959,
e domiciliata in Mantova (MN), via Isabella d’Este, n. 31;

Art. 2.

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

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

1l presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale,
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 29 aprile 2020

Il Ministro: PATUANELLI

20A02664

DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «La Macina
ambiente societa cooperativa sociale», in Acqualagna e no-
mina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza con la quale la Legacoop ha chiesto che
la societa «La Macina ambiente societa cooperativa so-
ciale» sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;

Viste le risultanze della revisione della Legacoop dalle
quali si rileva lo stato d’insolvenza della suddetta societa
cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2017, evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale
di euro 108.167,00, si riscontra una massa debitoria di
euro 276.514,00 ed un patrimonio netto negativo di - euro
258.960,00;

Considerato che in data 9 maggio 2018 ¢ stato assol-
to I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni e/0 controdeduzioni;

Visto ’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Considerato che, in data 23 aprile 2020, presso I’Uf-
ficio di Gabinetto ¢ stata effettuata ’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo del dott. Fabio Ferrigno;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «La Macina ambiente societa
cooperativa sociale», con sede in Acqualagna (PS) codice
fiscale 02133160412 ¢ posta in liquidazione coatta am-
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice
civile;

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Fabio Ferrigno, (codice fiscale FRRF-
BA65L06H501Y1), nato a Roma (RM) il 6 luglio 1965, ¢
domiciliato in Fano (PU), Via Einaudi, n. 68
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Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 aprile 2020

Il Ministro: PATUANELLI

20A02665

DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «IlI Sole Firen-
ze cooperativa sociale onlus» in Firenze e nomina del com-
missario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132x»;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista la sentenza del 12 febbraio 2020 n. 32/2020 del
Tribunale di Firenze con la quale ¢ stato dichiarato lo sta-
to d’insolvenza della societa cooperativa «Il Sole Firenze
cooperativa sociale onlusy;

Considerato che ex art. 195, comma 4 del regio decreto
16 marzo 1942, n. 267 la stessa € stata comunicata all’au-
torita competente perché disponga la liquidazione ed ¢
stata inoltre notificata, affissa e resa pubblica nei modi e
nei termini stabiliti per la sentenza dichiarativa dello stato
di fallimento;

Ritenuta 1’opportunita di omettere la comunicazione
di avvio del procedimento ex art. 7 della legge 7 agosto
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicita
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che 1’ado-
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa
¢ atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello
stato di insolvenza e che il debitore ¢ stato messo in con-
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267,

Considerato che, in data 23 aprile 2020, presso 1’Uf-
ficio di Gabinetto ¢ stata effettuata 1’estrazione a sorte

del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo del dott. Cristiano Rumolo;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Il Sole Firenze cooperati-
va sociale onlus» con sede in Firenze (codice fiscale
06663830484) ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile;

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Cristiano Rumolo (c.f. RMLCST70L-
21F839Y) nato a Napoli il 21 luglio 1970, ivi domiciliato,
Riviera di Chiaia n. 255.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 aprile 2020

1l Ministro: PATUANELLI

20A02666

DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «Leonessa ser-
vizi societa cooperativa sociale», in Leonessa e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»;




21-5-2020

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 130

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Viste le risultanze dell’ispezione straordinaria effettua-
ta dagli ispettori incaricati dal Ministero dello sviluppo
economico nei confronti della societd «Leonessa servizi
societa cooperativa sociale», conclusasi senza adozione
di provvedimento in seguito allo scioglimento volontario
della suddetta cooperativa;

Visti sia il giudizio della Divisione V, sia I’istruttoria
effettuata dalla competente Divisione VI, dai quali sono
emersi gli estremi per ’adozione del provvedimento di
liquidazione coatta amministrativa ex art. 2545-terdecies
del codice civile;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2018, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo circolante
di euro 52.797,00, si riscontrano debiti a breve termine
di euro 85.244,00 ed un patrimonio netto negativo di euro
- 51.648,00;

Considerato che in data 6 settembre 2019 ¢ stato as-
solto I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni e/o controdeduzioni;

Visto 1’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Considerato che in data 23 aprile 2020, presso 1’Ufficio
di Gabinetto, ¢ stata effettuata ’estrazione a sorte del pro-
fessionista cui affidare 1’incarico di commissario liquida-
tore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi dell’art. 9
della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla associazione
nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e revisione
del movimento cooperativo alla quale il sodalizio risulta
aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo dell’avv. Giuseppe Femia;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Leonessa servizi societa co-
operativa sociale», con sede in Leonessa (RI) (codice
fiscale 01113360570) ¢ posta in liquidazione coatta am-
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice
civile;

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissa-
rio liquidatore I’avv. Giuseppe Femia, (codice fiscale
FMEGPP71L27H501P), nato a Roma (RM) il 27 luglio
1971 ed ivi domiciliato in via Giunio Bazzoni, n. 15.

— 10 —E

Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 aprile 2020

1l Ministro: PATUANELLI

20A02667

DECRETO 29 aprile 2020.

Liquidazione coatta amministrativa della «Temp societa
cooperativa», in Santa Maria a Monte e nomina del com-
missario liquidatore.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

Vista I’istanza con la quale la Confcooperative ha chie-
sto che la societa «Temp societa cooperativa» sia ammes-
sa alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2017, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di euro 64.509,00, si riscontra una massa debito-
ria di euro 110.553,00 ed un patrimonio netto negativo
di euro - 53.843,00;
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Considerato che in data 17 gennaio 2020 ¢ stato as-
solto I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti 1 soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni e/o controdeduzioni;

Visto 1’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa
della suddetta societa;

Visto I’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267;

Considerato che, in data 23 aprile 2020, presso 1’Uf-
ficio di Gabinetto ¢ stata effettuata 1’estrazione a sorte
del professionista cui affidare I’incarico di commissario
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso-
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali-
zio risulta aderente;

Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a
sorte in data 23 aprile 2020, dal quale risulta I’individua-
zione del nominativo del dott. Giovanni Semboloni;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Temp societd cooperativay,
con sede in Santa Maria a Monte (PI) (codice fiscale
01798950505) ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile;

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Giovanni Semboloni (c.f. SMBGN-
N43C23C407N) nato a Cavriglia (AR) il 23 marzo 1943, ¢
domiciliato in Bagno a Ripoli (FI), via Chiantigiana n. 66.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 29 aprile 2020

1l Ministro: PATUANELLI

20A02668

DECRETO 1° maggio 2020.

Scioglimento, senza nomina del commissario liquidatore,
di centottantotto societa cooperative aventi sede nella Regio-
ne Campania.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI,
SULLE SOCIETA E SUL SISTEMA CAMERALE

Visto ’art. 2 comma 1 della legge 17 luglio 1975,
n. 400;

Visto I’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002,
n. 220;

Visto I’art. 223-septiesdecies disp. att. c.c.;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
n. 93 del 19 giugno 2019 «Regolamento concernente 1’or-
ganizzazione del Ministero dello sviluppo economicoy;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni,
dalla legge 18 novembre 2019, n. 1325.

Considerato che dagli accertamenti effettuati le cen-
tottantotto societa cooperative riportate nell’elenco, parte
integrante del decreto, non depositano il bilancio da piu
di cinque anni e, pertanto, si trovano nelle condizioni pre-
viste dall’art. 223-septiesdecies disp. att. c.c;

Considerato che per tutte le cooperative inserite
nell’elenco allegato al presente decreto ¢ stato effettuato
I’accesso al Sistema Sister che ha fornito esito negativo in
merito all’esistenza di valori catastali;

Decreta:

Art. 1.

E disposto lo scioglimento senza nomina del liquida-
tore delle centottantotto societa cooperative aventi sede
nella Regione Campania e riportate nell’allegato elenco
parte integrante del decreto.

Art. 2.

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

Art. 3.

I creditori o gli altri interessati possono presentare for-
male e motivata domanda all’autorita governativa, intesa
ad ottenere la nomina del commissario liquidatore entro
il termine perentorio di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione del presente decreto nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 1° maggio 2020

1l direttore generale: SCARPONI
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PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO PER L’ATTUAZIONE E IL
COORDINAMENTO DELLE MISURE DI CONTENIMENTO E CON-
TRASTO DELL’EMERGENZA EPIDEMIOLOGICA COVID-19

ORDINANZA 19 maggio 2020.

Estensione alle tabaccherie di talune attivita connesse
all’emergenza epidemiologica COVID-19. (Ordinanza n. 15).

IL COMMISSARIO STRAORDINARIO
PER L’ATTUAZIONE E IL COORDINAMENTO
DELLE MISURE DI CONTENIMENTO E CONTRASTO
DELL’EMERGENZA EPIDEMIOLOGICA CovID-19

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020, con la quale ¢ stato dichiarato, per sei mesi,
lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al
rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie de-
rivanti da Covid-19;

Visto il decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 70
del 17 marzo 2010, recante «Misure di potenziamento del
servizio sanitario nazionale e di sostegno economico per
famiglie, lavoratori e imprese connesse all’emergenza
epidemiologica da Covid -19»;

Visto I’art. 112 del predetto decreto-legge che prevede
che con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
¢ nominato un Commissario straordinario per 1’attuazio-
ne e il coordinamento delle misure occorrenti per il con-
tenimento e il contrasto dell’emergenza epidemiologica
Covid-19 e che ne definisce funzioni e poteri, anche in
deroga alle disposizioni vigenti;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
18 marzo 2020 n. 0006119P4.8.1.4.1., con il quale, all’ar-
ticolo 1, il dott. Domenico Arcuri € stato nominato Com-
missario straordinario per 1’attuazione e il coordinamento
delle misure occorrenti per il contenimento e il contrasto
dell’emergenza epidemiologica Covid-19, a cui sono stati
conferiti 1 poteri di cui al richiamato articolo 122;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 26 aprile 2020, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
delle Repubblica italiana n. 108 del 27 aprile 2020, recan-
te misure per il contenimento dell’emergenza epidemio-
logica Covid-19 nella cosiddetta fase 2;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 17 maggio 2020, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, n. 126 del 17 maggio 2020, re-
cante «Disposizioni attuative del decreto-legge 25 mar-
7o 2020, n. 19, recante misure urgenti per fronteggiare
I’emergenza epidemiologica da Covid-19, e del decreto-
legge 16 maggio 2020, n. 33, recante ulteriori misure
urgenti per fronteggiare I’emergenza epidemiologica da
Covid-19»;

Considerato che I’art. 122 del richiamato decreto-legge
17 marzo 2020, n. 18, prevede, fra I’altro, che il Commis-
sario straordinario sovrintenda ai processi di distribuzio-
ne di farmaci, apparecchiature mediche ed altri dispositi-
vi di protezione individuale per far fronte all’emergenza
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nazionale Covid-19, operando anche in deroga alle dispo-
sizioni di legge in vigore;

Vista la propria ordinanza n. 9/2020, pubblicata nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, n. 96 del
10 aprile 2020, contenente «Disposizioni urgenti per la
vendita al dettaglio di dispositivi di protezione individua-
le da parte delle Farmacie»;

Vista la propria ordinanza n. 11/2020, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, n. 108 del
27 aprile 2020, con la quale sono state emanate «Dispo-
sizioni urgenti per la vendita al consumo di mascheri-
ne facciali» con fissazione del prezzo finale di vendita
al consumo di mascherine facciali - Standard UNI EN
14683, aventi le caratteristiche indicate nell’all. 1 della
medesima ordinanza, pari a € 0,50 per ciascuna unita, al
netto dell’'TVA;

Viste le proprie ordinanze 9 maggio 2020, n. 12, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana,
n. 120 dell’11 maggio 2020, contenente «Ulteriori dispo-
sizioni circa la vendita al consumo di dispositivi di pro-
tezione individuale (Ordinanza n. 12/2020)» e 9 maggio
2020, n. 13, recante «Integrazioni della procedura di sdo-
ganamento. (Ordinanza n. 13/2020)», cosi come modifi-
cata dalla successiva ordinanza n. 14 del 14 maggio 2020;

Ritenuta la necessita di garantire ai cittadini la massi-
ma disponibilita dei dispositivi di protezione individuale,
anche in ragione del prevedibile aumento della domanda
degli stessi in relazione al recente avvio della cosiddetta
«Fase 2»;

Visto il protocollo d’intesa sottoscritto, in data 15 mag-
gio 2020, fra il Commissario straordinario per I’emergen-
za Covid-19 e la Federazione italiana tabaccai (F.I.T.)».

Dispone:

Art. 1.

Estensione alle tabaccherie di talune attivita connesse
all’emergenza epidemiologica Covid-19

1. A decorrere dalla data di pubblicazione della pre-
sente ordinanza nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e fino alla cessazione dello stato di emergenza sul
territorio nazionale relativo al rischio sanitario connesso
all’insorgenza di patologie derivanti da Covid-19, i titola-
11 di concessione amministrativa per la rivendita di tabac-
chi e altri generi di monopolio aderenti alla Federazione
italiana tabaccai (F.I.T.) sono autorizzati alla vendita al
pubblico di mascherine facciali con le caratteristiche indi-
cate nell’ordinanza n. 11/2020 e relativo allegato 1;

2. Le disposizioni di cui all’ordinanza n. 9/2020 del
Commissario straordinario circa la vendita al consumo
di mascherine facciali e DPI in assenza di imballaggi
e all’ordinanza n. 11/2020 circa il prezzo di vendita al
pubblico delle medesime mascherine sono integralmente
estese alle rivendite di tabacchi e altri generi di mono-
polio aderenti alla Federazione italiana tabaccai di cui al
protocollo meglio sopra identificato.

3. All’art. 1, comma 1, dell’ordinanza 9 maggio 2020,
n. 13, cosi come modificato dall’ordinanza 14 maggio
2020, n. 14, dopo le parole «KANCD Conad» e prima del
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punto, sono aggiunte le seguenti parole: «nonché del pro-
tocollo d’intesa sottoscritto dal medesimo Commissario
straordinario il 15 maggio 2020 con la Federazione italia-
na tabaccai (F.I.T.)».

La presente ordinanza ¢ pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 19 maggio 2020

1l Commissario straordinario
ARCURI

20A02799

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

ORDINANZA 15 maggio 2020.

Ulteriori interventi urgenti di protezione civile in rela-
zione all’emergenza relativa al rischio sanitario connesso
all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali tra-
smissibili. (Ordinanza n. 673).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ed in
particolare gli articoli 25, 26 e 27,

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020, con la quale ¢ stato dichiarato, per sei mesi,
lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al
rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie de-
rivanti da agenti virali trasmissibili;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento del-
la protezione civile n. 630 del 3 febbraio 2020, recante
«Primi interventi urgenti di protezione civile in relazio-
ne all’emergenza relativa al rischio sanitario connes-
so all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali
trasmissibili»;

Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della
protezione civile n. 631 del 6 febbraio 2020, n. 633 del
12 febbraio 2020, n. 635 del 13 febbraio 2020, n. 637 del
21 febbraio 2020, n. 638 del 22 febbraio 2020, n. 639 del
25 febbraio 2020, n. 640 del 27 febbraio 2020, n. 641 del
28 febbraio 2020, n. 642 del 29 febbraio 2020, n. 643 del
1° marzo 2020, n. 644 del 4 marzo 2020, n. 645, n. 646
dell’8 marzo 2020, n. 648 del 9 marzo 2020, n. 650 del
15 marzo 2020, n. 651 del 19 marzo 2020, n. 652 del
19 marzo 2020, n. 654 del 20 marzo 2020, n. 655 del
25 marzo 2020, n. 656 del 26 marzo 2020, n. 658 del
29 marzo 2020, n. 659 del 1° aprile 2020, n. 660 del
5 aprile 2020, nn. 663 ¢ 664 del 18 aprile 2020 e nn. 665,
666 e 667 del 22 aprile 2020 e n. 669 del 24 aprile 2020,
recanti: «Ulteriori interventi urgenti di protezione civile
in relazione all’emergenza relativa al rischio sanitario
connesso all’insorgenza di patologie derivanti da agenti
virali trasmissibili»;
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Visto il decreto-legge del 23 febbraio 2020, n. 6, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 5 marzo 2020, n. 13
recante «Misure urgenti in materia di contenimento e ge-
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19y;

Visti i decreti-legge del 2 marzo 2020, n. 9, dell’8 mar-
z0 2020, n. 11, del 9 marzo 2020, n. 14 recanti «Misure
urgenti in materia di contenimento e gestione dell’emer-
genza epidemiologica da COVID-19»;

Visto il decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020, n. 27,
recante «Misure di potenziamento del Servizio sanitario
nazionale e di sostegno economico per famiglie, lavora-
tori e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da
COVID-19»;

Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, recante
«Misure urgenti per fronteggiare 1’emergenza epidemio-
logica da COVID-19y;

Visti i decreti del Presidente del Consiglio dei ministri
4 marzo 2020, 8 marzo 2020, 9 marzo 2020, 11 marzo
2020 e 22 marzo 2020, 1° aprile, 10 e 26 aprile 2020,
concernenti disposizioni attuative del citato decreto-legge
n. 6 del 2020, convertito, con modificazioni, dalla legge
n. 13 del 2020;

Visto I’art. 2, comma 1, della citata ordinanza n. 630
del 2020 con cui si dispone che il Capo del Dipartimento
della protezione civile, per il superamento dell’emergen-
za in rassegna si avvale di un Comitato tecnico-scienti-
fico, istituito con proprio provvedimento, composto dal
Segretario generale del Ministero della salute, dal diret-
tore generale della prevenzione sanitaria del Ministero
della salute, dal direttore dell’Ufficio di coordinamento
degli uffici di sanita marittima, aerea e di frontiera del
Ministero della salute, dal direttore scientifico dell’Isti-
tuto nazionale per le malattie infettive «Lazzaro Spallan-
zani», dal Presidente dell’Istituto superiore di sanita, da
un rappresentante della Commissione salute designato
dal Presidente della Conferenza delle regioni e province
autonome e dal coordinatore dell’Ufficio promozione ¢
integrazione del Servizio nazionale della protezione civi-
le del Dipartimento della protezione civile, con funzioni
di coordinatore del comitato;

Vista, in particolare, I’ordinanza del Capo del Dipar-
timento della protezione civile n. 663 del 18 aprile 2020,
con cui il predetto Comitato tecnico-scientifico ¢ stato
modificato ed integrato;

Considerata la necessita, anche in vista della fase di
ripresa graduale delle attivita sociali, economiche e pro-
duttive in coordinamento con il comitato di esperti di cui
all’art. 1 del decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 10 aprile 2020, di rafforzare il Comitato tecni-
co-scientifico di cui al citato art. 2 dell’ordinanza n. 630
del 2020, cosi come sostituito dall’art. 1 dell’ordinanza
n. 663 del 18 aprile 2020, con ulteriori esperti;

Vista la nota del Sottosegretario di Stato del Ministero
della salute prot. n. 23 del 7 maggio 2020;

Ritenuto di integrare il comitato con ulteriori esper-
te nel campo scientifico e accademico individuate nella
prof.ssa Elisabetta Dejana, prof.ssa Rosa Marina Melillo,
prof.ssa Flavia Petrini;




21-5-2020

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 130

Acquisita I’intesa del Presidente della Conferenza del-
le regioni e delle province autonome;

Di concerto con il Ministero dell’economia e delle
finanze;

Dispone:

Art. 1.

Integrazione del Comitato tecnico-scientifico

1. II Comitato tecnico-scientifico di cui all’art. 2
dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della protezio-
ne civile n. 630 del 3 febbraio 2020, cosi come sostituito
dall’art. 1 dell’ordinanza n. 663 del 18 aprile 2020, ¢ inte-
grato con i seguenti componenti:

prof.ssa Giovannella Baggio, Presidente del Centro
studi nazionale su salute e medicina di genere;

prof.ssa Elisabetta Dejana, membro del Consiglio
superiore di sanita del Ministero della salute;

prof.ssa Rosa Marina Melillo, professore patologia
generale, presso I’Universita «Federico II» di Napoli;

dott.ssa Nausicaa Orlandi, Presidente della Federa-
zione nazionale degli ordini dei chimici e dei fisici;

prof.ssa Flavia Petrini, professore settore scientifi-
co-disciplinare - Anestesiologia - Dipartimento di scienze
mediche orali e biotecnologiche dell’Universita degli stu-
di G.d’ Annunzio (Ud’A) di Chieti-Pescara;

dott.ssa Kyriakoula Petropulacos, direttore ge-
nerale Cura della persona e welfare della Regione
Emilia-Romagna.

2. All’art. 2, comma 1, dell’ordinanza del Capo del Di-
partimento della protezione civile n. 630 del 3 febbraio
2020, cosi come sostituito dall’art. 1 dell’ordinanza n. 663
del 18 aprile 2020, le parole: «Dott. Mario Dionisio» sono
sostituite dalle seguenti: «Dott. Mauro Dionisio».

La presente ordinanza sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 15 maggio 2020

1l Capo del Dipartimento: BORRELLI

20A02728

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 6 maggio 2020.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Ambri-
sentan Mylan» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. DG 532/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

— 19 —§

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ 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 legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. 8, comma 10 che prevede la classi-
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;

Visto I’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-

e pra
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dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un Codice comunitario con-
cernenti 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)», 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 (S.S.N.)
ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326, (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;

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

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

Visto ’art. 48, comma 33-ter, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, nella
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lita medicinali soggette a rimborsabilita condizionata
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA;

Vista la determina AIFA n. 2/2020 del 16 gennaio 2020,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana, Serie generale, n. 23 del 29 gennaio 2020 relativa
alla classificazione del medicinale «Ambrisentan Mylan»
(ambrisentan) ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 8 no-
vembre 2012 n. 189 di medicinali per uso umano appro-
vati con procedura centralizzata (EU/1/19/1368/003);

Vista la domanda presentata in data 12 settembre 2019
con la quale la societa Mylan S.A.S, ha chiesto la riclas-
sificazione delle confezioni con A.I.C. nn. 048081018/E,
048081032/E, 048081020/E e 048081044/E del medici-
nale «Ambrisentan Mylan» (ambrisentan);

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica nella seduta del 14-16 ottobre 2019;

Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso
nella seduta del 24-26 marzo 2020;

Vista la deliberazione n. 14 del 16 aprile 2020 del con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente 1’approvazione delle
specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilita da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale;

20 — [

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale AMBRISENTAN MYLAN (ambrisen-
tan) nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato come
segue:

indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

«“Ambrisentan Mylan” ¢ indicato in pazienti
adulti per il trattamento dell’ipertensione polmonare ar-
teriosa (Pulmonary Arterial Hypertension, PAH) di clas-
se II e III della classificazione funzionale dell’OMS, ivi
incluso il trattamento in combinazione (vedere paragrafo
5,1), La sua efficacia ¢ stata dimostrata nei pazienti con
PAH idiopatica (IPAH) e nella PAH associata a malattia
del tessuto connettivoy.

Confezione: 5 mg compresse rivestite con film
in blister PVC/PVDC/ALU - 30 compresse - A.L.C.
n. 048081018/E (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.451,71.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.722,68.

Confezione: 10 mg compresse rivestite con film
in blister PVC/PVDC/ALU- 30 compresse - A.L.C.
n. 048081032/E (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.451,71.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.722,68.

Confezione: 5 mg compresse rivestite con film in
blister PVC/PVDC/ALU - 30 x 1 compresse - A.LC.
n. 048081020/E (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.451,71.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.722,68.

Confezione: 10 mg compresse rivestite con film in
blister PVC/PVDC/ALU- 30 x 1 compresse - A.L.C.
n. 048081044/E (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A.
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.451,71.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.722,68.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory da praticarsi
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale come da condizioni negoziali.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi
dell’art, 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
nella legge 8 novembre 2012, n. 189, dal giorno succes-
sivo alla data di scadenza del brevetto o del certificato di
protezione complementare, pubblicata dal Ministero del-
lo sviluppo economico.
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Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com-
ma, il medicinale «Ambrisentan Mylan» (ambrisentan) ¢
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai
fini della rimborsabilita, della classe di cui all’art, 8, com-
ma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e
successive modificazioni, denominata classe C(nn).

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi secon-
do quanto previsto dall’allegato 2 e successive modifiche,
alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT Prontuario
della distribuzione diretta), pubblicata nel Supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale, n. 259 del 4 novembre
2004.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Ambrisentan Mylany (ambrisentan) ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospeda-
lieri o di specialisti - cardiologo, pneumologo, dermato-
logo, reumatologo (RRL).

Art. 4.

Tutela brevettuale

I1 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico € esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale.

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

Art. 5.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 6 maggio 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A02622

DETERMINA 6 maggio 2020.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Pazenir»
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537. (Determina n. DG 544/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

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

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

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblicay, con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio
sanitario nazionale;
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Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione ¢ la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di
attuazione della direttiva n. 2001/83/CE (e successive
direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario
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 «Elen-
co dei medicinali di classe @) rimborsabili dal Servizio
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5,
lettera ¢), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2006, n. 326 (Prontuario 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 convenzionatay);

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

Vista la determina AIFA n. 84798/2019 del 23 luglio
2019 di classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 3,
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per
uso umano «PAZENIR», approvato con procedura centra-
lizzata, pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 182 del 5 agosto 2019;

Vista la decisione della Commissione europea n.
C(2019)5303 dell’8 luglio 2019 che trasferisce la tito-
larita dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Pazenir» da Teva B.V. a
Ratiopharm GmbH, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea il 4 ottobre 2019, serie C 334/I,

Vista la decisione della Commissione europea del 9 di-
cembre 2019 con cui ¢ stata approvata la variazione con
codice procedura EMEA/H/C/4441/001/1B/003/G, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea il
31 gennaio 2020, serie C 33/1, di estensione delle indica-
zioni terapeutiche del medicinale PAZENIR (paclitaxel);

2

Viste le domande presentate in data 21 maggio 2019
e 17 dicembre 2019 con le quali la societa Ratiopharm
GmbH ha chiesto, rispettivamente, la riclassificazione ai
fini della rimborsabilita della suddetta specialita medici-
nale «Pazenir» (paclitaxel) e la rimborsabilita della sud-
detta indicazione terapeutica approvata;

Visti i1 pareri della Commissione tecnico-scientifica
dell’AIFA, espressi nelle sue sedute del 9-12 luglio 2019
e 11-14 febbraio 2020;

Visti i pareri del Comitato prezzi e rimborso dell’ AIFA,
resi nelle sue sedute del 23-25 luglio 2019 e 24-26 marzo
2020;

Vista la deliberazione n. 12 del 2 aprile 2020 del con-
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta
del direttore generale, concernente 1’approvazione delle
specialita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio e rimborsabilita da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale PAZENIR (paclitaxel) nelle confezioni
sotto indicate ¢ classificato come segue:

indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

«La monoterapia con “Pazenir” ¢ indicata nel
trattamento del tumore metastatico della mammella in
pazienti adulti che hanno fallito il trattamento di prima
linea per la malattia metastatica e per i quali la terapia
standard, contenente antraciclina, non ¢ indicata;

“Pazenir” in associazione con gemcitabina ¢ indi-
cato per il trattamento di prima linea di pazienti adulti con
adenocarcinoma metastatico del pancreasy.

Confezione:

5 mg/ml - polvere per dispersione per infusione - uso
endovenoso - flaconcino (vetro) - 100 mg - 1 flaconcino -
A.L.C. n. 047855010/E (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 167,34;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 276,17.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali.

L’indicazione terapeutica:

«Pazenir in associazione con carboplatino ¢ indicato
per il trattamento di prima linea del tumore del polmone
piccole cellule, in pazienti adulti non candidati a chirurgia
potenzialmente curativa e/o a radioterapia
non ¢ rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o

e
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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, nella 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 PAZENIR (paclitaxel) ¢ classi-
ficato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto legge
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della
rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10,
lettera ¢), della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e succes-
sive modificazioni, denominata classe C(nn).

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Pazenir» (paclitaxel) ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o
in struttura ad esso assimilabile. Uso riservato agli ospe-
dali, alle cliniche e alle case di cura. Vietata la vendita al
pubblico (OSP).

Art. 3.

Tutela brevettuale

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

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

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 6 maggio 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A02623

DETERMINA 6 maggio 2020.

Regime di rimborsabilita e prezzo a seguito di nuove indi-
cazioni terapeutiche del medicinale per uso umano «Kisqa-
li». (Determina n. DG 543/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia ¢ delle finanze, con cui € 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», cosi come modificato
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra-
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan-
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011,
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio
2011, n. 111x»;

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

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

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

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

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-
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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 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto I’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 ’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222,
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e [’equita socialex;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con-
cernente 1 medicinali per uso umano;

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

Vista la deliberazione del Comitato interministeriale
per la programmazione economica del 1° febbraio 2001,
n. 3;

Vista la determina 29 ottobre 2004 («Note AIFA 2004
(Revisione delle note CUF)») e successive modificazioni,
pubblicata nel Supplemento ordinario alla Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana, n. 259 del 4 novembre
2004;

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 @) rimborsabili dal Servizio sani-
tario nazionale (SSN) ai sensi dell’articolo 48, comma 5,
lettera ¢), 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 convenzionatay);

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

Vista la decisione della Commissione europea del
17 dicembre 2018 con cui ¢ stata approvata la variazione
con codice procedura EMEA/H/C/004213/11/0004, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea il
25 gennaio 2019, Serie C 32/1, di estensione delle indica-
zioni terapeutiche del medicinale «Kisqali» (ribociclib);

Vista la domanda con la quale la societa Novartis Eu-
ropharm Limited, titolare della A.I.C., in data 31 gennaio
2019 ha chiesto I’estensione delle indicazioni terapeu-
tiche in regime di rimborso del medicinale «Kisqali»
(ribociclib);
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Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica rilasciato nella sua seduta del 15-17 gennaio
2020, con cui la suddetta ha espresso parere favorevole
alla rimborsabilita delle nuove indicazioni terapeutiche
del medicinale «Kisqali» (ribociclib);

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ Al-
FA, reso nella sua seduta straordinaria del 1° aprile 2020;

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

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Rimborsabilita delle nuove indicazioni

Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale KI-
SQALI (ribociclib):

«“Kisqali”, in associazione a un inibitore dell’aro-
matasi o a fulvestrant, ¢ indicato nelle donne con carcino-
ma mammario in stadio localmente avanzato o metastati-
co positivo per il recettore ormonale (HR) e negativo per
il recettore 2 per il fattore di crescita epidermico umano
(HER2), come terapia iniziale a base endocrina o in donne
che hanno in precedenza ricevuto una terapia endocrina.

In donne in pre- o perimenopausa, la terapia endocrina
deve essere associata ad un agonista dell’ormone di rila-
scio dell’ormone luteinizzante (LHRH)»

sono rimborsate come segue:
confezioni:

200 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PCTFE/PVC) - 21 compresse - A.L.C.
n. 045618016/E (in base 10) - classe di rimborsabilita: H
- prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 1.599,61 - prezzo
al pubblico (IVA inclusa) - euro 2.640,00;

200 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PA/ALU/PVC) - 21 compresse - A.L.C.
n. 045618028/E (in base 10) - prezzo ex-factory (IVA
esclusa): euro 1.599,61 - prezzo al pubblico (IVA inclu-
sa): euro 2.640,00;

200 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PCTFE/PVC) - 42 compresse - A.L.C.
n. 045618030/E (in base 10) - classe di rimborsabilita: H
- prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 3.199,23 - prezzo
al pubblico (IVA inclusa): euro 5.280,01;

200 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PA/ALU/PVC) - 42 compresse - A.L.C.
n. 045618042/E (in base 10) - classe di rimborsabilita: H
- prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 3.199,23 - prezzo
al pubblico (IVA inclusa): euro 5.280,01;

200 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PCTFE/PVC) - 63 compresse - A.L.C.
n. 045618055/E (in base 10) - classe di rimborsabilita: H
- prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 4.798,84 - prezzo
al pubblico (IVA inclusa): euro 7.920,01;
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200 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister PA/ALU/PVC) - 63 compresse - A.LC.
n. 045618067/E (in base 10) - classe di rimborsabilita: H
- prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 4.798,84 - prezzo
al pubblico (IVA inclusa): euro 7.920,01.

Sconto obbligatorio sul prezzo ex-factory, da praticarsi
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali.

La societa, 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.

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

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

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

Alla specialita medicinale «Kisqali» (ribociclib) viene
riconosciuto il requisito dell’innovativita terapeutica da
cui conseguono:

I’inserimento nel fondo per i farmaci innovati-
vi oncologici di cui all’art. 1, comma 401, della legge
n. 232/2016 (legge di bilancio 2017);

I’inserimento nei pontuari terapeutici regionali nei
termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, com-
ma 2, del decreto legge n. 158/2012, convertito, con mo-
dificazioni, nella legge n. 189/2012);

I’inserimento nell’elenco dei farmaci innovativi ai
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’accordo sottoscritto in
data 18 novembre 2010 (Rep. atti n. 197/CSR).

La societa rinuncia al beneficio economico della so-
spensione delle riduzioni di legge di cui alle determina-
zioni AIFA del 3 luglio 2006 e del 27 settembre 2006,
derivante dal riconoscimento dell’innovativita.

L’accordo di cui alla presente determina deve intender-
si novativo di quello recepito con determina AIFA n. 1398
del 3 settembre 2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
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le della Repubblica italiana - Serie generale - n. 222 del
24 settembre 2018, che, pertanto, si estingue.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Kisqali» (ribociclib) ¢ la seguente:
medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su

prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: oncolo-
go (RNRL).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 6 maggio 2020

1l direttore generale: MAGRINI

20A02624

DETERMINA 12 maggio 2020.

Attivita di rimborso alle regioni per il ripiano dello sfon-
damento del tetto di spesa tramite pay-back del medicinale
per uso umano «Firmagon». (Determina n. DG 569/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ 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 legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;

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

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

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

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 ¢), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»;
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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 ¢ non
convenzionatay;

Vista la determinazione/C n. 2168/2011 del 4 aprile
2011, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale
- n. 92 del 21 aprile 2011, con I’indicazione del tetto di
spesa per il medicinale «Firmagony;

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

Determina:

Art. 1.
Ripiano

Ai fini del ripiano dello sfondamento del tetto di spe-
sa tramite pay-back, per la specialita medicinale FIR-
MAGON, in relazione al periodo dal 1° maggio 2017 al
30 aprile 2019, I’azienda, Ferring Pharmaceuticals A/S,
dovra provvedere al pagamento del valore indicato alle
distinte regioni come riportato nell’allegato 1 (pari a euro
6.549.748,49).

Art. 2.

Modalita di versamento

I versamenti degli importi dovuti alle singole regioni
devono essere effettuati in un’unica tranche, entro trenta
giorni successivi alla pubblicazione della presente deter-
mina nella Gazzetta Ufficiale.

I versamenti dovranno essere effettuati utilizzando i ri-
ferimenti indicati nelle «Modalita di versamento del pay-
back 1,83 % - alle Regioni» specificando comunque nella
causale:

«DET. 569/2020 tetto di spesa FIRMAGON _mag-
gio 2017 aprile 2019».

Art. 3.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare

dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 12 maggio 2020

1l direttore generale: MAGRINI
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R ALLEGATO /
Ripartizione regionale del
ripiano
Ditta: FERRING PHARMACEUTICALS A/S
Specialita medicinale: FIRMAGON

Ammontare

sforamento
Piemonte € 351.710,90
Valle d'Aosta € 14.808,05
Lombardia € 748.446,20
Prov. aut. Bolzano € 2.764,58
Prov. aut. Trento € 66.975,19
Veneto € 333.522,36
Friuli V. Giulia € 75.441,92
Liguria € 75.170,07
Emilia Romagna € 87.929,93
Toscana € 376.401,15
Umbria € 12.699,69
Marche € 158.776,33
Lazio € 546.201,74
Abruzzo € 189.335,61
Molise € 98.992,88
Campania € 945.954,36
Puglia € 703.526,07
Basilicata € 51.690,18
Calabria € 514.265,73
Sicilia € 857.087,11
Sardegna € 338.048,44
ITALIA € 6.549.748,49

20A02687

DETERMINA 12 maggio 2020.

Attivita di rimborso alle regioni per il ripiano dello sfon-
damento del tetto di spesa tramite pay-back del medicinale
per uso umano «Luveris». (Determina n. DG 570/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco;
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Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»;

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini ¢ 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 legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare
riferimento all’art. §;

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

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

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

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

Vista la determina AIFA n. 629/2013 del 9 luglio 2013,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-

liana, n. 170 del 22 luglio 2013, con I’indicazione del tet-
to di spesa per il medicinale «Luverisy;

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

Determina:

Art. 1.
Ripiano

At fini del ripiano dello sfondamento del tetto di spesa
tramite pay-back, per la specialita medicinale LUVERIS,
in relazione al periodo dal 1° agosto 2017 al 31 luglio
2019, I’azienda, Merck Serono S.p.a., rappresentante lo-
cale del titolare A.1.C., Merck Europe B.V., dovra provve-
dere al pagamento del valore indicato alle distinte regioni
come riportato nell’allegato 1 (pari a euro 83.389,02).

Art. 2.

Modalita di versamento

I versamenti degli importi dovuti alle singole regioni
devono essere effettuati in un’unica tranche, entro trenta
giorni successivi alla pubblicazione della presente deter-
mina nella Gazzetta Ufficiale.

I versamenti dovranno essere effettuati utilizzando i ri-
ferimenti indicati nelle «Modalita di versamento del pay-
back 1,83 % - alle regioni» specificando comunque nella
causale:

«DET. 570/2020_tetto di spesa LUVERIS agosto
2017 _luglio 2019».

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della
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Repubblica italiana e sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio.

Roma, 12 maggio 2020

1l direttore generale: MAGRINI

ALLEGATO [
Ripartizione regionale del
ripiano
Ditta: MERCK SERONO SPA

Specialita medicinale: LUVERIS

Ammontare

Abruzzo € 1.006,64
Basilicata € 706,13
Calabria € 1.391,26
Campania € 9.733,43
Emilia Romagna € 7.049,60
Friuli V. Giulia € 62,54
Lazio € 11.995,73
Liguria € 1.265,91
Lombardia € 28.843,37
Marche € 1.093,19
Molise € 347,46
Piemonte € 4.328,42
Prov. aut. Bolzano € 78,02
Prov. aut. Trento € 100,24
Puglia € 3.431,76
Sardegna € 1.324,75
Sicilia € 3.163,78
Toscana € 5.205,43
Umbria € 746,22
Valle d'Aosta € 25,66
Veneto € 1.489,46
ITALIA € 83.389,02

20A02688




21-5-2020

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 130

DETERMINA 12 maggio 2020.

Rinegoziazione delle condizioni dell’accordo negoziale re-
lativamente ai medicinali per uso umano «Accuretic» e «Zo-
ton». (Determina n. DG 571/2020).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

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

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

Vista la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e
del Consiglio del 6 novembre 2001 recante codice comu-
nitario relativo ai medicinali per uso umano e successive
modificazioni e integrazioni,

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di at-
tuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diretti-
ve di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nente i medicinali per uso umano; nonché della direttiva
2003/94/CE, in particolare il Capo V (Procedura di mutuo
riconoscimento e procedura decentrata);

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 I’art. 12 del decreto-legge 13 settembre 2012,
n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo
sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di tutela
della salute», convertito, con modificazioni, nella legge
8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni e
integrazioni;

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

Vista la deliberazione Comitato interministeriale per la
programmazione economica del 1° febbraio 2001, n. 3,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana, n. 73 del 28 marzo 2001, recante «Individuazione
dei criteri per la contrattazione del prezzo dei farmaci»;

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)»), pubblicata nel
Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana del 4 novembre 2004, n. 259 e successi-
ve modificazioni;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - del 7 luglio 2006, n. 156 («Elenco dei medi-
cinali di classe a) rimborsabili dal Servizio sanitario na-
zionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c),
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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 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana -
Serie generale - del 29 settembre 2006, n. 227 («Manovra
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e
non convenzionatay);

Visto I’art. 11, comma 1, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per
promuovere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto
livello di tutela della salute», convertito con modifica-
zioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive
modificazioni e integrazioni, il quale dispone che «entro
il 30 settembre 2015, I’ AIFA conclude le procedure di ri-
negoziazione con le aziende farmaceutiche volte alla ri-
duzione del prezzo di rimborso dei medicinali a carico del
Servizio sanitario nazionale [...]»;

Vista la determina AIFA n. 1267/2015 del 6 ottobre
2015, concernente «Rinegoziazione del prezzi di rim-
borso dei medicinali per uso umano a carico del Servizio
sanitario nazionale, nell’ambito di raggruppamenti di me-
dicinali terapeuticamente assimilabili» e, in particolare,
il suo allegato C contenente 1’elenco delle specialita me-
dicinali per le quali i titolari di A.I.C. corrispondono un
rimborso alle regioni, nelle modalita gia consentite del
pay-back, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 234 dell’8 ottobre
2015;

Vista la determina AIFA n. 1525/2015 del 24 novembre
2015, recante «Procedura di pay-back (art. 9-ter, commi
10, lettera b) e 11 del decreto-legge n. 78/2015, convertito
con modificazioni dalla legge n. 125/2015) - Anni 2015-
2016-2017», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 282 del 3 dicembre
2015;

Visto I’accordo negoziale stipulato ai sensi dell’art. 11,
comma 1, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
tra ’AIFA e la Pfizer Italia S.r.l. con cui ¢ stato concor-
dato che il risparmio di spesa per il Servizio sanitario
nazionale previsto sarebbe stato conseguito attraverso la
corresponsione da parte dell’azienda di un rimborso alle
regioni, effettuato secondo le modalita del pay-back, sino
a concorrenza dell’ammontare della riduzione, secondo
gli importi ivi previsti;

Tenuto conto che, a seguito dell’accordo negoziale in
questione, 1I’AIFA ha ritenuto necessario definire le con-
dizioni negoziali applicabili ai medicinali oggetto del
suddetto a partire dal 1° gennaio 2018;
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Visto il procedimento avviato d’ufficio nei confronti
della societa Pfizer Italia S.r.l., in data 22 dicembre 2017,
volto alla verifica della volonta aziendale di confermare
le condizioni negoziali previste nell’accordo negoziale
sottoscritto ai sensi dell’art. 11, comma 1, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, o di procedere, in via
alternativa, per una rinegoziazione dello stesso ai sensi
della deliberazione Comitato interministeriale per la pro-
grammazione economica n. 3 del 1° febbraio 2001;

Vista la disponibilita manifestata dalla Pfizer Italia
S.r.l. a ridefinire con AIFA tale accordo e, conseguente-
mente, la proposta negoziale pervenuta dalla stessa;

Vista la corrispondenza intercorsa tra I’AIFA e la
societa;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ Al-
FA, espresso in merito a tale proposta nella sua seduta del
24-26 settembre 2019;

Visto I’esito della procedura negoziale raggiunto
dall’ ATFA e dalla societa Pfizer Italia S.r.I., in contraddit-
torio tra loro, in ordine ad una rinegoziazione delle condi-
zioni negoziali con riferimento ai medicinali «Accureticy»
(quinapril cloridrato/idroclorotiazide), relativamente alla
confezione con codice A.I.C. n. 028295018 e «Zoton»
(lansoprazolo), relativamente alle confezioni con codici
A.LC.n. 028775070 e n. 028775094;

Vista la delibera n. 9 del 26 marzo 2020 del consiglio
di amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del
direttore generale, concernente 1’approvazione delle spe-
cialita medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio e rimborsabilita da parte del Servizio
sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Rinegoziazione delle condizioni dell’accordo negoziale
ex art. 11, comma 1, del decreto-legge n. 158/2012

Sono oggetto di rinegoziazione le confezioni sotto in-
dicate del medicinale ACCURETIC (quinapril cloridrato/
idroclorotiazide):

Confezioni:

«20 mg +12,5 mg compresse rivestite con film» 14
compresse - A.I.C. n. 028295018 (in base 10);

Classe di rimborsabilita: A
e del medicinale ZOTON (lansoprazolo)
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«15 mg compresse orodispersibili» 14 compresse -
A.L.C. n. 028775070 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: A

Note AIFA: 1 e 48 «30 mg compresse orodispersibili»
14 compresse - A.I.C. n. 028775094 (in base 10)

Classe di rimborsabilita: A
Note AIFA: 1 € 48

La modalita di riduzione di spesa a carico del Servi-
zio sanitario nazionale viene concordata nel rimborso
alle regioni da parte della societa Pfizer Italia S.r.l. di un
importo a titolo di pay-back come indicato nell’allegato
1 alla presente determinazione, di cui costituisce parte in-
tegrante e sostanziale, e pari a 175.000,00 (centosettanta-
cinquemila/00) euro per I’anno 2018 e 77.273,94 (settan-
tasettemiladuecentosettantatre/94) euro per 1’anno 2019,
con successiva fase di conguaglio per I’intero anno 2019.

A partire da gennaio 2020 e per gli anni successivi,
gli importi di cui sopra saranno calcolati e liquidati su
base annuale attraverso l’applicazione della scontistica
del 15,97%, a seguito di un procedimento ad hoc per le
specialita medicinali «Accureticy, relativamente alla con-
fezione con codice A.I.C. n. 028295018 ¢ «Zotony, rela-
tivamente alle confezioni con codici A.I.C. n. 028775070
en. 028775094.

I versamenti degli importi dovuti alle singole regioni
devono essere effettuati in un’unica tranche entro trenta
giorni successivi alla pubblicazione della presente deter-
minazione, utilizzando 1 riferimenti indicati nelle «Mo-
dalita di versamento del pay-back 1,83% 1° semestre
2019 - alle Regioni», specificando nella causale: «Som-
me dovute per il pagamento tramite pay-back per le spe-
cialita medicinali Accuretic e Zoton - determine AIFA n.
XXXX/2020 e XXXX/2020%.

Sono confermate tutte le altre condizioni contenute
nell’accordo negoziale in antecedenza stipulato tra I’Al-
FA e la Pfizer Italia S.r.l., tuttora vigenti.

Validita del contratto: ventiquattro mesi a decorrere dal
1° gennaio 2018. Il contratto si rinnova per ulteriori ven-
tiquattro mesi alle medesime condizioni.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura
e altre condizioni negoziali

Restano ferme la classificazione ai fini della fornitura e
tutte le altre condizioni negoziali di cui alle determine au-
torizzative e classificatorie delle confezioni sopra citate.
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Art. 3.
Disposizioni finali
La presente determina ha effetto dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e sara notificata alla societa
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio

del medicinale.

Roma, 12 maggio 2020

1l direttore generale: MAGRINI

ALLEGATO 1
Ripartizione regionale del
PAYBACK 2018-2019
Societa: PFIZER ITALIA S.R.L.
Specialita medicinall: ACCURETIC e ZOTON
Payback 2018 Payback 2019

ABRUZZO € 344523 €  1.521,29
BASILICATA € 230702 € 1.018,70
CALABRIA € 324613 € 1.43338
CAMPANIA € 11.612,90 € 5127,86
EMILIA ROMAGNA € 1519926 € 671147
FRIULI VENEZIA GIULIA € 660430 € 295597
LAzIO €  16.667,67 € 735987
LIGURIA € 413127 € 1.82423
LOMBARDIA € 3330177 € 1470491
MARCHE € 414721 € 18312
MOLISE € 873,44 € 385,68
PA BOLZANO € 1.054,28 € 465,54
PA TRENTO €  1.521,35 € 671,77
PIEMONTE € 1218346 € 537979
PUGLIA € 6.793,49 € 2.999,77
SARDEGNA € 647664 € 2.859,86
SICILIA €  9.065,38 € 4.002,96
TOSCANA €  9.160,29 € 404487
UMBRIA €  5.063,00 € 223564
VALLE D'AOSTA € 140,80 € 62,17
VENETO € 2191512 € 967696

ITALIA € 175.000,00 € 77.273,94

20A02689
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina n. 554/2020 del 6 maggio 2020

Medicinale: SUNITINIB EG.
Titolare A.L.C.:
EG S.p.a., via Pavia, 6 - 20136 Milano - Italia;
confezioni:
«12,5 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AL-OPA/AL/PVC
A.L.C. n. 047597012 (in base 10);

«12,5 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AL-OPA/AL/
PVC divisibile per dose unitaria

A.LC. n. 047597024 (in base 10);

«12,5 mg capsule rigide» 30 capsule in flacone HDPE
A.LC. n. 047597036 (in base 10);

«25 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AL-OPA/AL/PVC
A.LC. n. 047597048 (in base 10);

«25 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AL-OPA/AL/PVC
divisibile per dose unitaria

A.LC. n. 047597051 (in base 10);

«25 mg capsule rigide» 30 capsule in flacone HDPE
A.LC. n. 047597063 (in base 10);

«50 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AL-OPA/AL/PVC
A.LC. n. 047597075 (in base 10);

«50 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AL-OPA/AL/PVC
divisibile per dose unitaria

A.LC. n. 047597087 (in base 10);
«50 mg capsule rigide» 30 capsule in flacone HDPE
A.LC. n. 047597099 (in base 10);
Forma farmaceutica: capsula rigida (capsula);
Validita prodotto integro: due anni;
Composizione:
Principio attivo
Ogni capsula rigida contiene 12,5 mg 0 25 mg o 50 mg di sunitinib.
Eccipienti:
Contenuto della capsula;
Cellulosa microcristallina (E 460);
Mannitolo (E421);
Croscarmellosa sodica;
Povidone (E1201);
Magnesio stearato (E470b);
«Sunitinib EG» 12,5 mg capsule rigide;
Involucro della capsula;
Ossido di ferro rosso (E172);
Titanio diossido (E171);
Gelatina;
Inchiostro per stampa, bianco;
Gomma lacca;
Titanio diossido (E171);
Glicole propilenico (E1520);
«Sunitinib EG» 25 mg capsule rigide;
Involucro della capsula;

Ossido di ferro nero (E 172);
Ossido di ferro rosso (E172);
Ossido di ferro giallo (E 172);
Titanio diossido (E171);
Gelatina;
Inchiostro per stampa, bianco;
Gomma lacca;
Titanio diossido (E171);
Glicole propilenico (E1520);
«Sunitinib EG» 50 mg capsule rigide;
Involucro della capsula;
Ossido di ferro nero (E172);
Ossido di ferro rosso (E172);
Ossido di ferro giallo (E172);
Titanio diossido (E171);
Gelatina;
Inchiostro per stampa, bianco;
Gomma lacca;
Titanio diossido (E171);
Glicole propilenico (E1520);
Officine di produzione:
Produzione del principio attivo

Acebright (India) Pharma Private Limited, No. 77D &116/117,
KIADB Industrial Area Jigani

Bangalore, Karnataka 560 105 - India;

Produttore del prodotto finito (Produzione, confezionamento pri-
mario e secondario, controllo dei lotti, rilascio dei lotti)

Remedica Ltd. , Aharnon Street, Limassol Industrial Estate - 3056
Limassol - Cipro;

Pharmacare Premium Ltd. - HHF003 Hal Far Industrial Estate -
Birzebbugia, BBG3000 - Malta.

Indicazioni terapeutiche:
Tumore stromale del tratto gastrointestinale (GIST);

«Sunitinib EG» ¢ indicato per il trattamento del tumore stromale
del tratto gastrointestinale (GIST) maligno non operabile e/o metastati-
co negli adulti dopo fallimento di un trattamento con imatinib dovuto a
resistenza o intolleranza.

Carcinoma a cellule renali metastatico (MRCC).

«Sunitinib EG» ¢ indicato per il trattamento del carcinoma a cellule
renali avanzato/metastatico (MRCC) negli adulti.

Tumori neuroendocrini pancreatici (pNET)

«Sunitinib EG» ¢ indicato per il trattamento di tumori neuroendo-
crini di origine pancreatica (pNET), ben differenziati, non operabili o
metastatici, in progressione di malattia, negli adulti.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezioni:
«12,5 mg capsule rigide» 30 capsule in flacone HDPE
A.1.C. n. 047597036 (in base 10);
Classe di rimborsabilita: H;
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): € 975,48;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1.609,94;
«25 mg capsule rigide» 30 capsule in flacone HDPE
A.LC. n. 047597063 (in base 10);
Classe di rimborsabilita: H;
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Prezzo ex-factory (IVA esclusa): € 1.951,18;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 3.220,22;
«50 mg capsule rigide» 30 capsule in flacone HDPE
A.LC. n. 047597099 (in base 10);
Classe di rimborsabilita: H;
Prezzo ex-factory (IVA esclusa): € 3.902,35;
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 6.440,44.

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

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
ne complementare, la classificazione di cui alla presente determina ha
efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1-bis, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, nella legge 8 no-
vembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza del
brevetto o del certificato di protezione complementare, pubblicata dal
Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, le
confezioni del medicinale «Sunitinib EG» (sunitinib) sono classificate,
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012,
n. 158, convertito, con modificazioni, nella legge 8 novembre 2012,
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai
fini della rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera
¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni e
integrazioni, denominata classe C(nn).

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Sunitinib
EG» (sunitinib) ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rin-
novare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - oncologo, gastroenterologo, epatologo, in-
ternista ed endocrinologo (RNRL).

Stampati

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

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

Tutela brevettuale

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

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

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

20A02621

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

Estratto determina AAM/PPA n. 232 del 13 maggio 2020

Trasferimento di titolarita: MC1/2020/146.

E autorizzato il trasferimento di titolarita dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad
ora registrato a nome della societa EG S.p.a. con sede in via Pavia, 6 -
20136 Milano, codice fiscale 12432150154.

Medicinale ARILIAR.

Confezioni:

«20 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 capsule in blister PA-
AL/PVC/AL - A.L.C. n. 040200053;

«20 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 capsule in flacone
HDPE - A.I.C. n. 040200014;

«20 mg capsule rigide gastroresistenti» 30 capsule in blister PA-
AL/PVC/AL - A.L.C. n. 040200065;

«20 mg capsule rigide gastroresistenti» 60 capsule in blister PA-
AL/PVC/AL - A.L.C. n. 040200077,

«20 mg capsule rigide gastroresistenti» 90 capsule in blister PA/
AL/PVC/AL - A.I.C. n. 040200089;

«20 mg capsule rigide gastroresistenti» 90 capsule in flacone
HDPE - A.I.C. n. 040200026;

«20 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 capsule in blister PA-
AL/PVC/AL - AL.C. n. 040200038;

«20 mg capsule rigide gastroresistenti» 15 capsule in blister PA-
AL/PVC/AL - A.L.C. n. 040200040

«40 mg capsule rigide gastroresistenti» 14 capsule in blister PA/
AL/PVC/AL - A.1.C. n. 040200091;

«40 mg capsule rigide gastroresistenti» 15 capsule in blister PA/
AL/PVC/AL - A.I.C. n. 040200103;

«40 mg capsule rigide gastroresistenti» 30 capsule in blister PA/
AL/PVC/AL - A.I.C. n. 040200127,

«40 mg capsule rigide gastroresistenti» 90 capsule in flacone
HDPE - A.I.C. n. 040200166;

«40 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 capsule in blister PA/
AL/PVC/AL - A.L.C. n. 040200115;

«40 mg capsule rigide gastroresistenti» 28 capsule in flacone
HDPE - A.I.C. n. 040200154;

«40 mg capsule rigide gastroresistenti» 60 capsule in blister PA/
AL/PVC/AL - A.I.C. n. 040200139;

«40 mg capsule rigide gastroresistenti» 90 capsule in blister PA/
AL/PVC/AL - A.I.C. n. 040200141,

alla societa: S.F. Group S.r.l, con sede in via Tiburtina, 1143 -
00156 Roma, codice fiscale 07599831000.
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Stampati

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

Smaltimento scorte

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

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

20A02686

MINISTERO DELI’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

Approvazione di modifiche al decreto direttoriale n. 417 del
21 dicembre 2018, recante D’istituzione del Programma
di incentivazione della mobilita urbana sostenibile (PrI-
MUS).

Con il decreto direttoriale n. 4 del 19 febbraio 2020 della Direzione
generale per il clima, I’energia e 1’aria sono state apportate modifiche al
decreto direttoriale n. 417/CLE del 21 dicembre 2018 ed in particolare
al punto 1 dell’allegato 2 e all’art. 10. E stata inoltre prevista la riapertu-
ra dei termini per la presentazione dei P.O.D. di cui all’art. 3, comma 1,
lettera a) del medesimo decreto.

11 testo integrale del decreto ¢ disponibile sul sito del Ministero
dell’ambiente e della tutela del territorio e del mare all’indirizzo inter-
net https://www.minambiente.it/pagina/mobilita-sostenibile o mediante
accesso diretto alla pagina https://www.minambiente.it/pagina/primus

20A02690

Mario D1 Iorio, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2020-GU1-130) Roma, 2020 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE 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 12 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 22 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 32 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 42 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
L.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE Il
(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 5% Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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