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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

DECRETO 11 agosto 2023.

Calcolo del sostegno per le misure del PNS vitivinico-
lo per ’anno 2023. Regolamento delegato (UE) 2023/1225
della Commissione del 22 giugno 2023 - applicazione arti-
colo 5, paragrafi 6 e 7.

IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

Visto il regolamento delegato (UE) n. 2023/1225 della
Commissione, del 22 giugno 2023 recante misure ecce-
zionali a carattere temporaneo in deroga a talune disposi-
zioni del regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio per affrontare la turbativa del
mercato nel settore vitivinicolo in taluni Stati membri e
in deroga al regolamento delegato (UE) 2016/1149 della
Commissione;

Visto, in particolare, I’art. 5, paragrafi 5 e 6 del medesi-
mo regolamento delegato 2023/1225 che stabiliscono, in
deroga a quanto previsto all’art. 54 del regolamento UE
2016/1149, le modalita di calcolo del sostegno rispetti-
vamente in caso di modifica dell’operazione comunicata
ed approvata e di non completa realizzazione della stessa
sulla totalita della superficie ammessa a contributo;

Visti 1 decreti ministeriali 14 febbraio 2017, n. 911 e
successive modificazioni ed integrazioni e 3 marzo 2017,
n. 1411 e successive modificazioni relativi rispettivamen-
te alla misura degli investimenti e della ristrutturazione e
riconversione dei vigneti;

Visti, in particolare, ’art. 5, comma 5 del decreto mi-
nisteriale 14 febbraio 2017 e I’art. 10 del decreto mini-
steriale 3 marzo 2017 i quali prevedono il pagamento del
contributo solo previa realizzazione dell’intera operazio-
ne approvata,

Vista la nota del 3 agosto 2023 prot. n. 418917 con la
quale la Regione Veneto, in qualita di coordinatore del-
la Commissione politiche agricole ha chiesto, tra 1’altro,
I’adozione del provvedimento ministeriale per dare attua-
zione a quanto previsto all’art. 5, paragrafi 3 e 4 del rego-
lamento delegato (UE) n. 2023/1225;

Ritenuto, di accogliere le richieste avanzate dalla Com-
missione politiche agricole per il tramite del coordinatore;

Vista la comunicazione n. 414255 dell’8 agosto 2023
con la quale si rende informativa alla Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano;

— 1 —

Decreta:

Art. 1.

1. All’art. 5 del decreto 911 del 14 febbraio 2017 ¢
aggiunto il seguente comma: «5-bis Limitatamente alle
operazioni la cui attuazione ¢ iniziata a decorrere dal
16 ottobre 2022 se la modifica dell’operazione gia appro-
vata ¢ stata comunicata all’autorita competente e da que-
sta approvata, il sostegno e versato per le singole azioni
completamente realizzate e sottoposte a controlli ammi-
nistrativi e, se del caso, in loco.»

2. All’art. 10 del decreto 1411 del 3 marzo 2017 ¢ ag-
giunto il seguente comma: «7. Limitatamente alle opera-
zioni la cui attuazione ¢ iniziata a decorrere dal 16 ottobre
2022 durante I’esercizio finanziario 2023 per le richieste
di pagamento presentate entro il 15 ottobre 2023, il soste-
gno ¢ versato sulla base della superficie determinata dai
controlli in loco quando 1’operazione non ¢ stata realizza-
ta sulla totalita della superficie ammessa a contributo ed
al beneficiario non si applicano le disposizioni di cui ai
commi 3, 4 ¢ 5 del presente articolo».

Art. 2.

Disposizioni finali

1. Per quanto non disciplinato dal presente decreto si
applicano le disposizioni contenute nei decreti ministe-
riali 14 febbraio 2017 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni e 3 marzo 2017 e successive modificazioni e
integrazioni citati in premessa.

Il presente provvedimento ¢ trasmesso all’organo di
controllo per la registrazione ed ¢ pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 11 agosto 2023

1l Ministro: LOLLOBRIGIDA

Registrato alla Corte dei conti il 30 agosto 2023
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle imprese e del made
in Italy, del Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste e del Ministero del turismo, reg. n. 1239

23A05030
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MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 4 settembre 2023.

Autorizzazione alla riscossione coattiva a mezzo ruolo dei
crediti relativi al canone di locazione e alle spese accessorie
connessi alla fruizione dei servizi abitativi pubblici - Casa
Livorno e Provincia - Casalp S.p.a.

IL VICE MINISTRO DELLECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 set-
tembre 1973, n. 602, recante disposizioni in materia di
riscossione delle imposte sui redditi;

Visto il decreto legislativo 26 febbraio 1999, n. 46,
concernente il riordino della disciplina della riscossione
mediante ruolo;

Visto, in particolare, il comma 3-bis, dell’art. 17 del
predetto decreto legislativo n. 46 del 1999, come modifi-
cato dall’articolo 1, comma 151, della legge 24 dicembre
2007, n. 244, il quale prevede che il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze puo autorizzare la riscossione coattiva
mediante ruolo di specifiche tipologie di crediti delle so-
cieta per azioni a partecipazione pubblica, previa valuta-
zione della rilevanza pubblica di tali crediti;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 no-
vembre 2022, con 'unita delega di funzioni, registrato
alla Corte dei conti il 14 novembre 2022 - Ufficio di con-
trollo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del Mini-
stero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, reg.
n. 2833, concernente ’attribuzione all’On. prof. Maurizio
Leo del titolo di Vice Ministro del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze;

Vista la legge della Regione Toscana 2 gennaio 2019,
n. 2, recante disposizioni in materia di edilizia residenzia-
le pubblica (ERP);

Considerato che la societa Casa Livorno e Provincia
- Casalp S.p.a., partecipata dal Comune di Livorno e da
altri comuni della Provincia di Livorno, gestisce il patri-
monio abitativo pubblico di proprieta dei comuni soci, a
seguito di contratto di servizio con il L.O.D.E. di Livorno
(Livello Ottimale di Esercizio), corrispondente all’ambi-
to provinciale in cui ha sede il patrimonio ERP;

Vista la richiesta di Casa Livorno e Provincia - Casalp
S.p.a., n. 10355 dell’8 marzo 2023 di autorizzazione alla
riscossione a mezzo ruolo dei crediti vantati nei confronti
degli assegnatari-inquilini insolventi, relativamente al ca-
none di locazione e alle spese accessorice;

Vista la nota del Dipartimento della Ragioneria genera-
le dello Stato n. 202163 del 19 luglio 2023;

Ravvisata la rilevanza pubblica dei crediti vantati da
Casa Livorno e Provincia - Casalp S.p.a., nella conside-
razione che il recupero dei crediti ¢ funzionale all’attivita
della societa consistente nell’erogazione di servizi rivolti
al settore dell’edilizia residenziale pubblica che comporta
anche la manutenzione degli alloggi, affinché possano es-
sere idonei all’utilizzazione da parte degli aventi diritto;

Considerato, infine, che il rilascio della predetta auto-
rizzazione non comporta oneri aggiuntivi a carico della
finanza pubblica;

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi dell’art. 17, comma 3-bis, del decreto legisla-
tivo 26 febbraio 1999, n. 46, ¢ autorizzata la riscossione
coattiva mediante ruolo dei crediti vantati da Casa Livor-
no e Provincia - Casalp S.p.a., relativi al canone di loca-
zione ¢ alle spese accessorie connessi alla fruizione dei
servizi abitativi pubblici.

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

Roma, 4 settembre 2023

1l Vice Ministro: Lo

23A05044

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 2 agosto 2023.

Centri autorizzati a praticare la vaccinazione contro la
febbre gialla ed al rilascio del relativo certificato - 2023.

IL DIRETTORE GENERALE
DELLA PREVENZIONE SANITARIA

Visto il Testo unico delle leggi sanitarie, approvato con
regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265;

Visto I’art. 6 della legge 23 dicembre 1978, n. 833, di
istituzione del Servizio sanitario nazionale;

Vista la legge 13 novembre 2009, n. 172, recante «Isti-
tuzione del Ministero della salute e incremento del nume-
ro complessivo dei Sottosegretari di Stato;

Vista la legge 9 febbraio 1982, n. 106, concernente
I’approvazione ed esecuzione del regolamento sanitario
internazionale, adottato a Boston il 25 luglio 1969, modi-
ficato da regolamento addizionale, adottato a Ginevra il
23 maggio 1973;

Visto in particolare I’art. 73 della suddetta legge che
attribuisce all’Amministrazione sanitaria territoriale il
compito di abilitare i centri sanitari per la vaccinazione
antiamarillica;

Visto il decreto ministeriale 24 maggio 1963, e succes-
sive modifiche, concernente gli uffici sanitari autorizza-
ti a praticare la vaccinazione contro le malattie quaran-
tenarie ed a rilasciare i relativi certificati validi per uso
internazionale;

Visto il decreto ministeriale 16 marzo 1998, e successi-
ve integrazioni, concernente 1’individuazione degli uffici
sanitari autorizzati a praticare la vaccinazione antiama-
rillica ed a rilasciare i relativi certificati validi per uso
internazionale;
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Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 gen-
naio 1997, in materia di requisiti strutturali, tecnologici
ed organizzativi minimi per 1’esercizio delle attivita sani-
tarie da parte delle strutture pubbliche e private;

Visto I’art. 16, comma 1, lettera d) del decreto legi-
slativo 30 marzo 2001, n. 165, in base al quale spetta ai
dirigenti di uffici dirigenziali generali I’adozione di atti e
provvedimenti amministrativi;

Visto da ultimo il decreto dirigenziale 3 agosto 2022
con il quale sono stati autorizzati nuovi centri di vaccina-
zione nonché aggiornati i dati relativi ad alcuni centri gia
autorizzati;

Viste le istanze presentate dalle Regioni Friuli Vene-
zia-Giulia, Lazio, Lombardia e Toscana per I’estensione
dell’autorizzazione a praticare la sopra citata vaccinazio-
ne a nuovi centri;

Riconosciuta 1’opportunita di accogliere le suddette
istanze, anche in considerazione dell’aumento del nume-
ro di richieste di tale vaccinazione, legato all’incremento
dei viaggi internazionali verso zone endemiche per febbre
gialla e verso Paesi che richiedono obbligatoriamente la
vaccinazione per 1’ingresso sul loro territorio;

Preso atto, pertanto, della necessita di integrare 1’elen-
co degli uffici sanitari e della opportunita di fornire un
elenco aggiornato dei centri gia autorizzati e dei relativi
indirizzi;

Decreta:

Art. 1.

L’autorizzazione a praticare la vaccinazione contro la
febbre gialla ed a rilasciare i relativi certificati validi per
uso internazionale ¢ estesa ai seguenti Uffici sanitari:

Regione Friuli Venezia-Giulia:

Udine - Centro vaccinale ASUFC - via Chiusafor-
te n. 2, tel. 0432/553225, e-mail: medicina.viaggi@asufc.
sanita.fvg.it

Regione Lazio:

Roma - ASL RM 2 - Centro Vaccinale Eucalipti
- via degli Eucalipti n. 14 - 00172, tel. 06/51006666, e-
mail: centrovaccinale.dS@aslroma2.it

Regione Lombardia:

Martinengo (BG) - Centro vaccinazioni interna-
zionali - piazza Maggiore n. 11, tel. 0363/919219, e-mail:
vaccinazioni.romano(@asst-bgovest.it

Ponte San Pietro (BG) - Centro vaccinazioni in-
ternazionali - via Caironi n. 7, tel. 035/603256, e-mail:
vaccinazioni.pontesanpietro@asst-bgovest.it

Gazzaniga (BG) - Casa della Comunita - via A.
Manzoni n. 130, tel. 035/3601111;

Chiari (BS) - HUB vaccinale Italmark - via Bre-
scian. 31, tel. 3336133754, e-mail: vaccinazioni.chiari@
asst-franciacorta.it

Ponte Lambro (CO) - via Verdi n. 2,
tel. 031/6337906, e-mail: vaccinazioni.distrettodierba@
asst-lariana.it

Lonate Pozzolo (VA) - Centro vaccinale Cavok
Medical Center - via del gregge n. 100, tel. 0331/1160008;

Regione Toscana

Lucca - Centro di sanita solidale S.r.l. - via dei
Macelli n. 101, tel. 0583/327790;

Loc. Casciavola (PI) - Spazio Benessere S.r.l. -
via Novella n. 5, tel. 050/777720;

Firenze - Humanray S.rl. - via Quintino Sella
n. 62/R, tel. 333/9767781.

Art. 2.

Per effetto dell’autorizzazione di cui all’art. 1 e a se-
guito di variazioni di indirizzi e/o numeri telefonici di
alcuni centri gia autorizzati con decreti dirigenziali ge-
nerali, I’elenco dei centri riportati in allegato al decreto
dirigenziale del 3 agosto 2022 ¢ sostituito dall’elenco di
cui allegato 1, che costituisce parte integrante del presen-
te decreto.

Il presente decreto sara trasmesso alla Corte dei con-
ti per la registrazione ed entrera in vigore a partire dal
giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Si precisa che tale atto non comporta oneri finanziari a
carico dell’ Amministrazione.

Roma, 2 agosto 2023

1l direttore generale: ValA
Registrato alla Corte dei conti il 18 agosto 2023
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione e del
merito, del Ministero dell 'universita e della ricerca, del Ministero
della cultura, del Ministero della salute e del Ministero del lavoro e
delle politiche sociali, n. 2269

AVVERTENZA:
1l decreto in forma integrale e completo degli allegati é disponibile

all’indirizzo:
https://www.salute.gov.it/portale/malattieInfettive/dettaglio

ContenutiMalattielnfettive.jsp?lingua=italiano&id=765&area=
Malattie%20infettive&menu=viaggiatori

23A05095

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI
DECRETO 23 giugno 2023.

Adeguamento del contributo annuo dello Stato, in favore del
Fondo di previdenza del clero e dei ministri di culto delle con-
fessioni religiose diverse dalla cattolica, relativo all’anno 2022.

IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELI’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Vista la legge 22 dicembre 1973, n. 903;
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Visto I’art. 21, secondo comma, della citata legge
n. 903 del 1973, che prevede I’erogazione di un contribu-
to annuo complessivo dello Stato in favore del Fondo di
previdenza del clero e dei ministri di culto delle confes-
sioni religiose diverse dalla cattolica;

Visto I’art. 4, secondo comma, del decreto-legge 22 di-
cembre 1981, n. 791, convertito, con modificazioni, dalla
legge 26 febbraio 1982, n. 54, il quale stabilisce che il
suddetto contributo, a decorrere dal 1° gennaio 1982, ¢
modificato, con decreto del Ministro del lavoro e delle
politiche sociali, di concerto con il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze, con la stessa periodicita e nella stessa
misura dell’aumento percentuale che ha dato luogo alle
variazioni degli importi delle pensioni per perequazione
automatica;

Tenuto conto che, dalla rilevazione elaborata dall’IN-
PS, comunicata con pec del 10 maggio 2023, la percen-
tuale di aumento medio delle pensioni erogate dal predet-
to Fondo per I’anno 2022 ¢ pari allo 1,9%;

Tenuto conto che I’art. 11 del decreto-legge 22 dicem-
bre 1981, n. 791, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 26 febbraio 1982, n. 54, prevede, a favore del menzio-
nato Fondo, un contributo a carico dello Stato pari a euro
1.032.914,00;

Vista ’esigenza di specificare nel presente provvedi-
mento sia I’ammontare del contributo di cui all’art. 21
della citata legge n. 903 del 1973, come determinato ai
sensi dell’art. 4, secondo comma, del decreto-legge 22 di-
cembre 1981, n. 791, convertito, con modificazioni, dalla
legge 26 febbraio 1982, n. 54, sia I’ammontare del contri-
buto di cui all’art. 11 del medesimo decreto-legge;

Visto I’art. 1, comma 2, lettera a), della legge 13 no-
vembre 2009, n. 172;

Decreta:

Articolo unico

1. Il contributo a carico dello Stato di cui all’art. 21,
secondo comma, della legge 22 dicembre 1973, n. 903,
a valere sul capitolo 4356 dello stato di previsione del
Ministero del lavoro e delle politiche sociali - Centro di
responsabilita «Politiche previdenziali», ¢ aumentato, a
decorrere dal 1° gennaio 2022, da euro 8.245.867,88 ad
euro 8.402.539,37.

2. 11 contributo di cui all’art. 11 del decreto-legge
22 dicembre 1981, n. 791, convertito, con modificazioni,
dalla legge 26 febbraio 1982, n. 54, ¢ stabilito in euro
1.032.914,00.

11 presente decreto ¢ inviato alla Corte dei conti per la
registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 23 giugno 2023

1l Ministro del lavoro
e delle politiche sociali
CALDERONE

1l Ministro dell 'economia
e delle finanze
GIORGETTI

Registrato alla Corte dei conti il 24 agosto 2023
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione e del me-
rito, del Ministero dell 'universita e della ricerca, del Ministero della
cultura, del Ministero della salute e del Ministero del lavoro e delle
politiche sociali, reg. n. 2330

23A05075

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 6 settembre 2023.

Proroga della gestione commissariale della «Pensare in
Granda societa cooperativa sociale», in Cuneo.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI
E SULLE SOCIETA

Visto I’art. 45, comma 1, della Costituzione;
Visto I’art. 2545-sexiesdecies del codice civile;

Visto I’art. 28, comma 1, lettera @), del decreto legisla-
tivo 30 luglio 1999, n. 300 e successive modificazioni ed
integrazioni (Riforma dell’organizzazione del Governo, a
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59) che
radica nel «Ministero delle imprese e del made in Italy»
la funzione di vigilanza ordinaria e straordinaria sulle
cooperative;

Visto il decreto legislativo 2 agosto 2002, n. 220;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 29 luglio 2021, n. 149, recante «Regolamento di
organizzazione del Ministero dello sviluppo economico;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
15 febbraio 2023, registrato dalla Corte dei conti in data
2 marzo 2023, al n. 250, con il quale il dott. Giulio Mario
Donato ¢ stato nominato direttore generale della Direzione
generale per la vigilanza sugli enti cooperativi e sulle so-
cieta del Ministero delle imprese e del made in Italy;

Visto il verbale di ispezione straordinaria del 27 agosto
2021, con il quale gli ispettori incaricati da questa Direzio-
ne generale hanno proposto I’adozione del provvedimento
di gestione commissariale ai sensi dell’art. 2545-sexiesde-
cies del codice civile, data la sussistenza di gravi irrego-
larita nella gestione della societa cooperativa «Pensare in
Granda societa cooperativa sociale», con sede in Cuneo;
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Visto il decreto direttoriale n. 8/GC/2022 del 6 luglio
2022, con il quale, ad esito del relativo procedimento av-
viato con comunicazione prot. n. 313133 del 15 ottobre
2021, ¢ stata disposta la gestione commissariale della co-
operativa, ai sensi dell’art. 2545-sexiesdecies del codice
civile, ed ¢ stato nominato il dott. Andrea D’Isanto quale
commissario governativo, per un periodo di sei mesi;

Viste le relazioni di cui alle note prot. n. 375858 del
19 dicembre 2022 e prot. n. 3867 del 5 gennaio 2023
con le quali il commissario governativo, in ragione del-
le gravi irregolarita riscontrate e della necessita di ulte-
riore tempo per completare tutte le valutazioni utili per
la formulazione della proposta all’ Autorita di vigilanza
sui provvedimenti da adottare, ha chiesto una proroga
dell’incarico per un periodo di tre mesi e ha suggerito
I’adozione del provvedimento di scioglimento per atto
dell’autorita;

Vista la nota prot. n. 4356 del 5 gennaio 2023, con cui
questa autorita, rilevata I’opportunita di svolgere ulteriori
approfondimenti in merito alla reale situazione dell’ente
a mezzo dell’acquisizione di informazioni aggiuntive, al
fine di consentire la valutazione della proposta di trasfor-
mazione della procedura in scioglimento per atto dell’au-
torita, ha prorogato I’incarico in essere del commissario
governativo per tre mesi;

Vista la relazione del 3 aprile 2023, prot. n. 110140,
con la quale il commissario governativo, ribadendo le
intrinseche potenzialita dell’attivita tipica della societa,
da un lato ha proposto 1’adozione di un provvedimento
di scioglimento per atto dell’autorita con concessio-
ne dell’esercizio provvisorio dell’attivita, finalizzato
alla conservazione e successiva cessione dell’azienda
tramite procedura competitiva, dall’altro un’ulteriore
proroga della gestione commissariale, risultando non
possibile il ritorno in bonis dell’ente «in considera-
zione del fatto che sarebbe chiaramente inopportuno
riconsegnare la gestione della cooperativa all’attuale
base sociale, dato che la gran parte dei soci dovrebbero
essere esclusiy;

Preso atto delle sussistenti difficolta per addivenire alla
conclusione della gestione commissariale con la nomina
di un consiglio di amministrazione, eletto dalla platea
sociale, questa autorita ha chiesto al commissario gover-
nativo un maggior approfondimento della proposta fatta
di adozione del provvedimento di scioglimento per atto
dell’autorita con esercizio provvisorio;

Viste le note prot. n. 197286 del 14 giugno 2023 e prot.
n. 219313 del 4 luglio 2023, con le quali il commissario
ha rappresentato la situazione attuale della cooperativa
anche in relazione al contenzioso in essere con la societa
titolare dei locali condotti in locazione dalla cooperativa;

Considerate le numerose comunicazioni pervenute
a questo Ministero da parte di un socio, con cui ¢ stata
manifestata I’intenzione di voler salvaguardare I’impre-
sa e la disponibilita all’ingresso in platea sociale di altri
soggetti;

Vista la nota prot. n. 221259 del 5 luglio 2023, tra-
smessa dai tre soci dipendenti della societa, lavoratori
svantaggiati;

Ritenuto opportuno, al fine di tutelare massimamente
la posizione dei lavoratori svantaggiati, valutare la possi-
bilita di continuazione dell’attivita, sulla base del proget-
to presentato dal socio;

Decreta:

Art. 1.

11 dott. Andrea D’Isanto, nato a Roma (RM) il 2 marzo
1967, codice fiscale DSNNDR67C02H501E, con domici-
lio professionale in via Privata Maria Teresan. 11 - 20123
Milano (MI), ¢ confermato nella carica di commissario
governativo della societa cooperativa «Pensare in Granda
societa cooperativa sociale», con sede in Cuneo — C.F.
03654170046, per un periodo di tre mesi a decorrere dalla
data del presente decreto.

Art. 2.

Al commissario governativo sono attribuiti i poteri del
consiglio di amministrazione e, ove necessario, possono
essere attribuiti per determinati atti i poteri dell’assem-
blea, previa approvazione di questa autorita, per la validi-
ta delle relative delibere.

In particolare, il commissario deve provvedere, sulla
base di quanto gia relazionato nello svolgimento dell’in-
carico, alle esclusioni dei soci che, integrate le fattispecie
previste dalla legge e dall’art. 14 dello statuto della coo-
perativa, non possono far parte della platea sociale.

Effettuate tali esclusioni e valutate le domande di am-
missione, il commissario dovra fare le opportune valu-
tazioni, relazionando a questa autorita, in merito all’ef-
fettivita della platea sociale e, considerata la situazione
patrimoniale dell’ente, alla capacita della societa di por-
tare avanti le finalita statutarie, nello specifico il perse-
guimento «dell’interesse generale della comunita alla
promozione umana e all’integrazione sociale dei cittadini
attraverso I’inserimento lavorativo di soggetti svantag-
giati, ex art. 1, legge 8 novembre 1991, n. 381, lettera b)»
(art. 5 dello statuto).

Art. 3.

Il compenso spettante al commissario governativo sara
determinato in base ai criteri di cui al decreto ministeriale
13 marzo 2018, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana n. 114 del 18 maggio 2018.

Art. 4.
11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Avverso il presente provvedimento ¢ possibile propor-
re ricorso, entro sessanta giorni, al competente Tribunale
amministrativo regionale ovvero, entro centoventi giorni,
in via straordinaria al Capo dello Stato.

Roma, 6 settembre 2023

1l direttore generale: DONATO

23A05045




14-9-2023

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 215

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 6 settembre 2023.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «IG Venay,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 566/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 21 di-
cembre 2021 con cui ¢€ stata conferita al dott. Trotta France-
sco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera ¢), del
decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per la firma
delle determine di classificazione e prezzo dei medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo ai
medicinali per uso pediatrico;

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

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco 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 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay», pubblicata nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 1202/2021 del 7 ottobre
2021 di «Rinegoziazione del medicinale per uso umano
«IG Venay, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge
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24 dicembre 1993, n. 537», pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 255
del 25 ottobre 2021;

Vista la domanda presentata in data 22 dicembre 2022,
con la quale la societa Kedrion S.p.a. ha chiesto la rine-
goziazione del medicinale «IG Vena» (immunoglobuline,
umane normali, per somm. intravas);

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
espresso nella seduta del 6-10 febbraio 2023;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso reso nel-
la seduta del 23-26 maggio 2023;

Vista la delibera n. 25 del 19 luglio 2023 del consiglio di
amministrazione dell’ AIFA adottata su proposta del diret-
tore generale, concernente I’approvazione dei medicinali
ai fini dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢
rimborsabilita da parte del Servizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;
Determina:

Art. 1.

Oggetto della rinegoziazione

Il medicinale IG VENA (immunoglobuline, umane
normali, per somm. intravas) € rinegoziato alle condizioni
di seguito indicate.

Confezioni:

«50 g/l soluzione per infusione» 1 flaconcino da 2,5
g/50 ml + appendino estendibile - A.I.C. n. 025266154
(in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 162,50;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 268,19;

«50 g/l soluzione per infusione» 1 flaconcino da 5
g/100 ml + appendino estendibile - A.I.C. n. 025266166
(in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 325,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 536,38;

«50 g/l soluzione per infusione» flaconcino da 1
/20 ml - A.I.C. n. 025266141 (in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 65,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 107,27;

«50 g/l soluzione per infusione» 1 flaconcino da
10g/200 ml + appendino estendibile - A.I.C. n. 025266178
(in base 10);

classe di rimborsabilita: H;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 650,00;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.072,76.

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.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«IG Vena» (immunoglobuline, umane normali, per somm.
intravas) ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 6 settembre 2023

1l dirigente: TROTTA

23A05046

DETERMINA 6 settembre 2023.

Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso
umano «Targin», non rimborsate dal Servizio sanitario
nazionale. (Determina n. 567/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei conti
pubblici», convertito, con modificazioni, nella legge
24 novembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia
italiana del farmaco e, in particolare, il comma 33, che
dispone la negoziazione del prezzo per i prodotti rim-
borsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agenzia ¢
produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016) (in appresso «Regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle

e
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more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta
Francesco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determine di classificazione e prezzo dei
medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo ai
medicinali per uso pediatrico;

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

Visto il regolamento (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 il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui 1I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco 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 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 20006;

Vista la variazione (procedura DE/H/1612/001-004/
DC o codice pratica VC2/2012/665) approvata dall’ AIFA
di aggiunta di una nuova indicazione terapeutica;

Viste le variazioni:
DE/H/1612/001-009/11/054 (VC2/2020/193);
DE/H/1612/001-004/11/063 (VC2/2021/534);
¢ DE/H/1612/001-009/11/066 (VC2/2022/381);

Vista la dichiarazione presentata in data 19 dicembre
2022 con la quale la societa Mundipharma Pharmaceuti-
cals S.r.1. ha chiesto per il medicinale «Targin» (oxicodo-
ne, combinazioni) la non rimborsabilita della procedura
di cui sopra;

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva
tecnico-scientifica dell’ AIFA nella seduta dell’8-10 mar-
70 2023;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Non rimborsabilita delle nuove indicazioni terapeutiche

La nuova indicazione terapeutica del medicinale TAR-
GIN (oxicodone, combinazioni):

«Trattamento sintomatico di seconda linea in pa-
zienti con sindrome idiopatica delle gambe senza riposo,
da severa a molto severa, dopo I’insuccesso della terapia
dopaminergica.»

non ¢ rimborsata dal Servizio sanitario nazionale.

Art. 2.
Stampati

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

E approvato il riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto allegato alla presente determina.

Art. 3.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore del-
la presente comunicazione di notifica regolare che i lotti
prodotti nel periodo di cui al precedente paragrafo della
presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scaden-
za del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal
termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella
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Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana della pre-
sente determina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il
foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la
modalita di ritiro in formato cartaceo o analogico o me-
diante I'utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare
A.L.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo
aggiornato entro il medesimo termine.

Art. 4.
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 settembre 2023

1l dirigente: TROTTA

23A05047

DETERMINA 6 settembre 2023.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Ossige-
no Ter.Gas», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge
24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 569/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

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 e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’ Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno
2016) (in appresso «regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 21 di-
cembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta France-
sco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera e), del
decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per la firma
delle determine di classificazione e prezzo dei medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

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

Visto il regolamento (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 il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto
2019 recante «Criteri e modalita con cui I’ Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
ley, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020;

Visti gli articoli 11 ¢ 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
salutey, convertito, con modificazioni, nella legge 8 novem-
bre 2012, n. 189, e successive modificazioni ed integrazioni,

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco 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 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana, Serie generale,
n. 227 del 29 settembre 2006;
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Vista la determina AIFA n. 2863/2009 del 18 dicem-
bre 2009 di «Autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale “Ossigeno Ter.Gas”», pubblicata nella
Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana, Serie gene-
rale, n. 4 del 7 gennaio 2010;

Vista la domanda presentata in data 30 marzo 2023,
con la quale la societa Ter.Gas S.r.1. ha chiesto la rinego-
ziazione del medicinale «Ossigeno Ter.Gas» (ossigeno);

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica
espresso nella seduta del 10-12 e 15 maggio 2023;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso reso nel-
la seduta del 19-21 e 27 giugno 2023;

Vista la delibera n. 25 del 19 luglio 2023 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta
del direttore generale, concernente 1’approvazione dei
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanita-
rio nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Oggetto della rinegoziazione

Il medicinale OSSIGENO TER.GAS (ossigeno) ¢ rine-
goziato alle condizioni di seguito indicate:

Confezione

«200 bar, gas medicinale compresso» bombola in
acciaio con valvola riduttrice integrata da 14 litri

A.L.C. n. 038963056 (in base 10)

Classe di rimborsabilita A

Prezzo ex factory (IVA esclusa) euro 25,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 39,98
Confezione

«200 bar, gas medicinale compresso» bombola in
acciaio con valvola VI o VP da 14 litri

A.L.C. n. 038963070 (in base 10)

Classe di rimborsabilita A

Prezzo ex factory (IVA esclusa) euro 25,00

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 39,98
Confezione

«200 bar, gas medicinale compresso» bombola in
acciaio con valvola VI o VP da 27 litri

A.L.C. n. 038963082 (in base 10)

Classe di rimborsabilita A

Prezzo ex factory (IVA esclusa) euro 33,70

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 52,55
Confezione

«200 bar, gas medicinale compresso» bombola in
acciaio con valvola riduttrice integrata da 7 litri

A.L.C.n. 038963031 (in base 10)

Classe di rimborsabilita A

Prezzo ex factory (IVA esclusa) euro 18,80
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 29,32

Confezione

«200 bar, gas medicinale compresso» bombola in
acciaio con valvola VI o VP da 7 litri

A.L.C. n. 038963068 (in base 10)

Classe di rimborsabilita A

Prezzo ex factory (IVA esclusa) euro 18,80

Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 29,32
Confezione

«200 bar, gas medicinale compresso» bombola in
acciaio con valvola riduttrice integrata da 10 litri

A.L.C. n. 038963043 (in base 10)

Classe di rimborsabilita A

Prezzo ex factory (IVA esclusa) euro 20,00
Prezzo al pubblico (IVA inclusa) euro 31,19

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.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’ Allegato 2 e successive modifiche alla determina
AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT- Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana, Serie generale, n. 259 del 4 novem-
bre 2004, Supplemento ordinario n. 162).

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Ossigeno Ter.Gas» (ossigeno) ¢ la seguente:

medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

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 settembre 2023

1l dirigente: TROTTA

23A05048
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DETERMINA 6 settembre 2023.

Ridefinizione del prezzo ex-factory del medicinale per uso
umano «Sarasvati». (Determina n. 571/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione in Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016) (in appresso «regolamentoy);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 21 di-
cembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta France-
sco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera e), del
decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per la firma
delle determine di classificazione e prezzo dei medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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;

11—

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui 1’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
naley, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «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 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Visto il comunicato «Chiarimenti in merito all’appli-
cazione delle quote di spettanza all’interno dei provvedi-
menti AIFA di P&R», pubblicato in data 19 gennaio 2021
sul sito istituzionale dell’ Agenzia italiana del farmaco;

Visto il comunicato «Ulteriori chiarimenti circa la cor-
retta applicazione delle quote di spettanza in canali di-
versi dal canale assistenza farmaceutica convenzionatay,
pubblicato in data 11 marzo 2021 sul sito istituzionale
dell’ Agenzia italiana del farmaco;

Vista la determina AIFA n. 1628/2021 del 27 dicembre
2021 con cui ¢ stato ammesso alla rimborsabilita il farma-
co «Sarasvati» (ramipril + amlodipina + idroclorotiazi-
de), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale - n. 12 del 17 gennaio 2022;

Considerata I’istanza del 13 giugno 2023 con la quale
la societa Neopharmed Gentili S.p.a. ha chiesto la ridefi-
nizione del prezzo ex factory della specialita medicinale
«Sarasvati» (ramipril + amlodipina + idroclorotiazide);

Visti gli atti d’ufficio;
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Determina:

Art. 1.

Ridefinizione del prezzo ex factory

1l prezzo ex factory del medicinale SARASVATI (ra-
mipril + amlodipina + idroclorotiazide) ¢ ridefinito come
segue.

Confezioni:

«5 mg/5 mg/12,5 mg capsula rigida» 28 capsule in
blister PA/AL/PVC-AL - A.L.C. n. 045873027 (in base
10);

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3,91;

«5 mg/5 mg/25 mg capsula rigida» 28 capsule in bli-
ster PA/AL/PVC-AL - A.I.C. n. 045873039 (in base 10);

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3,91;

«10 mg/5 mg/25 mg capsula rigida» 28 capsule in
blister PA/AL/PVC-AL - A.I.C. n. 045873041 (in base
10);

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 4,62;

«10 mg/10 mg/25 mg capsula rigida» 28 capsule in
blister PA/AL/PVC-AL - A.L.C. n. 045873066 (in base
10);

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,85.
Art. 2.
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 settembre 2023

11 dirigente: TROTTA

23A05049

DETERMINA 6 settembre 2023.

Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Zaroxolyny,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537. (Determina n. 572/2023).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

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

12 — B

del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «regolamento»);

Visto il decreto del Ministro della salute del 20 gennaio
2023, con il quale la dott.ssa Anna Rosa Marra, a decor-
rere dal 25 gennaio 2023, ¢ stata nominata sostituto del
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, nelle
more dell’attuazione delle disposizioni di cui all’art. 3 del
decreto-legge n. 169 del 2022, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge n. 196 del 2022;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del 21 di-
cembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. Trotta France-
sco la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera e), del
decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per la firma
delle determine di classificazione e prezzo dei medicinali;

Vista la determina del sostituto del direttore generale
n. 47 del 9 febbraio 2023 con cui ¢ stata confermata al
dott. Trotta Francesco la delega per la firma delle deter-
mine di classificazione e prezzo dei medicinali;

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

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attivita sportive e della
lotta contro il doping»;

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

Visto il regolamento (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;
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Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui 1I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «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 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale
2006)», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006;

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 13/2021 del 4 gennaio 2021
di «Rinegoziazione del medicinale per uso umano “Zaro-
xolyn”, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537», pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana - Serie generale - n. 13 del
18 gennaio 2021;

Vista la domanda presentata in data 29 dicembre 2022,
con la quale la societa Teofarma S.r.l. ha chiesto la rine-
goziazione del medicinale «Zaroxolyn» (metolazone);

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso reso nel-
la seduta del 23-26 maggio 2023;

Vista la delibera n. 25 del 19 luglio 2023 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA adottata su proposta
del direttore generale, concernente 1’approvazione dei
medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in
commercio e rimborsabilita da parte del Servizio sanita-
rio nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Oggetto della rinegoziazione

Il medicinale ZAROXOLYN (metolazone) ¢ rinego-
ziato alle condizioni di seguito indicate.

Confezioni:
«5 mg compresse» 50 compresse - A.LC.
n. 024488064 (in base 10);
classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5,88;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,71;
«10 mg compresse» 50 compresse - A.LC.

n. 024488090 (in base 10);
classe di rimborsabilita: A;
prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 11,10;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 18,32.

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.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale
«Zaroxolyn» (metolazone) ¢ la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

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

Roma, 6 settembre 2023

1l dirigente: TROTTA

23A05050
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio dei medicinali omeopatici
«Actaea Spicata Dynamis» e «Aloe Dynamisy».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 195/2023 del 6 settembre 2023

1. E rinnovata ’autorizzazione all’immissione in commercio per i seguenti medicinali omeopatici descritti in dettaglio nell’allegata tabella,
composta da pagine 22, che costituisce parte integrante della determina di cui al presente estratto, alle condizioni e con le specificazioni ivi indicate:

ACTAEA SPICATA DYNAMIS, ALOE DYNAMIS.

2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ CE.M.O.N. Centro di medicina omeopatica napoletano S.r.l. con sede legale e
domicilio fiscale in viale Gramsci 18, 80122 Napoli (NA).

Stampati

1. Le confezioni dei medicinali, di cui all’allegata tabella, devono essere poste in commercio con le etichette e, ove richiesto, con il foglio
illustrativo, conformi ai testi allegati alla presente determina e che costituiscono parte integrante della stessa.

2. Resta fermo 1’obbligo in capo al titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio di integrare le etichette e il foglio
illustrativo con le sole informazioni relative alla descrizione delle confezioni ed ai numeri di A.I.C. dei medicinali omeopatici oggetto di rinnovo
con la presente determina.

3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni le indicazioni di cui
agli articoli 73, 77 e 79 del medesimo decreto legislativo devono essere redatte in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio
nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in
lingua estera.

4. In caso di inosservanza delle predette disposizioni si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Smaltimento delle scorte

I lotti dei medicinali, di cui all’allegata tabella, gia prodotti antecedentemente alla data di entrata in vigore della presente determina, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

Misure di farmacovigilanza

1. Per i medicinali omeopatici non ¢ richiesta la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

2. Il titolare del rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio € tenuto comunque a valutare regolarmente la sicurezza dei medici-
nali omeopatici e segnalare eventuali nuove informazioni che possano influire su tale profilo.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.
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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 215

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Acequide»

Con la determina n. aRM - 140/2023 - 107 del 24 agosto 2023 ¢
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
n. 219/2006, su rinuncia della Recordati Industria chimica e farmaceu-
tica S.p.a., I’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelen-
cato medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: ACEQUIDE

confezione: 028317016;

descrizione: «20 mg + 12,5 mg compresse rivestite con filmy»
14 compresse;

confezione: 028317028;

descrizione: «20 mg + 6,25 mg compresse rivestite con film»
14 compresse;

confezione: 028317030;

descrizione: «20 mg + 12,5 mg compresse rivestite con film»
28 compresse.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale
revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non
oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della presente determina.

23A05032

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Pramipexolo
Sandoz GmbH».

Con la determina n. aRM - 141/2023 - 1771 del 24 agosto 2023 ¢ stata
revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo n. 219/2006,
su rinuncia della Sandoz Gmbh, 1’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: PRAMIPEXOLO SANDOZ GMBH
confezione: 040474049;
descrizione: «0,7 mg compresse» 100 compresse in blister

AL/AL;

confezione: 040474037,

descrizione: «0,7 mg compresse» 30 compresse in blister
AL/AL;

confezione: 040474025;

descrizione: «0,18 mg compresse» 100 compresse in blister
AL/AL;

confezione: 040474013;

descrizione: «0,18 mg compresse» 30 compresse in blister
AL/AL.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale
revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non
oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della presente determina.

23A05033

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Ramipril Aristo».

Con la determina n. aRM - 142/2023 - 3773 del 24 agosto 2023 ¢ stata
revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo n. 219/2006,
su rinuncia della Aristo Pharma GMBH, I’autorizzazione all’immissione in
commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: RAMIPRIL ARISTO

Confezione e A.I.C.:

A.L.C. n. 038233452 - «5 mg compresse» 100 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.L.C.n. 038233449 - «5 mg compresse» 98 compresse in blister
AL/AL;

A.1.C.n. 038233437 - «5 mg compresse» 50 compresse in blister
AL/AL;

A.LC. n. 038233639 - «10 mg compresse» 100 compresse in
blister AL/AL;

A.LC. n. 038233627 - «10 mg compresse» 98 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.JLC.n. 038233615 - «10 mg compresse» 50 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC. n. 038233603 - «10 mg compresse» 42 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC. n. 038233591 - «10 mg compresse» 30 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC. n. 038233589 - «10 mg compresse» 28 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC. n. 038233577 - «10 mg compresse» 20 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC. n. 038233565 - «10 mg compresse» 14 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC. n. 038233553 - «10 mg compresse» 10 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC.n. 038233425 - «5 mg compresse» 42 compresse in blister
AL/AL;

A.LC.n. 038233413 - «5 mg compresse» 30 compresse in blister
AL/AL;

A.L.C.n. 038233401 - «5 mg compresse» 28 compresse in blister
AL/AL;

A.1.C.n. 038233399 - «5 mg compresse» 20 compresse in blister
AL/AL;

A.LC.n. 038233387 - «5 mg compresse» 14 compresse in blister
AL/AL;

A.LC.n. 038233375 - «5 mg compresse» 10 compresse in blister
AL/AL;

A.LC. n. 038233274 - «2.5 mg compresse» 100 compresse in
blister AL/AL;

A.LC.n. 038233262 - «2.5 mg compresse» 98 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.L.C. n. 038233250 - «2.5 mg compresse» 50 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC.n. 038233247 - «2.5 mg compresse» 42 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC. n. 038233235 - «2.5 mg compresse» 30 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.1.C.n. 038233223 - «2.5 mg compresse» 28 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC.n. 038233211 - «2.5 mg compresse» 20 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.L.C.n. 038233209 - «2.5 mg compresse» 14 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC.n. 038233197 - «2.5 mg compresse» 10 compresse in bli-
ster AL/AL;

A.LC. n. 038233096 - «1.25 mg compresse» 100 compresse in
blister AL/AL;

A.LC. n. 038233084 - «1.25 mg compresse» 98 compresse in
blister AL/AL;

A.LC. n. 038233072 - «1.25 mg compresse» 50 compresse in
blister AL/AL;

A.LC. n. 038233060 - «1.25 mg compresse» 42 compresse in
blister AL/AL;

A.LC. n. 038233058 - «1.25 mg compresse» 30 compresse in
blister AL/AL;

A.LC. n. 038233045 - «1.25 mg compresse» 28 compresse in
blister AL/AL;

A.LC. n. 038233033 - «1.25 mg compresse» 20 compresse in
blister AL/AL;

A.LC. n. 038233021 - «1.25 mg compresse» 14 compresse in
blister AL/AL;

A.LC. n. 038233019 - «1.25 mg compresse» 10 compresse in
blister AL/AL.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale

revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite entro e non
oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della presente determina.
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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 215

Revoca della registrazione concernente la produzione/im-
portazione di sostanze attive per uso umano

Con la determina n. rAPI - 21/2023 del 31 agosto 2023 ¢ stata re-
vocata, ai sensi dell’art. 146 del decreto legislativo n. 219 del 24 aprile
2006, la registrazione concernente la produzione/importazione di so-
stanze attive dell’officina farmaceutica, sita in Cairo Montenotte (SV)
via della Liberta, 57, rilasciata alla societa Ferrania Farma Srl.

23A05065

Revoca della registrazione concernente I’importazione
di sostanze attive per uso umano

Con la determina n. rAPI - 20/2023 del 31 agosto 2023 ¢ stata
revocata, ai sensi dell’art. 146 del decreto legislativo n. 219 del 24 apri-
le 2006, la registrazione concernente I’importazione di sostanze attive
dell’officina farmaceutica, sita in Milano (MI) via Caduti di Marcinelle,
13, rilasciata aalla societa Bracco S.p.A.

23A05066

AUTORITA NAZIONALE
ANTICORRUZIONE

Revisione del regolamento in materia
di esercizio del potere sanzionatorio

L’ Autorita ha approvato la delibera 386 in data 26 luglio 2023, con
cui ¢ stato modificato il regolamento in materia di esercizio del pote-
re sanzionatorio, ai sensi dell’art. 47 del decreto legislativo 14 marzo
2013, n. 33, come modificato dal decreto legislativo 25 maggio 2016,
n. 97, del 16 novembre 2016, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 284 del 5 dicembre 2016 e successive modifica-
zioni ed integrazioni.

Le nuove disposizioni entrano in vigore il giorno successivo alla
pubblicazione del presente avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale.

La delibera ¢ disponibile sul sito web dell’ Autorita all’indirizzo:

https://www.anticorruzione.it/~/delibera-n.-386-del-26-luglio-2023 .
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MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore
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