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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  19 giugno 2024 .

      Cofinanziamento nazionale pubblico a carico del Fondo 
di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per l’annualità 2023 
del Programma nazionale del Fondo asilo, migrazione e inte-
grazione 2021-2027, di cui al regolamento UE n. 1147/2021. 
    (Decreto n. 13/2024)    

     L’ISPETTORE GENERALE CAPO
   PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA  

 Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen-
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di-
cembre 1988, n. 568 e successive integrazioni e modifica-
zioni, recante il regolamento sulla organizzazione e sulle 
procedure amministrative del Fondo di rotazione, di cui 
alla predetta legge n. 183/1987; 

 Visto l’art. 56 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, con-
cernente disposizioni per l’adempimento di obblighi deri-
vanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee 
(legge comunitaria 1994); 

 Visto l’art. 3 della legge 17 maggio 1999, n. 144 che - 
sostituendo il comma 2, dell’art. 1, del decreto legislativo 
n. 430/1997 - ha previsto il trasferimento dei compiti di 
gestione tecnica e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle 
amministrazioni competenti per materia ed ha demandan-
do ad apposita deliberazione del CIPE l’individuazione 
delle tipologie dei provvedimenti oggetto del trasferi-
mento e le amministrazioni rispettivamente competenti; 

 Vista la delibera CIPE n. 141 del 6 agosto 1999, con-
cernente il riordino delle competenze del CIPE alla luce 
di quanto previsto dal citato art. 3 della legge n. 144 del 
1999, che trasferisce al Ministero del tesoro, del bilancio 
e della programmazione economica la determinazione, 
d’intesa con le amministrazioni competenti, della quota 
nazionale pubblica dei programmi, progetti ed altre ini-
ziative cofinanziate dall’Unione europea; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica 15 maggio 2000, rela-
tivo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento na-
zionale a carico della legge n. 183/1987 per gli interventi 
di politica comunitaria, che, al fine di assicurare l’intesa 
di cui alla predetta delibera CIPE n. 141/1999, ha istituito 
un apposito Gruppo di lavoro presso il Dipartimento della 
Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E.; 

 Visto il comma 244, dell’art. 1, della legge 27 dicem-
bre 2013, n. 147, che prevede che il recupero, nei con-
fronti delle amministrazioni e degli altri organismi titola-

ri degli interventi, delle risorse precedentemente erogate 
dal Fondo di rotazione di cui alla legge 16 aprile 1987, 
n. 183, può essere effettuato, fino a concorrenza dei re-
lativi importi, anche mediante compensazione con altri 
importi spettanti alle medesime amministrazioni ed orga-
nismi, sia per lo stesso che per altri interventi, a carico 
delle disponibilità del predetto Fondo di rotazione; 

 Visto il comma 245, dell’art. 1, della predetta legge, cir-
ca il monitoraggio degli interventi cofinanziati dall’Unio-
ne europea e degli interventi complementari previsti 
nell’ambito dell’accordo di partenariato finanziati dal 
Fondo di rotazione di cui alla legge 16 aprile 1987, n. 183; 

 Vista la delibera CIPE n. 89 del 4 agosto 2000, con-
cernente direttive generali per l’intervento del Fondo di 
rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie, di 
cui alla legge n. 183/1987, a favore di programmi, pro-
getti e azioni in regime di cofinanziamento con l’Unione 
europea; 

 Visto il regolamento (UE, EURATOM) n. 2093/2020 
del Consiglio del 17 dicembre 2020 che stabilisce il qua-
dro finanziario pluriennale per il periodo 2021-2027; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1060/2021 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 24 giugno 2021, recante le 
disposizioni comuni applicabili al Fondo europeo di svi-
luppo regionale, al Fondo sociale europeo Plus, al Fondo 
di coesione, al Fondo per una transizione giusta, al Fondo 
europeo per gli affari marittimi, la pesca e l’acquacoltura, 
e le regole finanziarie applicabili a tali fondi e al Fondo 
asilo, migrazione e integrazione, al Fondo sicurezza inter-
na e allo strumento di sostegno finanziario per la gestione 
delle frontiere e la politica dei visti; 

 Visto l’art. 36 del regolamento (UE) n. 1060/2021, rela-
tivo all’assistenza tecnica degli Stati membri, a norma del 
quale «Su iniziativa di uno Stato membro i fondi possono 
sostenere azioni, riguardanti periodi di programmazione 
precedenti e successivi, necessarie per l’amministrazione 
e l’utilizzo dei fondi, anche per lo sviluppo delle capacità 
dei partner di cui all’articolo 8, paragrafo 1, nonché per 
finanziare lo svolgimento, tra l’altro, di funzioni quali la 
preparazione, la formazione, la gestione, la sorveglianza, 
la valutazione, la visibilità e la comunicazione», per un 
importo pari al 6% del finanziamento complessivo sugli 
altri obiettivi specifici del programma; 

 Visto l’art. 63 del regolamento (UE) n. 1060/2021 a 
norma del quale «le spese sono ammissibili al contributo 
dei fondi se sono state sostenute e pagate per l’attuazione 
di operazioni tra la data di presentazione del programma 
alla Commissione, o il 1° gennaio 2021 se anteriore, e il 
31 dicembre 2029»; 

 Visto che il Programma nazionale 2021-2027 prevede 
una profonda integrazione tra il FAMI e gli altri Fondi eu-
ropei per la coesione sociale con linee di attività dedicate 
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all’integrazione dei migranti il cui obiettivo strategico è 
contribuire ad una gestione efficace dei flussi migratori 
e all’attuazione, al rafforzamento ed allo sviluppo della 
politica comune in materia di asilo e di immigrazione; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1147/2021 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 7 luglio 2021, che istituisce 
il Fondo asilo, migrazione e integrazione (FAMI) per il 
periodo compreso tra il 1° gennaio 2021 ed il 31 dicem-
bre 2027; 

 Visto, in particolare, l’art. 14 che per le annualità com-
prese tra il 2021 ed il 2026 stabilisce le relative percen-
tuali di calcolo per l’erogazione dei prefinanziamenti; 

 Considerato che il FAMI è uno strumento finanziario 
istituito con l’obiettivo di promuovere una gestione inte-
grata dei flussi migratori sostenendo tutti gli aspetti del 
fenomeno: asilo, integrazione e rimpatrio; 

 Vista la decisione di esecuzione della Commissione C 
(2022) 8754    final    del 25 novembre 2022, che approva il 
Programma nazionale dell’Italia per il sostegno nell’am-
bito del predetto Fondo asilo migrazione e integrazione - 
FAMI per il periodo 2021-2027, a titolarità del Ministero 
dell’interno - Dipartimento per le libertà civili e l’immi-
grazione, censito sul sistema finanziario I.G.R.U.E. con 
codice: 2021IT65AMPR001; 

 Vista la successiva decisione di esecuzione della Com-
missione C (2023) 9276 final del 20 dicembre 2023, che 
modifica la predetta decisione 8754    final    del 2022, il 
cui piano finanziario rimodulato fissa, per il Fondo asilo 
migrazione e integrazione - FAMI per il periodo 2021-
2027, un importo pari ad euro 518.559.353,00 di risorse 
comunitarie; 

 Considerato che il Programma FAMI 2021-2027 pre-
vede, a seguito della citata modifica, spese ammissibili 
per un totale di euro 1.037.118.706,00 ed è cofinanzia-
to al 50 per cento dai fondi comunitari per un importo 
pari ad euro 518.559.353,00 ed il restante 50 per cento, 
che rappresenta la quota nazionale, risulta essere di pari 
importo; 

 Vista la nota n. 0003601 del 17 aprile 2024 del Mi-
nistero dell’interno - Dipartimento per le libertà civili 
e l’immigrazione, con la quale richiede l’intervento del 
Fondo di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per il 
cofinanziamento del suddetto programma nazionale, che 
per l’anno 2023 ammonta ad euro 98.224.537,00; 

 Considerato che il citato importo della quota nazionale, 
pari ad euro 518.559.353,00, previsto nella predetta deci-
sione di approvazione del Programma FAMI, si discosta 
dall’importo fissato nel Piano finanziario che risulta pari 
ad euro 468.606.936,80 in quanto il Sistema informativo 
per la gestione dei fondi comunitari - SFC non consen-
te l’inserimento della quota nazionale relativa alle spese 
relative alla solidarietà - reinsediamento e ammissione 
umanitaria per un importo pari ad euro 20.600.000,00 ol-
tre alle spese dell’assistenza tecnica calcolate con tasso 
forfettario per un importo di euro 29.352.416,20; 

 Considerato che sommando all’importo della quota na-
zionale pari ad euro 468.606.936,80 le predette spese spe-
cificate alle pagine 38 e 43 del programma nazionale, alla 
luce di quanto previsto dal citato art. 36, paragrafo 5, del 
regolamento (UE) 1060/2021, il totale nazionale 2021-
2027 del Programma FAMI ammonta complessivamente 
ad euro 518.559.353,00; 

 Viste le risultanze del Gruppo di lavoro presso il 
Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato - 
I.G.R.U.E., di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 
15 maggio 2000, nella riunione del 4 giugno 2024, tenu-
tasi in videoconferenza; 

  Decreta:  

 1. Il cofinanziamento nazionale pubblico a carico del 
Fondo di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 del Pro-
gramma nazionale del Fondo asilo, migrazione e integra-
zione, annualità 2023, del Ministero dell’interno - Dipar-
timento per le libertà civili e l’immigrazione, è pari ad 
euro 98.224.537,00. 

 2. Il Fondo di rotazione procede al trasferimento del 
suddetto importo di euro 98.224.537,00 nell’apposita 
contabilità speciale n. 05949 aperta in favore del Ministe-
ro dell’interno - Dipartimento per le libertà civili e l’im-
migrazione ovvero ad effettuare i pagamenti, sulla base 
delle indicazioni fornite dal citato Ministero, amministra-
zione titolare dell’intervento. 

 3. Il Ministero dell’interno - Dipartimento per le libertà 
civili e l’immigrazione, effettua i controlli di competenza 
e verifica che i finanziamenti comunitari e nazionali siano 
utilizzati entro le scadenze previste ed in conformità alla 
normativa comunitaria e nazionale vigente. 

 4. In caso di restituzione, a qualunque titolo, di risorse 
comunitarie alla Commissione europea, il Ministero me-
desimo si attiva per la restituzione al Fondo di rotazione 
della corrispondente quota nazionale già erogata. 

 5. Ai fini della verifica dello stato di avanzamento della 
spesa riguardante gli interventi finanziati il Ministero ti-
tolare dell’intervento comunica i relativi dati al sistema di 
monitoraggio unitario di cui all’art. 1, comma 245, della 
legge 27 dicembre 2013, n. 147, sulla base di un apposito 
protocollo di colloquio telematico. 

 6. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 
conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 19 giugno 2024 

 L’Ispettore generale Capo: ZAMBUTO   
  Registrato alla Corte dei conti il 10 luglio 2024

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, n. 973

  24A04188
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    DECRETO  19 giugno 2024 .

      Cofinanziamento nazionale del progetto di interesse co-
mune nel settore delle Reti dei Trasporti Transeuropee 
(TEN-T) «Electronic Freight Transport Information for Eu-
rope» (Project acronym 22-EU-TG-eFTI4EU – Project num-
ber: 101122891) aggiudicato nell’ambito della call CEF-T-
2022-SIMOBGEN del programma finanziario Connecting 
Europe Facility Transport 2021-2027 (CEF Transport 2021-
2027), ai sensi della legge n. 183/1987.     (Decreto n. 14/2024)    

     L’ISPETTORE GENERALE CAPO
   PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA  

 Visto il regolamento (UE) n. 2021/1153 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 7 luglio 2021 che istituisce il 
meccanismo per collegare l’Europa e abroga i regolamen-
ti (UE) n. 1316/2013 e (UE) n. 283/2014; 

 Visto il regolamento (UE) n. 2020/1056 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 15 luglio 2020 relativo 
alle informazioni elettroniche sul trasporto merci; 

 Visto il regolamento (UE, Euratom) n. 2018/1046 
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 18 luglio 
2018 che stabilisce le regole finanziarie applicabili al 
bilancio generale dell’Unione, che modifica i regola-
menti (UE) n. 1296/2013, (UE) n. 1301/2013, (UE) 
n. 1303/2013, (UE) n. 1304/2013, (UE) n. 1309/2013, 
(UE) n. 1316/2013, (UE) n. 223/2014, (UE) n. 283/2014 
e la decisione n. 541/2014/UE e abroga il regolamento 
(UE, Euratom) n. 966/2012; 

 Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente 
il coordinamento delle politiche riguardanti l’appar-
tenenza dell’Italia alle Comunità europee e l’adegua-
mento dell’ordinamento interno agli atti normativi 
comunitari; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di-
cembre 1988, n. 568 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, recante il regolamento sulla organizzazione e 
sulle procedure amministrative del Fondo di rotazione di 
cui alla predetta legge n. 183/1987; 

 Visto l’art. 3 della legge 17 maggio 1999, n. 144, che — 
sostituendo il comma 2 dell’art. 1 del decreto legislativo 
n. 430/1997 — ha previsto il trasferimento dei compiti di 
gestione tecnica e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle 
amministrazioni competenti per materia ed ha demandato 
ad apposita deliberazione del CIPE l’individuazione delle 
tipologie dei provvedimenti oggetto del trasferimento e le 
amministrazioni rispettivamente competenti; 

 Vista la delibera CIPE n. 141/99 del 6 agosto 1999, 
concernente il riordino delle competenze del CIPE alla 
luce di quanto previsto dal citato art. 3 della legge n. 144 
del 1999, che devolve al Ministero del tesoro, del bilan-
cio e della programmazione economica — d’intesa con 
le amministrazioni competenti — la determinazione della 
quota nazionale pubblica dei programmi, progetti ed altre 
iniziative cofinanziate dall’Unione europea; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio e 
della programmazione economica 15 maggio 2000, rela-
tivo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento na-
zionale a carico della legge n. 183/1987 per gli interventi 
di politica comunitaria che, al fine di assicurare l’intesa 
di cui alla predetta delibera CIPE n. 141/99, ha istituito 
un apposito gruppo di lavoro presso il Dipartimento della 
ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E.; 

 Vista la delibera CIPE n. 89/2000 del 4 agosto 2000, 
concernente direttive generali per l’intervento del Fondo 
di rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie 
di cui alla legge n. 183/1987 a favore di programmi, pro-
getti e azioni in regime di cofinanziamento con l’Unione 
europea; 

 Visto il «   Grant Agreement   » n. 101122891 - 22-EU-
TG-eFTI4EU, sottoscritto in data 16 ottobre 2023 tra 
l’Agenzia europea «   European Climate, Infrastructure 
and Environmental Executive Agency   » (CINEA) ed il 
coordinatore estone del progetto «Kliimaministeerium», 
che prevede tra i beneficiari associati anche il Ministero 
delle infrastrutture e dei trasporti, il cui costo complessi-
vo è pari ad euro 28.352.624,00, cofinanziato dalla Com-
missione europea al cinquanta per cento per un importo 
complessivo di euro 14.176.312,00; 

 Considerato che detto progetto, per la parte di com-
petenza del richiamato Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti, ha un costo complessivo di euro 
725.000,00, alla cui copertura finanziaria concorrono 
l’Unione europea per euro 362.500,00 e l’Italia per la 
restante quota; 

 Considerato che la suddetta quota di euro 725.000,00 
è distinta tra quella direttamente spettante al suddetto 
Dicastero, pari ad euro 15.000,00, e quella pari ad euro 
710.000,00 di competenza di RAM - Rete autostrade me-
diterranee per la logistica, le infrastrutture ed i trasporti 
SpA, in qualità di entità affiliata del medesimo Ministero, 
beneficiario del progetto; 

 Visto l’art. 187 del suddetto regolamento (UE, Eura-
tom) 2018/1046 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, recante definizione di entità affiliate e beneficia-
rio unico; 

 Vista la nota n. 659 del 28 marzo 2024 con la quale 
il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti richie-
de l’intervento del Fondo di rotazione di cui alla legge 
n. 183/1987 per assicurare il finanziamento dell’one-
re a carico dell’Italia, pari complessivamente ad euro 
362.500,00, comprendente la quota di competenza del 
suddetto Dicastero, pari ad euro 7.500,00 e quella di com-
petenza di RAM - Rete autostrade mediterranee per la lo-
gistica, le infrastrutture ed i trasporti SpA, entità affiliata 
del Ministero, pari ad euro 355.000,00; 

 Considerata la necessità di ricorrere per tale fabbisogno 
alle disponibilità del Fondo di rotazione per l’attuazione 
delle politiche comunitarie, di cui alla legge n. 183/1987; 
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 Considerato che il progetto è censito sul Sistema finan-
ziario IGRUE con codice intervento MITEFTI4EU; 

 Viste le risultanze del gruppo di lavoro presso il Diparti-
mento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E., 
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 mag-
gio 2000, nella riunione del 4 giugno 2024 tenutasi in 
videoconferenza; 

  Decreta:  

 1. Il cofinanziamento nazionale pubblico a carico del 
Fondo di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per il 
progetto di interesse comune nel settore delle Reti dei tra-
sporti transeuropee (TEN-T) «   Electronic Freight Tran-
sport Information for Europe   », è pari complessivamente 
ad euro 362.500,00, comprendente la quota di competen-
za del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, pari 
ad euro 7.500,00 e quella di competenza di RAM - Rete 
autostrade mediterranee per la logistica, le infrastrutture 
ed i trasporti SpA, entità affiliata del suddetto Ministero, 
pari ad euro 355.000,00. 

 2. Il Fondo di rotazione procede al trasferimento del 
suddetto importo di euro 362.500,00 sulla base delle ri-
chieste di rimborso informatizzate inoltrate dal Ministero 
delle Infrastrutture e dei Trasporti in coerenza con le pro-
cedure di pagamento previste per le corrispondenti risorse 
dell’Unione europea all’art. 22 e al punto 4.2 della scheda 
dati del citato    Grant Agreement     n. 101122891 - 22-EU-
TG-eFTI4EU, secondo le seguenti modalità:  

 un prefinanziamento iniziale di euro 181.250,00, 
pari al 50 per cento dell’importo a proprio carico; 

 eventuali pagamenti intermedi fino ad un massimale 
pari al 90% dell’importo a proprio carico; 

 una quota, a titolo di saldo finale, a seguito del ver-
samento da parte della Commissione europea del contri-
buto comunitario spettante. 

 3. Il Fondo di rotazione provvede alle erogazioni in 
favore del Ministero delle Infrastrutture e dei trasporti, 
sulla base di quanto previsto dall’art. 9 del decreto del 
Presidente della Repubblica 29 dicembre 1988, n. 568 e 
successive modificazioni ed integrazioni. 

 4. Il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti adotta 
ogni iniziativa per assicurare il corretto ed efficace uti-
lizzo delle risorse assegnate, provvedendo ad effettuare i 
controlli atti a garantire che i finanziamenti siano utiliz-
zati in conformità alla normativa dell’Unione europea e 
nazionale vigente. 

 5. Il medesimo Ministero è responsabile della restitu-
zione al Fondo di rotazione delle eventuali risorse rimaste 
non utilizzate alla chiusura degli interventi, ovvero inde-
bitamente utilizzate. 

 6. Al termine dell’intervento il Ministero delle infra-
strutture e dei trasporti trasmette al Dipartimento della 
Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E. una rela-
zione sullo stato di attuazione dello stesso, con evidenza 

degli importi riconosciuti dalla Commissione europea e 
delle eventuali somme da disimpegnare a valere sull’au-
torizzazione di spesa a carico del Fondo di rotazione di 
cui al punto 1 del presente decreto. 

 7. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 
conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 19 giugno 2024 

 L’Ispettore generale capo: ZAMBUTO   
  Registrato alla Corte dei conti il 15 luglio 2024

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, n. 1000

  24A04189

    DECRETO  19 giugno 2024 .

      Cofinanziamento nazionale a carico del Fondo di rotazio-
ne di cui alla legge n. 183/1987 dell’azione «    European Migra-
tion Network     EMN NCP 2023-2025» di cui al regolamento 
(UE) n. 1147/2021, istitutivo del Fondo asilo migrazione e 
integrazione 2021-2027.     (Decreto n. 15/2024)    

     L’ISPETTORE GENERALE CAPO
   PER I RAPPORTI FINANZIARI CON L’UNIONE EUROPEA  

 Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, concernente il 
coordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen-
za dell’Italia alle Comunità europee e l’adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di-
cembre 1988, n. 568 e successive integrazioni e modifica-
zioni, recante il regolamento sulla organizzazione e sulle 
procedure amministrative del Fondo di rotazione, di cui 
alla predetta legge n. 183/1987; 

 Visto l’art. 56 della legge 6 febbraio 1996, n. 52, con-
cernente disposizioni per l’adempimento di obblighi deri-
vanti dall’appartenenza dell’Italia alle Comunità europee 
(legge comunitaria 1994); 

 Vista la legge 17 maggio 1999, n. 144, che, all’art. 3, 
ha previsto il trasferimento dei compiti di gestione tecni-
ca e finanziaria, già attribuiti al CIPE, alle amministrazio-
ni competenti per materia; 

 Vista la delibera CIPE n. 141 del 6 agosto 1999, con-
cernente il riordino delle competenze del CIPE, che tra-
sferisce al Ministero del tesoro, del bilancio e della pro-
grammazione economica la determinazione, d’intesa con 
le amministrazioni competenti, della quota nazionale 
pubblica dei programmi, progetti ed altre iniziative cofi-
nanziate dall’Unione europea; 

 Visto il decreto del Ministro del tesoro, del bilancio 
e della programmazione economica 15 maggio 2000, 
relativo all’attribuzione delle quote di cofinanziamento 
nazionale a carico della legge n. 183/1987 per gli inter-
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venti di politica comunitaria, che ha istituito un apposito 
Gruppo di lavoro presso il Dipartimento della Ragioneria 
generale dello Stato - I.G.R.U.E.; 

 Visto il comma 244 dell’art. 1 della legge n. 147/2013 
che prevede che il recupero, nei confronti delle ammini-
strazioni e degli altri organismi titolari degli interventi, 
delle risorse precedentemente erogate dal Fondo di rota-
zione di cui alla legge 16 aprile 1987, n. 183, può essere 
effettuato, fino a concorrenza dei relativi importi, anche 
mediante compensazione con altri importi spettanti alle 
medesime amministrazioni ed organismi, sia per lo stes-
so che per altri interventi, a carico delle disponibilità del 
predetto Fondo di rotazione; 

 Visto il comma 245 dell’art. 1, della predetta legge, cir-
ca il monitoraggio degli interventi cofinanziati dall’Unio-
ne europea e degli interventi complementari previsti 
nell’ambito dell’Accordo di partenariato finanziati dal 
Fondo di rotazione di cui alla legge 16 aprile 1987, n. 183; 

 Vista la delibera CIPE n. 89 del 4 agosto 2000, con-
cernente direttive generali per l’intervento del Fondo di 
rotazione per l’attuazione delle politiche comunitarie, di 
cui alla legge n. 183/1987, a favore di programmi, pro-
getti e azioni in regime di cofinanziamento con l’Unione 
europea; 

 Visto il regolamento (UE, EURATOM) n. 2093/2020 
del Consiglio del 17 dicembre 2020 che stabilisce il qua-
dro finanziario pluriennale per il periodo 2021-2027; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1060/2021 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 24 giugno 2021, recante le 
disposizioni comuni applicabili al Fondo europeo di svi-
luppo regionale, al Fondo sociale europeo Plus, al Fondo 
di coesione, al Fondo per una transizione giusta, al Fondo 
europeo per gli affari marittimi, la pesca e l’acquacoltura, 
e le regole finanziarie applicabili a tali fondi e al Fondo 
asilo, migrazione e integrazione, al Fondo sicurezza inter-
na e allo strumento di sostegno finanziario per la gestione 
delle frontiere e la politica dei visti; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1147/2021 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 7 luglio 2021, che istituisce il 
Fondo asilo, migrazione e integrazione (FAMI) per il perio-
do compreso tra il 10 gennaio 2021 ed il 31 dicembre 2027; 

 Visto l’art. 10, lettera   a)  , del citato regolamento (UE) 
n. 1147/2021 che prevede, per l’attuazione del Fondo 
FAMI 2021-2027, una dotazione finanziaria pari ad euro 
9.882.000.000,00; 

 Visto, altresì, il paragrafo 2 del suindicato art. 10, il 
quale alle lettere   a)   e   b)   stabilisce che la predetta dotazio-
ne finanziaria è utilizzata rispettivamente quanto a euro 
6.270.000.000,00 per i programmi degli Stati membri e 
quanto a euro 3.612.000.000,00 per lo strumento tematico 
di cui all’art. 11 del medesimo regolamento; 

 Visto l’art. 13, paragrafo 1, del citato regolamento 
(UE) n. 1147/2021 il quale specifica che l’importo di cui 
all’art. 10, paragrafo 2, lettera   a)  , è stanziato per i pro-
grammi degli Stati membri con la seguente ripartizione: 

5.225.000.000,00 euro conformemente all’allegato 1 ed 
euro 1.045.000.000,00, per l’adeguamento delle dotazio-
ni ai programmi degli Stati membri di cui all’art. 17, pa-
ragrafo 1 del medesimo regolamento; 

 Visto l’art. 18, paragrafo 1, del regolamento (UE) 
n. 1147/2021, il quale dispone che uno Stato membro può 
ricevere finanziamenti per azioni specifiche in aggiunta 
alle risorse della propria dotazione a norma dell’art. 13, 
paragrafo 1, a condizione che tali finanziamenti siano 
successivamente destinati come tali nel proprio program-
ma e siano utilizzati per contribuire alla realizzazione de-
gli obiettivi del Fondo; 

 Visto, altresì, il paragrafo 2 del suindicato art. 18, il 
quale precisa che i finanziamenti per azioni specifiche 
non possono essere utilizzati per azioni diverse del pro-
gramma, tranne che in casi particolari; 

 Visto il    Grant Agreement Project    101119155 - EMN IT 
NCP 2023-2025, sottoscritto in data 27 settembre 2023, 
tra la Commissione europea ed il Ministero dell’interno 
- Dipartimento per le libertà civili e l’immigrazione, per 
l’azione comunitaria denominata «   European Migration 
Network    EMN, NCP 2023-2025», istituita con decisione 
del Consiglio del 14 maggio 2008, la cui finalità è quella 
di fornire alle istituzioni comunitarie ed agli Stati mem-
bri, informazioni aggiornate, obiettive e comparabili in 
materia di immigrazione e asilo; 

 Considerato che detta azione ha un costo complessivo di 
euro 2.507.469,03 alla cui copertura finanziaria concorro-
no l’Unione europea per il 79,92 per cento, circa, e l’Italia 
per il 20,08 per cento, circa, e che sul Sistema finanziario 
Igrue è censita con codice: 2023INTERNOEMN; 

 Vista la nota n. 0004919 del 28 maggio 2024, con la 
quale il suddetto Ministero richiede l’intervento del Fon-
do di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per assicu-
rare il finanziamento dell’onere nazionale, pari ad euro 
503.469,03. a fronte di contributi comunitari pari ad euro 
2.004.000,00; 

 Viste le risultanze del Gruppo di lavoro presso il Dipar-
timento della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E., 
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 maggio 
2000, nella riunione del 4 giugno 2024, tenutasi in moda-
lità videoconferenza; 

  Decreta:  

 1. Il cofinanziamento nazionale pubblico a carico del 
Fondo di rotazione di cui alla legge n. 183/1987 per 
l’azione comunitaria denominata «   European Migration 
Network    EMN NCP 2023-2025», a titolarità del Ministe-
ro dell’interno - Dipartimento per le libertà civili e l’im-
migrazione è pari ad euro 503.469,03. 

  2. Il Fondo di rotazione procede al trasferimento del 
suddetto importo di euro 503.469,03 nella contabilità 
speciale 5949 aperta in favore del Ministero dell’inter-
no - Dipartimento per le libertà civili e l’immigrazione, 
sulla base delle richieste di rimborso informatizzate inol-
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trate dal Ministero medesimo e in coerenza con le proce-
dure di pagamento previste per le corrispondenti risorse 
dell’Unione europea, secondo le seguenti modalità:  

 un prefinanziamento di euro 402.775,22 pari all’80 
per cento dell’importo a proprio carico; 

 una quota, a titolo di saldo finale, a seguito del ver-
samento da parte della Commissione europea del contri-
buto comunitario spettante. 

 3. Il Ministero dell’interno - Dipartimento per le libertà 
civili e l’immigrazione effettua i controlli di competenza 
e verifica che i finanziamenti europei e nazionali siano 
utilizzati entro le scadenze previste ed in conformità alla 
normativa europea e nazionale vigente. 

 4. In caso di restituzione, a qualunque titolo, di risorse 
alla Commissione europea, il predetto Ministero si attiva 
per la restituzione al Fondo di rotazione della corrispon-
dente quota nazionale già erogata. 

 5. Al termine degli interventi il Ministero dell’inter-
no - Dipartimento per le libertà civili e l’immigrazione 
trasmette al Dipartimento della Ragioneria generale dello 
Stato - I.G.R.U.E. la situazione finale sull’utilizzo delle 
risorse europee e nazionali, con evidenza degli importi 
riconosciuti dalla Commissione europea e delle eventuali 
somme da disimpegnare a valere sull’autorizzazione di 
spesa a carico del Fondo di rotazione, di cui al punto 1 
del presente decreto. 

 6. Il presente decreto viene trasmesso alla Corte dei 
conti per la registrazione e successivamente pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 19 giugno 2024 

 L’Ispettore generale Capo: ZAMBUTO   
  Registrato alla Corte dei conti il 12 luglio 2024

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, n. 982

  24A04190

    DECRETO  9 agosto 2024 .

      Emissione dei buoni ordinari del Tesoro a 365 giorni, pri-
ma e seconda     tranche    .    

     IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO 

 Visto il regio decreto n. 2440 del 18 novembre 1923, 
concernente disposizioni sull’amministrazione del patri-
monio e sulla contabilità generale dello Stato, e in parti-
colare l’art. 71; 

 Visto l’art. 548 del «Regolamento per l’amministra-
zione del patrimonio e per la contabilità generale dello 
Stato» (di seguito «regolamento»), approvato con il regio 
decreto n. 827 del 23 maggio 1924, così come modificato 
dall’art. 1 del decreto del Presidente della Repubblica del 
21 aprile 1961, n. 470; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modificazioni, con il 
quale è stato approvato il «Testo unico delle disposizioni 

legislative e regolamentari in materia di debito pubblico», 
(di seguito «testo unico») e in particolare l’art. 3, ove si 
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze è 
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti 
cornice che consentano, fra l’altro, al Tesoro di effettuare 
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero 
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me-
dio e lungo termine, indicandone l’ammontare nominale, 
il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione, 
la durata, l’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di 
collocamento ed ogni altra caratteristica e modalità; 

 Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del testo uni-
co (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per 
l’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalità 
cui il Dipartimento del Tesoro dovrà attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo 
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal 
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo 
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo, 
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di 
delega continuativa; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle 
finanze n. 216 del 22 dicembre 2009 ed in particolare 
l’art. 23 relativo agli operatori «Specialisti in titoli di Sta-
to italiani» (di seguito «specialisti»); 

 Visto il decreto dirigenziale n. 993039 dell’11 novem-
bre 2011 (Decreto dirigenziale specialisti), concernente 
la «Selezione e la valutazione degli specialisti in titoli di 
Stato» e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto legislativo del 1° aprile 1996, n. 239, e 
successive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto legislativo del 21 novembre 1997, 
n. 461, e successive modificazioni ed integrazioni, recan-
te disposizioni di riordino della disciplina dei redditi di 
capitale e dei redditi diversi; 

 Visti gli articoli 4 e 11 del testo unico, riguardanti la 
dematerializzazione dei titoli di Stato; 

 Visti gli articoli 24 e seguenti del testo unico, in mate-
ria di gestione accentrata dei titoli di Stato; 

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

 Visto il decreto direttoriale del 23 agosto 2000, con cui 
è stato affidato alla Monte Titoli S.p.a. (oggi    Euronext Se-
curities Milan   ) il servizio di gestione accentrata dei titoli 
di Stato; 

 Visto l’art. 17 del testo unico, relativo all’ammissibilità 
del servizio di riproduzione in    fac-simile    nella partecipa-
zione alle aste dei titoli di Stato; 

 Visto il decreto ministeriale n. 3088 del 15 gennaio 
2015, recante norme per la trasparenza nelle operazioni 
di collocamento dei titoli di Stato; 
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 Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo 
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica 
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento 
(UE) n. 236/2012, come successivamente modificato dal 
regolamento (UE) 2023/2845 del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 13 dicembre 2023, per quanto riguar-
da la disciplina di regolamento, la prestazione di servizi 
transfrontalieri, la cooperazione in materia di vigilanza, la 
prestazione di servizi accessori di tipo bancario e i requi-
siti per i depositari centrali di titoli di Paesi terzi, e come 
integrato dal regolamento delegato (UE) 2017/389 della 
Commissione dell’11 novembre 2016, per quanto riguar-
da i parametri per il calcolo delle penali pecuniarie per 
mancati regolamenti e le operazioni dei depositari cen-
trali di titoli (CSD) negli Stati membri ospitanti e dal re-
golamento delegato (UE) 2018/1229 della Commissione 
del 25 maggio 2018, per quanto riguarda le norme tecni-
che di regolamentazione sulla disciplina del regolamento, 
come modificato dal regolamento delegato (UE) 2021/70 
della Commissione del 23 ottobre 2020, con riferimento 
all’entrata in vigore dello stesso, dal regolamento delega-
to (UE) 2022/1930 della Commissione del 6 luglio 2022, 
per quanto riguarda la data di applicazione delle dispo-
sizioni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da 
ultimo, dal regolamento delegato (UE) 2023/1626 della 
Commissione del 19 aprile 2023, per quanto riguarda il 
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamenti 
relativi alle operazioni compensate che le controparti cen-
trali presentano a fini di regolamento; 

 Visto il decreto ministeriale n. 12953 del 17 febbraio 
2023, concernente le «Disposizioni contabili in caso di 
ritardo nel regolamento delle operazioni di emissione, 
concambio e riacquisto di titoli di Stato, nonché nelle 
operazioni di pronti contro termine svolte dal Ministero 
dell’economia e delle finanze»; 

 Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2024 
e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026», ed in 
particolare l’art. 3, comma 2, con cui è stato stabilito il limite 
massimo di emissione dei prestiti pubblici per l’anno stesso; 

 Viste le linee guida della gestione del debito pubblico 
2024; 

 Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre 
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha con-
ferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al Diri-
gente generale Capo della Direzione seconda in relazione 
alle attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al 
menzionato art. 3 del decreto del Presidente della Repub-
blica n. 398/2003, al fine di assicurare la continuità e la 
tempestività dell’azione amministrativa; 

 Ravvisata l’esigenza di svolgere le aste dei buoni ordinari 
del Tesoro con richieste degli operatori ammessi a partecipare 
espresse in termini di rendimento, anziché di prezzo, secondo 
la prassi prevalente sui mercati monetari dell’area euro; 

 Considerato che l’importo delle emissioni disposte a 
tutto il 6 agosto 2024 ammonta, al netto dei rimborsi di 
prestiti pubblici già effettuati, a 111.536 milioni di euro; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del testo unico non-
ché del decreto cornice, e in deroga all’art. 548 del rego-
lamento, è disposta per il 14 agosto 2024 l’emissione di 
una prima    tranche    dei buoni ordinari del Tesoro (appres-
so denominati   BOT)  , a trecentosessantacinque giorni con 
scadenza 14 agosto 2025, fino al limite massimo in valore 
nominale di 7.500 milioni di euro. 

 Per la presente emissione è possibile effettuare riaper-
ture in    tranche   . 

 Al termine della procedura di assegnazione, è altresì 
disposta l’emissione di un collocamento supplementare 
dei BOT di cui al presente decreto.   

  Art. 2.

      Sono escluse automaticamente dall’asta le richieste 
effettuate a rendimenti inferiori al «rendimento minimo 
accoglibile», determinato in base alle seguenti modalità:  

   a)   nel caso di domanda totale superiore all’offerta, si 
determina il rendimento medio ponderato delle richieste 
che, ordinate a partire dal rendimento più basso, costitu-
iscono la seconda metà dell’importo nominale in emis-
sione; nel caso di domanda totale inferiore all’offerta, si 
determina il rendimento medio ponderato delle richieste 
che, ordinate a partire dal rendimento più basso, costitui-
scono la seconda metà dell’importo domandato; 

   b)   si individua il rendimento minimo accoglibile, 
corrispondente al rendimento medio ponderato di cui al 
punto   a)   decurtato di 50 punti base (1 punto percentuale 
= 100 punti base). 

 In caso di esclusione ai sensi del primo comma del 
presente articolo, il rendimento medio ponderato di ag-
giudicazione si determina sottraendo dalla quantità totale 
offerta dall’emittente una quantità pari a quella esclusa. 
Le richieste escluse sono assegnate ad un rendimento pari 
al maggiore tra il rendimento ottenuto sottraendo 10 punti 
base al rendimento minimo accolto nell’asta e il rendi-
mento minimo accoglibile.   

  Art. 3.

     Sono escluse dall’assegnazione le richieste effettuate 
a rendimenti superiori di oltre 100 punti base rispetto al 
rendimento medio ponderato delle richieste che, ordinate 
partendo dal rendimento più basso, costituiscono la metà 
dell’ammontare complessivo di quelle pervenute. Nel 
caso in cui tale ammontare sia superiore alla    tranche    of-
ferta, il rendimento medio ponderato viene calcolato sulla 
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base dell’importo complessivo delle richieste, ordinate in 
modo crescente rispetto al rendimento e pari alla metà 
della    tranche    offerta. 

 Sono escluse dal calcolo del rendimento medio ponde-
rato di cui al presente articolo le richieste escluse ai sensi 
dell’art. 2 del presente decreto.   

  Art. 4.
     Espletate le operazioni di asta, con successivo decreto 

vengono indicati il rendimento minimo accoglibile e il 
rendimento massimo accoglibile - derivanti dai mecca-
nismi di cui agli articoli 2 e 3 del presente decreto - e il 
rendimento medio ponderato di aggiudicazione, nonché il 
corrispondente prezzo medio ponderato. 

 In caso di emissioni di    tranche    successive alla prima, 
il decreto di cui al comma precedente riporterà altresì il 
prezzo medio ponderato determinato ai fini fiscali, ai sen-
si dell’art. 17 del presente decreto.   

  Art. 5.
     I BOT sono sottoscritti per un importo minimo di 1.000 

euro e gli importi sottoscritti sono rappresentati da iscri-
zioni contabili a favore degli aventi diritto. 

 La Banca d’Italia provvede a inserire in via automatica 
le partite dei BOT sottoscritti in asta da regolare nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione avente a oggetto 
strumenti finanziari con valuta pari a quella di regolamen-
to. L’operatore partecipante all’asta, al fine di regolare i 
BOT assegnati, può avvalersi di un altro intermediario da 
comunicare alla Banca d’Italia, in base alla normativa e 
alle modalità dalla stessa stabilite. 

 Sulla base delle assegnazioni, gli intermediari aggiudi-
catari accreditano i relativi importi sui conti intrattenuti 
con i sottoscrittori.   

  Art. 6.
     In deroga al disposto del sopramenzionato art. 548 del 

regolamento, la durata dei BOT può essere espressa in 
«giorni». 

 Il computo dei giorni ai fini della determinazione della 
scadenza decorre dal giorno successivo a quello del rego-
lamento dei BOT.   

  Art. 7.
     Possono partecipare all’asta gli operatori specialisti 

nonché gli aspiranti specialisti. 
 Sia gli specialisti che gli aspiranti partecipano in pro-

prio e per conto terzi. 
 La Banca d’Italia è autorizzata a stipulare apposite 

convenzioni con gli operatori specialisti e con gli opera-
tori notificati dal Ministero dell’economia e delle finanze 
che intendano avanzare domanda di iscrizione nell’elen-
co specialisti, per regolare la partecipazione alle aste tra-
mite la Rete nazionale interbancaria. 

 Alla Banca d’Italia, quale gerente il servizio di Teso-
reria provinciale dello Stato, viene affidata l’esecuzione 
delle operazioni.   

  Art. 8.
     Le richieste di acquisto da parte degli operatori am-

messi a partecipare alle aste devono essere formulate in 
termini di rendimento, che può assumere valori positivi, 
nulli o negativi. Tali rendimenti sono da considerare lordi 
ed espressi in regime di capitalizzazione semplice riferita 
all’anno di trecentosessanta giorni. 

 Le richieste degli operatori devono essere inviate tra-
mite la Rete nazionale interbancaria e devono contenere 
sia l’indicazione dell’importo dei BOT che si intende sot-
toscrivere sia il relativo rendimento. Non sono ammesse 
all’asta richieste senza indicazione del rendimento. 

 I rendimenti indicati dagli operatori in sede d’asta, 
espressi in termini percentuali, possono variare di un mil-
lesimo di punto percentuale o multiplo di tale cifra. Even-
tuali variazioni di importo diverso vengono arrotondate 
per difetto. 

 L’importo di ciascuna richiesta non può essere inferio-
re a 1.500.000 euro di capitale nominale. 

 Le richieste di ciascun operatore che indichino un im-
porto che superi, anche come somma complessiva di esse, 
quello offerto dal Tesoro sono prese in considerazione a 
partire da quella con il rendimento più basso e fino a con-
correnza dell’importo offerto, salvo quanto stabilito agli 
articoli 2 e 3 del presente decreto. 

 Le richieste di importo non multiplo dell’importo mi-
nimo sottoscrivibile di cui all’art. 5 vengono arrotondate 
per difetto. 

 Eventuali offerte che presentino l’indicazione di titoli 
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.   

  Art. 9.
     Le richieste di ogni singolo operatore, da indirizzare 

alla Banca d’Italia, devono essere trasmesse utilizzando 
la Rete nazionale interbancaria secondo le modalità tec-
niche stabilite dalla Banca d’Italia medesima. 

 Al fine di garantire l’integrità e la riservatezza dei dati 
trasmessi attraverso la Rete nazionale interbancaria, sono 
scambiate chiavi bilaterali di autenticazione e crittografia 
tra operatori e Banca d’Italia. 

 Nell’impossibilità di immettere messaggi in rete a 
causa di malfunzionamento delle apparecchiature, le ri-
chieste di partecipazione all’asta debbono essere inviate 
mediante modulo da trasmettere alla Banca d’Italia, se-
condo quanto previsto dalle convenzioni di cui all’art. 7, 
comma 3, del presente decreto.   

  Art. 10.
     Le richieste di acquisto dovranno pervenire alla Banca 

d’Italia entro e non oltre le ore 11,00 del giorno 9 agosto 
2024. Le richieste non pervenute entro tale termine non 
verranno prese in considerazione. 

 Eventuali richieste sostitutive di quelle corrispondenti 
già pervenute vengono prese in considerazione soltanto 
se giunte entro il termine di cui sopra. 

 Le richieste non possono essere più ritirate dopo il ter-
mine suddetto.   
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  Art. 11.

     Le operazioni d’asta vengono eseguite dalla Banca 
d’Italia, dopo la scadenza del termine di cui all’articolo 
precedente, in presenza di un rappresentante della Ban-
ca medesima e con l’intervento, anche tramite sistemi di 
comunicazione telematica, di un rappresentante del Mini-
stero dell’economia e delle finanze, che ha funzioni di uf-
ficiale rogante e redige apposito verbale nel quale devono 
essere evidenziati, per ciascuna    tranche   , i rendimenti di 
aggiudicazione e l’ammontare dei relativi interessi pas-
sivi o attivi, determinati dalla differenza tra 100 e i corri-
spondenti prezzi di aggiudicazione. 

 In caso di eventi straordinari la Banca d’Italia ed il Mi-
nistero dell’economia e delle finanze, in deroga a quanto 
previsto dal comma precedente, ciascuno per le rispettive 
competenze, possono scegliere di svolgere le operazioni 
d’asta, relative al titolo oggetto della presente emissio-
ne, da remoto mediante l’ausilio di strumenti informatici, 
sulla base di modalità concordate dalle due istituzioni.   

  Art. 12.

     Le sezioni di Tesoreria dello Stato sono autorizzate a 
contabilizzare l’importo degli interessi in apposito unico 
documento riassuntivo per ciascuna    tranche    emessa e ri-
lasciano - nello stesso giorno fissato per l’emissione dei 
BOT dal presente decreto - quietanze d’entrata per l’im-
porto nominale emesso. 

 La spesa per gli interessi passivi graverà sul capi-
tolo 2215 (unità di voto 21.1) dello stato di previsione 
della spesa del Ministero dell’economia e delle finanze 
dell’esercizio finanziario 2025 o a quelli corrispondenti 
per il medesimo anno. 

 L’entrata relativa agli interessi attivi verrà imputata al 
Capo X, capitolo 3240, art. 3 (unità di voto 2.1.93), con 
valuta pari al giorno di regolamento dei titoli indicato 
nell’art. 1, comma 1, del presente decreto. A fronte di tale 
versamento, la competente sezione di Tesoreria dello Sta-
to rilascerà apposita quietanza di entrata.   

  Art. 13.

     L’assegnazione dei BOT è effettuata al rendimento ri-
spettivamente indicato da ciascun operatore partecipante 
all’asta, che può presentare fino a cinque richieste ciascu-
na a un rendimento diverso.   

  Art. 14.

     L’aggiudicazione dei BOT viene effettuata seguendo 
l’ordine crescente dei rendimenti offerti dagli operatori, 
fino a concorrenza dell’importo offerto, salvo quanto spe-
cificato agli articoli 2 e 3 del presente decreto. 

 Nel caso in cui le richieste formulate al rendimento 
massimo accolto non possano essere totalmente soddi-
sfatte, si procede al riparto    pro-quota   . 

 Le richieste risultate aggiudicate vengono regola-
te ai prezzi corrispondenti ai rendimenti indicati dagli 
operatori.   

  Art. 15.
     Ultimate le operazioni di assegnazione, ha inizio il col-

locamento supplementare di detti titoli, di cui all’art. 1 
del presente decreto, per un importo pari al 10% dell’am-
montare nominale offerto nell’asta ordinaria. 

 Tale    tranche    è riservata ai soli specialisti che hanno 
partecipato all’asta della    tranche    ordinaria con almeno 
una richiesta effettuata a un rendimento non superiore al 
rendimento massimo accoglibile di cui all’art. 3 del pre-
sente decreto. Questi possono partecipare al collocamen-
to supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione 
fino alle ore 15,30 del giorno 12 agosto 2024. 

 Le offerte non pervenute entro tale termine non verran-
no prese in considerazione. 

 Il collocamento supplementare ha luogo al rendimento 
medio ponderato di aggiudicazione dell’asta della    tranche    
ordinaria; eventuali richieste formulate ad un rendimento 
diverso vengono aggiudicate al descritto rendimento me-
dio ponderato. 

 Ai fini dell’assegnazione valgono, in quanto applica-
bili, le disposizioni di cui agli articoli 5 e 11. La richiesta 
di ciascuno specialista dovrà essere presentata secondo le 
modalità degli articoli 9 e 10 e deve contenere l’indica-
zione dell’importo dei titoli che si intende sottoscrivere. 

 Ciascuna richiesta non può essere inferiore a 1.500.000 
euro; eventuali richieste di importo inferiore non vengono 
prese in considerazione. 

 Ciascuna richiesta non può superare l’intero importo 
offerto nel collocamento supplementare; eventuali richie-
ste di ammontare superiore sono accettate fino al limi-
te dell’importo offerto nel collocamento supplementare 
stesso. 

 Le richieste di importo non multiplo dell’importo mi-
nimo sottoscrivibile di cui all’art. 5 vengono arrotondate 
per difetto. 

 Eventuali offerte che presentino l’indicazione di titoli 
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.   

  Art. 16.
      L’importo spettante di diritto a ciascuno specialista nel 

collocamento supplementare è così determinato:  
   a)   per un importo pari al 5% dell’ammontare nomi-

nale offerto nell’asta ordinaria, è pari al rapporto fra il 
valore dei titoli di cui lo specialista è risultato aggiudica-
tario nelle ultime tre aste ordinarie dei BOT annuali, ivi 
compresa quella ordinaria immediatamente precedente 
alla riapertura stessa, e il totale assegnato nelle medesime 
aste agli stessi specialisti ammessi a partecipare al col-
locamento supplementare; non concorrono alla determi-
nazione dell’importo spettante a ciascuno specialista gli 
importi assegnati secondo le modalità di cui all’art. 2 del 
presente decreto; 

   b)   per un importo ulteriore pari al 5% dell’am-
montare nominale offerto nell’asta ordinaria, è attribu-
ito in base alla valutazione, effettuata dal Tesoro, della 
   performance    relativa agli specialisti medesimi, rilevata 
trimestralmente sulle sedi di negoziazione all’ingrosso 
selezionate ai sensi dell’art. 23, commi 10, 11, 13 e 14, 
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del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze 
del 22 dicembre 2009, n. 216, citato nelle premesse; tale 
valutazione viene comunicata alla Banca d’Italia e agli 
specialisti stessi. 

 Le richieste sono soddisfatte assegnando prioritaria-
mente a ciascuno specialista il minore tra l’importo ri-
chiesto e quello spettante di diritto. Qualora uno o più 
specialisti dovessero presentare richieste inferiori a quel-
le loro spettanti di diritto, ovvero non abbiano effettuato 
alcuna richiesta, la differenza viene assegnata agli ope-
ratori che abbiano presentato richieste superiori a quel-
le spettanti di diritto. L’assegnazione viene effettuata in 
base alle quote di cui alle precedenti lettere   a)   e   b)  . 

 Il regolamento dei titoli sottoscritti nel collocamento 
supplementare viene effettuato dagli operatori assegna-
tari nello stesso giorno di regolamento dei titoli assegnati 
nell’asta ordinaria indicato nell’art. 1, comma 1, del pre-
sente decreto.   

  Art. 17.

     L’ammontare degli interessi derivanti dai BOT è corri-
sposto anticipatamente ed è determinato, ai soli fini fisca-
li, con riferimento al prezzo medio ponderato - espresso 
con arrotondamento al terzo decimale - corrispondente al 
rendimento medio ponderato della prima    tranche   . 

 Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle 
esenzioni fiscali in materia di debito pubblico, ai BOT 
emessi con il presente decreto si applicano le disposizio-
ni di cui al decreto legislativo del 1° aprile 1996, n. 239, 
e successive modificazioni ed integrazioni, e al decreto 
legislativo del 21 novembre 1997, n. 461, e successive 
modificazioni ed integrazioni. 

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

 Roma, 9 agosto 2024 

   p.     Il direttore generale del Tesoro: IACOVONI   

  24A04323

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  1° agosto 2024 .

      Ripristino della validità del decreto di riconoscimento 
dell’acqua minerale naturale «S. Alberico», in Verghereto.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLA PREVENZIONE SANITARIA  

 Visto il decreto legislativo 8 ottobre 2011, n. 176, di 
attuazione della direttiva 2009/54/CE sulla utilizzazione 
e commercializzazione delle acque minerali e naturali; 

 Visto il decreto ministeriale 10 febbraio 2015, recante i 
criteri di valutazione delle caratteristiche delle acque mi-
nerali naturali; 

 Visto il decreto direttoriale 28 febbraio 2017, n. 4267, 
con il quale è stata sospesa la validità del decreto ricono-
scimento dell’acqua minerale naturale «S. Alberico» in 
Comune di Verghereto (Forlì-Cesena) in quanto la società 
titolare non aveva trasmesso entro i termini la documen-
tazione prevista dall’art. 7 del decreto ministeriale 10 feb-
braio 2015 per l’anno 2016; 

 Considerata la nota del 26 giugno 2023, integrata con 
note del 30 giugno 2023, 3 luglio 2023, 5 marzo 2024, 
6 marzo 2024, 2 maggio 2024 e 29 maggio 2024, con 
la quale la società titolare del riconoscimento ha richie-
sto il ripristino del decreto di riconoscimento dell’acqua 
minerale naturale «S. Alberico» ed ha prodotto a tal fine 
le certificazioni analitiche relative alle analisi chimiche 
e microbiologiche effettuate sui campioni prelevati alla 
sorgente in data 9 maggio 2023 e 22 aprile 2024; 

 Visto il parere favorevole della III sezione del Con-
siglio superiore di sanità espresso nella seduta del gior-
no 9 luglio 2024; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Per le motivazioni espresse in premessa, è ripristi-

nata la validità del decreto di riconoscimento dell’acqua 
minerale naturale «S. Alberico» in Comune di Verghereto 
(Forlì-Cesena). 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana e comunicato alla Com-
missione europea. 

 Copia del presente decreto sarà trasmesso alla società 
interessata ed ai competenti organi regionali per i provve-
dimenti di competenza. 

 Roma, 1° agosto 2024 

 Il direttore generale: VAIA   

  24A04310

    DECRETO  1° agosto 2024 .

      Ulteriori indicazioni per le etichette dell’acqua minerale 
naturale «Sepinia», in Sepino.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLA PREVENZIONE SANITARIA  

 Vista la domanda pervenuta in data 10 maggio 2024, 
con la quale la società Togni S.p.a. con sede legale in 
Serra San Quirico (AN), ha chiesto di poter riportare 
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Atorva-
statina P-Care» ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.     (Determina n. 371/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco 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 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 

dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 11 
del 15 gennaio 2024; 

 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); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico - scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

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

sulle etichette dell’acqua minerale naturale denomina-
ta «Sepinia», che sgorga nell‘ambito della concessione 
mineraria, sita in Comune di Sepino (CB), la seguente 
dicitura «Indicata per la preparazione degli alimenti dei 
lattanti»; 

 Esaminata la documentazione prodotta; 
 Visto il decreto legislativo 8 ottobre 2011, n. 176, di 

attuazione della direttiva 2009/54/CE sulla utilizzazione 
e commercializzazione delle acque minerali e naturali; 

 Visto il decreto ministeriale 10 febbraio 2015, recante i 
criteri di valutazione delle caratteristiche delle acque mi-
nerali naturali; 

 Visto il decreto interministeriale salute - attività pro-
duttive 11 settembre 2003; 

 Visto il decreto dirigenziale 9 marzo 1988, n. 2561 di 
riconoscimento dell’acqua minerale naturale Sepinia; 

 Visto il parere della III sezione del Consiglio superiore 
di sanità, espresso nella seduta del 9 luglio 2024, favore-
vole alla seguente dicitura «Indicata per la preparazione 
degli alimenti dei lattanti»; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1) Sulle etichette dell’acqua minerale naturale «Sepi-
nia» in Comune di Sepino (CB), ai sensi dell’art. 12 del 
decreto legislativo 8 ottobre 2011, n. 176, in aggiunta 
alle indicazioni già riconosciute, può essere riportata la 
seguente dicitura «L’allattamento al seno è da preferire. 
Nei casi ove ciò non sia possibile, questa acqua minerale 
può essere utilizzata per la preparazione degli alimenti 
dei lattanti». 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana e comunicato alla Com-
missione europea. 

 Copia del presente decreto sarà trasmessa alla ditta ri-
chiedente ed ai competenti organi regionali. 

 Roma, 1° agosto 2024 

 Il direttore generale: VAIA   

  24A04311  
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 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 attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

 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 l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’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 umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, 
i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario 
nazionale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 lu-
glio 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 più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

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

 Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
i farmaci equivalenti/biosimilari; 

 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 convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 11 del 18 gennaio 2024, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 22 del 27 gennaio 2024, con 

la quale la società Pharmacare S.r.l. ha ottenuto l’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
«Atorvastatina P-Care» (atorvastatina); 

 Vista la domanda presentata in data 20 febbraio 2024 
con la quale la società Pharmacare S.r.l. ha chiesto la ri-
classificazione, ai fini della rimborsabilità del medicinale 
«Atorvastatina P-Care» (atorvastatina); 

 Vista la delibera n. 10 del 17 aprile 2024 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, concernente l’approvazio-
ne dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio e rimborsabilità da parte del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale ATORVASTATINA P-CARE (atorvasta-
tina) nelle confezioni sotto indicate è classificato come 
segue. 

  Confezioni:  
 «40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 

in blister AL/AL - A.I.C. n. 050705045 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 5,99; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 11,23; 
 nota AIFA: 13; 

 «20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister AL/AL - A.I.C. n. 050705021 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4,99; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,36; 
 nota AIFA: 13; 

 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister AL/AL - A.I.C. n. 050705019 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 2,73; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5,12; 
 nota AIFA: 13; 

 «80 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister AL/AL - A.I.C. n. 050705060 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 8,14; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 15,27; 
 nota AIFA: 13; 

 «30 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister AL/AL - A.I.C. n. 050705033 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: C; 
 «60 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 

in blister AL/AL - A.I.C. n. 050705058 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: C. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente 
che in associazione, sia sottoposto a copertura brevettua-
le o al certificato di protezione complementare la classi-
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ficazione di cui alla presente determina ha efficacia, ai 
sensi dell’art. 17, comma 3 della legge 5 agosto 2022, 
n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o 
del certificato di protezione complementare sul principio 
attivo, pubblicata dal Ministero dello sviluppo economi-
co, attualmente denominato Ministero delle imprese e del 
made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente com-
ma, il medicinale «Atorvastatina P-Care» (atorvastatina) 
è classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, denominata classe C(nn). 

 Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti-
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Atorvastatina P-Care» (atorvastatina) è la seguente: me-
dicinale soggetto a ricetta medica ripetibile (RR).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila-
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti 
di proprietà industriale relativi al medicinale di riferi-
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare è, altresì, responsabile del pieno rispetto di quanto 
disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo n. 
n. 219/2006, che impone di non includere negli stampati 
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscano a indica-
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale.   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04229

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Classificazione ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano a 
base di Sotorasib, «Lumykras».     (Determina n. 419/2024).    

     IL PRESIDENTE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 so-
pracitato, così come modificato dal decreto del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, n. 53 del 29 marzo 2012 recante: «Modifica 
al regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA)» in attuazione dell’art. 17 , comma 10 
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 

 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; 

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio 
2024, n. 3, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie ge-
nerale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» 
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, 
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una 
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge 
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi 
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
28 giugno 2024 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° maggio 2024 
al 31 maggio 2024 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e nuove confezioni registrate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure 
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 8 - 12 luglio 2024; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

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

 LUMYKRAS 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-

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

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo 
   ex factory   , il prezzo al pubblico e la data di inizio della 
commercializzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C(nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione 
in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni 
dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della 
legge 5 agosto 2022, n. 118 verrà data informativa sul sito 
internet istituzionale dell’AIFA e sarà applicato l’alline-
amento al prezzo più basso all’interno del quarto livello 
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC). 

 4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione sulla   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

  ALLEGATO    

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

   Nuove confezioni:   

 LUMYKRAS. 
 Codice ATC - Principio attivo: L01XX73 Sotorasib. 
 Titolare: Amgen Europe B.V. 
 Cod. procedura EMEA/H/C/005522/X/0009. 
 GUUE 28 giugno 2024. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

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

  Indicazioni terapeutiche  

 «Lumykras» in monoterapia è indicato per il trattamento di adul-
ti con cancro del polmone non a piccole cellule (   non-small cell lung 
cancer   , NSCLC) in stadio avanzato, con mutazione KRAS G12C e in 
progressione dopo almeno una precedente linea di terapia sistemica. 

  Modo di somministrazione  

 Il trattamento con «Lumykras» deve essere iniziato da un medico 
esperto nell’uso di medicinali antitumorali. 
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 Prima dell’inizio della terapia con «Lumykras», deve essere con-
fermata la presenza di una mutazione KRAS G12C tramite un test 
convalidato. 

 «Lumykras» è per uso orale. 
 Le compresse devono essere deglutite intere. Non esistono dati a 

supporto della somministrazione di «Lumykras» se le compresse vengo-
no masticate, frantumate o divise, tuttavia le compresse possono essere 
disperse in acqua (vedere sotto). Le compresse possono essere assunte 
con o senza cibo. 

 Somministrazione ai pazienti che hanno difficoltà a deglutire solidi 
 I pazienti devono disperdere le compresse, senza frantumarle, in 

120 ml di acqua non gasata, a temperatura ambiente. Non devono essere 
usati altri liquidi. I pazienti devono mescolare fino a quando le compres-
se non sono disperse in pezzi di piccole dimensioni (la compressa non si 
scioglierà completamente) e bere immediatamente. L’aspetto della mi-
scela può variare da giallo chiaro a giallo brillante. Il contenitore deve 
essere risciacquato con altri 120 ml d’acqua, che devono essere bevuti 
immediatamente. Se non vengono bevuti immediatamente, i pazienti 
devono mescolare nuovamente per assicurare che le compresse siano 
disperse. La dispersione deve essere eliminata se non viene bevuta entro 
due ore. 

 Se è necessaria la somministrazione mediante sondino nasogastri-
co (NG) o sondino per gastrostomia endoscopica percutanea (PEG), se-
guire la procedura riportata sopra per la dispersione iniziale e il risciac-
quo del residuo delle compresse da 120 mg o 240 mg. La sospensione 
dispersa e il risciacquo devono essere somministrati secondo le istruzio-
ni del produttore del sondino NG o per PEG con appropriati lavaggi con 
acqua. Somministrare la dispersione entro due ore dalla preparazione, 
conservata a temperatura ambiente. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/21/1603/004 A.I.C.: 049858044 /E In base 32: 1HKKHW 

- 240 mg - Compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (PVC/
Aclar/alu) - 120 (15 × 8) compresse. 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i 
requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono 
definiti all’art. 9 del regolamento (CE) n. 507/2006 e, di conseguenza, il 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presenta-
re gli PSUR ogni sei mesi. 

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

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

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 

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

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

 Obbligo specifico di completare le attività post-autorizzative per 
l’autorizzazione all’immissione in commercio subordinata a condizioni 

  La presente autorizzazione all’immissione in commercio è su-
bordinata a condizioni; pertanto ai sensi dell’art. 14-a del regolamen-
to 726/2004/CE e successive modifiche, il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve completare, entro la tempistica sta-
bilita, le seguenti attività:  

  Descrizione  Tempistica 
 Per confermare ulteriormente l’efficacia e la 

sicurezza di sotorasib nel trattamento di 
pazienti affetti da NSCLC con mutazione 
KRAS G12C, il titolare dell’autorizza-
zione all’immissione in commercio deve 
trasmettere il rapporto dello studio clinico 
per l’analisi primaria dello studio di fase 
III CodeBreak 200 (studio 20190009) che 
confronta sotorasib con docetaxel per il 
trattamento dell’NSCLC con mutazione 
KRAS G12C precedentemente trattato. Il 
rapporto dello studio clinico deve essere 
trasmesso entro: 

 31 marzo 2023 

   
 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 

limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti - oncologo (RNRL).   

  24A04230

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Classificazione ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano a 
base di Roxadustat, «Evrenzo».     (Determina n. 420/2024).    

     IL PRESIDENTE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 so-
pracitato, così come modificato dal decreto del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, n. 53 del 29 marzo 2012 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; 

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio 
2024, n. 3, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 
2024; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» 
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, 

prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una 
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge 
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi 
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
28 giugno 2024 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° maggio 2024 
al 31 maggio 2024 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e nuove confezioni registrate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure 
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 8 - 12 luglio 2024; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

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

 EVRENZO, 

 descritte in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-
tegrante del presente provvedimento, sono collocate in 
apposita sezione della classe, di cui all’art. 12, comma 5 
della legge 8 novembre 2012 n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo 
   ex factory   , il prezzo al pubblico e la data di inizio della 
commercializzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C(nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione 
in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni 
dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della 
legge 5 agosto 2022, n. 118 verrà data informativa sul sito 
internet istituzionale dell’AIFA e sarà applicato l’alline-
amento al prezzo più basso all’interno del quarto livello 
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC). 

 4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   
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    ALLEGATO    

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

  Nuove confezioni.  

 EVRENZO. 
 Codice ATC - principio attivo: B03XA05 Roxadustat. 
 Titolare: Astellas Pharma Europe B.V. 
 Cod. procedura EMEA/H/C/004871/IB/0006/G. 
 GUUE 28 giugno 2024. 
 — Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permet-

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

  Indicazioni terapeutiche.  

 «Evrenzo» è indicato per il trattamento di pazienti adulti con ane-
mia sintomatica associata a malattia renale cronica (MRC). 

  Modo di somministrazione.  

 Il trattamento con Roxadustat deve essere iniziato da un medi-
co esperto nella gestione dell’anemia. Prima di iniziare la terapia con 
«Evrenzo» e quando si decide di aumentare la dose si devono valutare 
tutte le altre cause di anemia. 

 I sintomi e le conseguenze dell’anemia possono variare con l’età, 
il sesso e l’impatto generale della malattia; è necessaria una valutazione 
medica del decorso clinico e della condizione del singolo paziente. Oltre 
alla presenza di sintomi di anemia, nella valutazione del decorso clini-
co e della condizione del singolo paziente potrebbero essere rilevanti 
criteri quali la velocità di riduzione della concentrazione di emoglobina 
(Hb), la precedente risposta a una terapia a base di ferro e l’eventuale 
necessità di una trasfusione di eritrociti (RBC). 

 Le compresse rivestite con film di «Evrenzo» devono essere assun-
te per via orale con o senza cibo. Le compresse devono essere deglutite 
intere e non devono essere masticate, rotte o frantumate vista l’assenza 
di dati clinici in queste condizioni, e per proteggere il nucleo fotosensi-
bile della compressa dalla fotodegradazione. 

 Le compresse devono essere assunte almeno un’ora dopo la som-
ministrazione di leganti del fosfato (eccetto lantanio) o di altri medici-
nali contenenti cationi multivalenti quali calcio, ferro, magnesio o allu-
minio (vedere paragrafi 4.5 e 5.2). 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/21/1574/006 - A.I.C. n. 049685062/E in base 32: 1HD8L6 

- 20 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/alu) - 36 
x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/21/1574/007 - A.I.C. n. 049685074/E in base 32: 1HD8LL 
- 50 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/alu) - 36 
x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/21/1574/008 - A.I.C. n. 049685086/E in base 32: 1HD8LY 
- 70 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/alu) - 36 
x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/21/1574/009 - A.I.C. n. 049685098/E in base 32: 1HD8MB 
- 100 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister (PVC/alu) - 
36 x 1 compresse (dose unitaria); 

 EU/1/21/1574/010 - A.I.C. n. 049685100/E in base 32: 
1HD8MD - 150 mg - compressa rivestita con film - uso orale - blister 
(PVC/alu) - 36 x 1 compresse (dose unitaria). 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale sono defi-
niti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 2001/83/
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agenzia euro-
pea dei medicinali. 

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

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

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 

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

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

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

  24A04231

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Classificazione ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano a 
base di Raxtozinameran, «Comirnaty Omicron XBB.1.5». 
    (Determina n. 421/2024).    

     IL PRESIDENTE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 so-
pracitato, così come modificato dal decreto del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, n. 53 del 29 marzo 2012 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; 
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 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; 

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio 
2024, n. 3, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie ge-
nerale n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» 
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, 
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una 
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge 
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi 
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
28 giugno 2024 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° maggio 2024 
al 31 maggio 2024 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e nuove confezioni registrate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure 
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 8 - 12 luglio 2024; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

 1. Le nuove confezioni del seguente medicinale per 
uso umano di nuova autorizzazione, corredate di nume-
ro di A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura: CO-
MIRNATY OMICRON XBB.1.5, descritte in dettaglio 
nell’allegato, che forma parte integrante del presente 
provvedimento, sono collocate in apposita sezione della 
classe, di cui all’art. 12, comma 5 della legge 8 novembre 
2012, n. 189, denominata classe C (nn), dedicata ai far-
maci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità. 

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo 
   ex factory   , il prezzo al pubblico e la data di inizio della 
commercializzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C(nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione 
in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni 
dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della 
legge 5 agosto 2022, n. 118 verrà data informativa sul sito 
internet istituzionale dell’AIFA e sarà applicato l’alline-
amento al prezzo più basso all’interno del quarto livello 
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC). 

 4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   
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    ALLEGATO    

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

  Nuove confezioni.  

 COMIRNATY OMICRON XBB.1.5; 
 codice ATC - principio attivo: J07BN01 Raxtozinameran; 
 titolare: Biontech Manufacturing GmbH; 
 cod. procedura EMEA/H/C/005735/X/0199; 
 GUUE 28 giugno 2024. 
 — Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permet-

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

  Indicazioni terapeutiche.  

 Conf. 025 

 «Comirnaty Omicron XBB.1.5» 30 microgrammi/dose dispersione 
per preparazione iniettabile è indicato per l’immunizzazione attiva per 
la prevenzione di COVID-19, malattia causata da SARS-CoV-2, in sog-
getti di età pari o superiore a 12 anni. 

 L’uso di questo vaccino deve essere in accordo alle raccomanda-
zioni ufficiali. 

 Conf. 026 

 «Comirnaty Omicron XBB.1.5» 3 microgrammi/dose concentrato 
per dispersione iniettabile è indicato per l’immunizzazione attiva per 
la prevenzione di COVID-19, malattia causata da SARS-CoV-2, nella 
prima infanzia, nei bambini di età compresa fra 6 mesi e 4 anni. 

 L’uso di questo vaccino deve essere in accordo alle raccomanda-
zioni ufficiali. 

  Modo di somministrazione.  

 Conf. 025 

 «Comirnaty Omicron XBB.1.5» 30 microgrammi/dose dispersione 
per preparazione iniettabile deve essere somministrato per via intramu-
scolare (vedere paragrafo 6.6). Non diluire prima dell’uso. 

 La sede preferita è la regione deltoidea del braccio. 
 Il vaccino non deve essere iniettato per via endovenosa, sottocuta-

nea o intradermica. 
 Il vaccino non deve essere miscelato con altri vaccini o medicinali 

nella stessa siringa. 
 Per le precauzioni da adottare prima della somministrazione del 

vaccino, vedere paragrafo 4.4. 
 Per le istruzioni relative allo scongelamento, alla manipolazione e 

allo smaltimento del vaccino, vedere paragrafo 6.6. 

 Flaconcini monodose 

  I flaconcini monodose di «Comirnaty Omicron XBB.1.5» conten-
gono 1 dose da 0,3 ml di vaccino:  

 aspirare una singola dose da 0,3 ml di «Comirnaty Omicron 
XBB.1.5»; 

 gettare il flaconcino e l’eventuale volume in eccesso; 
 non mescolare residui di vaccino provenienti da flaconcini 

diversi. 

 Flaconcini multidose 

 I flaconcini multidose di «Comirnaty Omicron XBB.1.5» conten-
gono 6 dosi da 0,3 ml di vaccino. Per estrarre 6 dosi da un singolo fla-
concino, è necessario utilizzare siringhe e/o aghi di precisione (basso 
volume morto). L’insieme di siringa e ago di precisione deve avere un 
volume morto non superiore a 35 microlitri. In caso di utilizzo di sirin-
ghe e aghi    standard    , il volume residuo potrebbe non essere sufficiente 
per estrarre una sesta dose da un singolo flaconcino. Indipendentemente 
dal tipo di siringa e di ago:  

 ogni dose deve contenere 0,3 ml di vaccino; 
 se la quantità di vaccino rimanente all’interno del flaconcino 

non è sufficiente a garantire una dose completa da 0,3 ml, gettare il 
flaconcino e l’eventuale volume in eccesso; 

 non mescolare residui di vaccino provenienti da flaconcini diversi. 

 Siringhe preriempite 

 Ogni siringa preriempita monodose di «Comirnaty Omicron 
XBB.1.5» contiene 1 dose da 0,3 ml di vaccino; inserire un ago adatto 
all’iniezione intramuscolare, e somministrare l’intero volume. 

 Conf. 026 

 «Comirnaty Omicron XBB.1.5» 3 microgrammi/dose concentrato 
per dispersione iniettabile deve essere somministrato per via intramu-
scolare dopo diluizione (vedere paragrafo 6.6). 

  Capsula di chiusura marrone (flaconcino da 10 dosi)  

 Dopo la diluizione, i flaconcini con capsula di chiusura marrone di 
«Comirnaty Omicron XBB.1.5» contengono 10 dosi da 0,2 ml di vacci-
no. Per estrarre dieci dosi da un singolo flaconcino, è necessario utiliz-
zare siringhe e/o aghi di precisione (basso volume morto). L’insieme di 
siringa e ago di precisione deve avere un volume morto non superiore 
a 35 microlitri. In caso di utilizzo di siringhe e aghi    standard    , il volume 
residuo potrebbe non essere sufficiente per estrarre 10 dosi da un singo-
lo flaconcino. Indipendentemente dal tipo di siringa e di ago:  

 ogni dose deve contenere 0,2 ml di vaccino; 
 se la quantità di vaccino rimanente all’interno del flaconcino 

non è sufficiente a garantire una dose completa da 0,2 ml, gettare il 
flaconcino e l’eventuale volume in eccesso; 

 non mescolare residui di vaccino provenienti da flaconcini diversi. 

  Capsula di chiusura gialla (flaconcino da 3 dosi)  

 Dopo la diluizione, i flaconcini con capsula di chiusura gialla di 
«Comirnaty Omicron XBB.1.5» contengono 3 dosi da 0,3 ml di vac-
cino. Per estrarre 3 dosi da un singolo flaconcino, è possibile utilizzare 
siringhe e aghi    standard    . Indipendentemente dal tipo di siringa e di ago:  

 ogni dose deve contenere 0,3 ml di vaccino; 
 se la quantità di vaccino rimanente all’interno del flaconcino 

non è sufficiente a garantire una dose completa da 0,3 ml, gettare il 
flaconcino e l’eventuale volume in eccesso; 

 non mescolare residui di vaccino provenienti da flaconcini 
diversi. 

 Nella prima infanzia, in bambini di età compresa fra 6 mesi e meno 
di dodici mesi, la sede di iniezione raccomandata è la parte anterolate-
rale della coscia. Nei soggetti di età pari o superiore a un anno, la sede 
di iniezione raccomandata è la parte anterolaterale della coscia o della 
regione deltoidea. 

 Il vaccino non deve essere iniettato per via endovenosa, sottocuta-
nea o intradermica. 

 Il vaccino non deve essere miscelato con altri vaccini o medicinali 
nella stessa siringa. 

 Per le precauzioni da adottare prima della somministrazione del 
vaccino, vedere paragrafo 4.4. 

 Per le istruzioni relative allo scongelamento, alla manipolazione e 
allo smaltimento del vaccino, vedere paragrafo 6.6. 
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  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/20/1528/025 - A.I.C.: 050813082/E in base 32: 1JGQ4U 

- 30 mcg - dispersione per preparazione iniettabile - via intramuscolare - 
siringa preriempita (copolimero di olefina ciclica) 0,432 ml (1 dose) - 10 
siringhe preriempite (10 dosi); 

 EU/1/20/1528/026 - A.I.C.: 050813094/E in base 32: 1JGQ56 
- 3 mcg - concentrato per dispersione iniettabile - via intramuscolare - 
flaconcino (vetro) 0,48 ml (3 dosi) - 10 flaconcini multidose (30 dosi). 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale sono defi-
niti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 2001/83/
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agenzia euro-
pea dei medicinali. 

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

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

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 

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

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

 Rilascio ufficiale dei lotti: in conformità all’art. 114 della direttiva 
2001/83/CE, il rilascio ufficiale dei lotti di fabbricazione deve essere 
effettuato da un laboratorio di Stato o da un laboratorio appositamente 
designato. 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa (RRL), il farmaco potrà essere utilizzato esclusivamente pres-
so le strutture identificate sulla base dei piani vaccinali o di specifiche 
strategie messe a punto dalle regioni.   

  24A04232

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove 
indicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano 
«Bekemv».     (Determina n. 372/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco 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 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze, recante 
«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», come da ul-
timo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della 
funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 11 
del 15 gennaio 2024; 

 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); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

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

 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 attività 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 l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’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 umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’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 più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’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 convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la domanda presentata in data 13 maggio 2024, 
con la quale la società Amgen Technology (IRELAND) 
UC ha chiesto l’estensione delle indicazioni terapeu-
tiche in regime di rimborso del medicinale «Bekemv» 
(eculizumab); 

 Visto il comunicato avente ad oggetto «Farmaci equi-
valenti o biosimilari - procedura semplificata per la rim-
borsabilità di estensione delle indicazioni già rimborsate 
all’originator», pubblicato in data 25 novembre 2021 sul 
sito istituzionale dell’Agenzia; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      La nuova indicazione terapeutica del medicinale 
BEKEMV (eculizumab):  

 «Trattamento di adulti e bambini affetti da sindrome 
emolitico-uremica atipica (SEUa)» 

 è rimborsata come segue. 
 Confezione: «300 mg concentrato per soluzione per in-

fusione, uso endovenoso» flaconcino (vetro) 30ml (10mg/
ml) 1 flaconcino - A.I.C. n. 050644018/E (in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: H. 

 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 2.760,00. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.555,10. 
 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. 

 Per la nuova indicazione terapeutica restano invariate 
le condizioni negoziali vigenti. 

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

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Bekemv» (eculizumab) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclu-
sivamente in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso 
assimilabile (OSP).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04233

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Attività di rimborso alle Regioni per il ripiano dello sfon-
damento del tetto di spesa tramite     pay-back     del medicinale 
per uso umano «Mestinon».     (Determina n. 384/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco 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 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
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zionamento 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», come da ultimo modificato 
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale  , Serie generale, n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to 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); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive 
modificazioni; 

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

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

 Visto 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 concernenti i medicinali per uso umano»; 

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

 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, Serie generale, n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 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 convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 238/2015 del 2 marzo 2015, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana, Serie generale, n. 64 del 18 marzo 2015, con l’indi-
cazione del tetto di spesa per il medicinale «Mestinon»; 

 Considerate le condizioni negoziali di cui alle determi-
ne sopra citate, nonchè le modalità applicative previste 
dagli Accordi negoziali; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

       Pay-back    

     Ai fini della procedura di rimborso tramite meccani-
smo di    pay-back   , in applicazione dell’accordo negoziale 
vigente per il medicinale MESTINON, in relazione al pe-
riodo dal 1° gennaio 2023 al 31 dicembre 2023, l’azienda 
Viatris dovrà provvedere al pagamento del valore indi-
cato alle distinte regioni come riportato nell’allegato alla 
presente determina (pari a euro 32.440,09), di cui costitu-
isce parte integrante e sostanziale.   

  Art. 2.

      Modalità 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   della Repubblica italiana. 

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

 «DET. 384/2024._ tetto di spesa _
MESTINON._.ANNO 2023».   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   
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  ALLEGATO 1

  

Ammontare 

PIEMONTE € 3.385,94

VALLE D'AOSTA € 86,10

LOMBARDIA € 4.934,34

PA BOLZANO € 133,44

PA TRENTO € 192,47

VENETO € 1.996,10

FRIULI VENEZIA GIULIA € 613,86

LIGURIA € 1.646,28

EMILIA ROMAGNA € 2.888,96

TOSCANA € 2.030,91

UMBRIA € 337,22

MARCHE € 497,76

LAZIO € 1.769,24

ABRUZZO € 619,56

MOLISE € 136,75

CAMPANIA € 1.912,74

PUGLIA € 2.429,82

BASILICATA € 270,11

CALABRIA € 1.147,78

SICILIA € 2.598,15

SARDEGNA € 2.812,55

ITALIA € 32.440,09

Ditta:  VIATRIS

Specialità medicinale: MESTINON

  24A04271
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    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Tivicay», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. 391/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’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 l’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 e 
produttori; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze, recante 
«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 modifica-
zioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», come da 
ultimo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri del-
la funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento 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); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 
2024 con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il 
prof. Robert Giovanni Nisticò è stato nominato Pre-
sidente del consiglio di amministrazione dell’Agen-
zia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato 
decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, 
n. 245 e successive modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbra-
io 2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale di-
rettore tecnico - scientifico dell’Agenzia italiana del 
farmaco, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del 
Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e suc-
cessive modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con parti-
colare riferimento 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 
«Disciplina della tutela sanitaria delle attività sportive 
e della lotta contro il    doping   »; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 
sui medicinali per terapie avanzate, recante modifica 
della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE) 
n. 726/2004; 

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, 
recante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un codice co-
munitario concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazio-
ne, i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sani-
tario nazionale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 185 del 
24 luglio 2020; 

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

 Visto l’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, re-
cante «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 leg-
ge 24 novembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico 
nazionale 2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, re-
cante «Manovra per il governo della spesa farmaceu-
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tica convenzionata e non convenzionata», pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 339/2014 del 1° aprile 
2014, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 94, del 23 aprile 2014, 
recante «Classificazione ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
legge 8 novembre 2012, n. 189, dei medicinali per uso 
umano “Tecfidera, Tivicay e Xigduo”, approvati con 
procedura centralizzata»; 

 Vista la determina AIFA n. 867/2017 del 9 maggio 
2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 131/2017, dell’8 giu-
gno 2017, recante «Classificazione dei medicinali per 
uso umano “Repatha” e “Tivicay”, approvati con pro-
cedura centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189»; 

 Vista la domanda presentata in data 10 ottobre 2022 
con la quale la società Viiv Healthcare B.V. ha chiesto 
la rinegoziazione delle condizioni negoziali del medi-
cinale «Tivicay» (dolutegravir); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica nella seduta del 5-7 luglio 2023; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 12-13 marzo 2024; 

 Visto il parere reso dalla Commissione scientifica ed 
economica nella seduta del 14-17 maggio 2024; 

 Vista la delibera n. 23 del 19 giugno 2024 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’ap-
provazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte 
del Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Oggetto della rinegoziazione    

     Il medicinale TIVICAY (dolutegravir) è rinegoziato 
alle condizioni qui sotto indicate. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Tivicay» è indicato in associazione con altri me-

dicinali antiretrovirali per il trattamento dell’infezio-
ne da virus dell’immunodeficienza umana (HIV) negli 
adulti, adolescenti e bambini di età pari o superiore a 6 
anni e di peso corporeo di almeno 14 kg. 

  Confezioni:  
 «50 mg compressa rivestita con film uso orale» 

flacone (HDPE) 30 compresse - A.I.C. n. 043195015/E 
(in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 604,77; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 998,11; 

 «10 mg compressa rivestita con film uso orale» 
flacone (HDPE) 30 compresse - A.I.C. n. 043195039/E 
(in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 120,95; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 199,62; 

 «25 mg compressa rivestita con film uso orale» 
flacone (HDPE) 30 compresse - A.I.C. n. 043195054/E 
(in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 302,39; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 499,07. 

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

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decre-
to-legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modifi-
cazioni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna 
a mantenere una fornitura costante adeguata al fabbiso-
gno del Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medici-
nale «Tivicay» (dolutegravir) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnova-
re volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizio-
ne di centri ospedalieri o di specialisti - infettivologo 
(RNRL).   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04272
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    DETERMINA  2 agosto 2024 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Ocaliva», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. 423/2024).    

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco 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 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze, recante 
«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 modifica-
zioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», come da 
ultimo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri del-
la funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie generale, 
n. 11 del 15 gennaio 2024; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 
2024 con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il 
prof. Robert Giovanni Nisticò è stato nominato Pre-
sidente del consiglio di amministrazione dell’Agen-
zia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato 
decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, 
n. 245 e successive modificazioni; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024 
di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore tecni-
co-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi 
dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della salute 
20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed 
economia del farmaco; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con parti-

colare riferimento 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 
«Disciplina della tutela sanitaria delle attività sportive 
e della lotta contro il    doping   »; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 
sui medicinali per terapie avanzate, recante modifica 
della direttiva 2001/83/CE e del regolamento (CE) 
n. 726/2004; 

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, 
recante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un codice co-
munitario concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazio-
ne, i prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sani-
tario nazionale», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana, Serie generale, n. 185 del 
24 luglio 2020; 

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

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

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, con-
cernente «Elenco dei medicinali di classe A rimbor-
sabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi 
dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modifica-
zioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326 (Prontua-
rio farmaceutico nazionale 2006)», pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie ge-
nerale, n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, re-
cante «Manovra per il governo della spesa farmaceu-
tica convenzionata e non convenzionata», pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Se-
rie generale, n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 1392/2017 del 26 luglio 
2017, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana, Serie generale, n. 196 del 23 agosto 
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2017, recante «Classificazione del medicinale per uso 
umano “Ocaliva”, ai sensi dell’art. 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537»; 

 Visto il trasferimento a nuova ditta da Intercept Pharma 
Ltd a Intercept Pharma International Ltd, decisione Com-
missione europea n. C (2019)680 del 23 gennaio 2019; 

 Visto il trasferimento a nuova ditta da Intercept 
Pharma International Ltd a Advanz Pharma Limited, 
decisione della Commissione europea C (2022) 9805 
del 16 dicembre 2022; 

 Vista la domanda presentata in data 15 dicembre 
2022 con la quale la società Advanz Pharma Limited 
ha chiesto la rinegoziazione delle condizioni negoziali 
del medicinale «Ocaliva» (acido obeticolico); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consul-
tiva tecnico-scientifica nelle sedute del 6-8 settembre 
2023 e dell’8-10 novembre 2023; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 24 e 27-29 novembre 2023; 

 Visto il parere reso nella seduta del Commissione scien-
tifico ed economica nella seduta del 14-17 maggio 2024; 

 Vista la delibera n. 23 del 19 giugno 2024 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’ap-
provazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte 
del Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Oggetto della rinegoziazione    

     Il medicinale OCALIVA (acido obeticolico) è rine-
goziato alle condizioni qui sotto indicate. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Ocaliva» è indicato per il trattamento della colan-

gite biliare primitiva (PBC,    primary biliary cholangitis   ) 
in combinazione con acido ursodesossicolico (UDCA) 
negli adulti con risposta inadeguata all’UDCA o come 
monoterapia negli adulti che non tollerano l’UDCA. 

 Confezione: «5 mg - compressa rivestita con film 
- uso orale» flacone (HDPE) 30 compresse – A.I.C. 
n. 045222015/E (in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 3.060,27. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5.050,67. 
 Confezione: «10 mg - compressa rivestita con film 

- uso orale» flacone (HDPE) 30 compresse – A.I.C. 
n. 045222027/E (in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 3.060,27. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5.050,67. 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da pra-

ticarsi alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese 
le strutture sanitarie private accreditate con il Servizio 
sanitario nazionale, come da condizioni negoziali. 

 Eliminazione del tetto di spesa per il medicinale 
«Ocaliva» (acido obeticolico) dall’entrata in vigore del-
le condizioni negoziali di cui alla presenta determina. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decre-
to-legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modifi-
cazioni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna 
a mantenere una fornitura costante adeguata al fabbiso-
gno del Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a scheda di 
prescrizione cartacea (ospedaliera) per la prescrizione 
dell’acido obeticolico per il trattamento della colangite 
biliare primitiva (PBC) come da allegato alla presente de-
termina, che ne costituisce parte integrante e sostanziale. 

 Tale scheda di prescrizione cartacea sostituisce 
il piano terapeutico cartaceo istituito con determina 
n. 1392/2017 del 26 luglio 2017, pubblicato nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie genera-
le, n. 196 del 23 agosto 2017.   

  Art. 3.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Ocaliva» (acido obeticolico) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al 
pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specia-
listi - gastroenterologo, internista, immunologo (RRL).   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 2 agosto 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   
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  ALLEGATO    

  

SCHEDA CARTACEA PER LA PRESCRIZIONE DELL’ACIDO OBETICOLICO   PER IL 
TRATTAMENTO DELLA COLANGITE BILIARE PRIMITIVA (PBC) 

(Da compilarsi ai fini della rimborsabilità SSN a cura dei soli specialisti ospedalieri gastroenterologo, internista, 
immunologo e rinnovare ogni 6 mesi dalla data di compilazione) 

Indicazione rimborsata SSN 

Trattamento negli adulti della colangite biliare primitiva (nota anche come cirrosi biliare primitiva), in 
combinazione con acido ursodesossicolico (UDCA) con risposta inadeguata all’UDCA o come monoterapia 
negli adulti che non tollerano l’UDCA, che presentano le caratteristiche qui di seguito indicate ai fini della 
prescrivibilità: 

Centro prescrittore

Medico prescrittore (cognome, nome)

Tel. e-mail

Paziente (cognome, nome)

Data di nascita sesso M F peso (Kg) altezza (cm)

Comune di nascita

Codice fiscale |_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_|_| 

Residente a

Estero 

Tel.

Regione ASL di residenza Prov.

Medico di Medicina Generale

Il/la paziente: 
□ è già in terapia da almeno 12 mesi con l’UDCA (UDCA assunto da almeno 3 mesi a dose stabile) 

(terapia in combinazione) 
□ è intollerante all’UDCA (UDCA assunto per meno di 3 mesi) (monoterapia), specificare il motivo 

dell’intolleranza:
(indicare solo una delle condizioni sopra specificate) 

 
 e presenta: 
 

□ Fosfatasi Alcalina (ALP) ≥ 1,5 x ULN 
□ ULN < Bilirubina Totale <2 x ULN 

(indicare almeno una delle condizioni sopra specificate) 
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Data

Timbro e Firma del Medico specialista prescrittore 
 
 
 
 

 Il/la paziente è cirrotico? 
□ No 
□ Sì (classe A di Child-Pugh) 

  Il farmaco è controindicato nei seguenti casi:  
 • Ipersensibilità al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al paragrafo 6.1.  
• Pazienti con cirrosi scompensata (per es. classe B o C di Child Pugh) o con un precedente episodio di 
scompenso (vedere paragrafo 4.4).  
• Pazienti con ostruzione biliare completa. 

 

Prescrizione ACIDO OBETICOLICO 
 

Dosaggio: Numero di compresse: 

Specificare se si tratta di: 
 
□ Prima prescrizione □ Prosecuzione di terapia 

 
Prosecuzione di terapia dopo 12 mesi: se non è stata osservata una riduzione di almeno il 15% dei valori di ALP rispetto al basale considerare 
attentamente se sia utile proseguire la terapia, in particolare nei pazienti con un livello non particolarmente elevato di ALP prima dell’inizio della 
terapia”. 

  24A04298  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione
parallela, di taluni medicinali per uso umano    

     Con determina aRM - 145/2024 - 3912 del 2 agosto 2024 è stata 
revocata, su rinuncia della Pricetag S.p.a., l’autorizzazione all’importa-
zione delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito riportate, 
rilasciata con procedura di autorizzazione all’importazione parallela. 

 Medicinale: NUROFEN INFLUENZA E RAFFREDDORE. 
 Confezione: 047406018. 
 Descrizione: «200 mg + 30 mg compresse rivestite» 12 compresse 

rivestite. 
 Paese di provenienza: Grecia. 
 Medicinale: BUSCOPAN. 
 Confezione: 044910026. 
 Descrizione: «10 mg compresse rivestite» 30 compresse rivestite. 
 Paese di provenienza: Grecia. 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.   

  24A04269

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione
parallela, di taluni medicinali per uso umano    

      Con determina aRM - 146/2024 - 3733 del 5 agosto 2024 è stata 
revocata, su rinuncia della Farmaroc S.r.l., l’autorizzazione all’importa-
zione delle confezioni dei medicinali per uso umano di seguito riportate, 
rilasciata con procedura di autorizzazione all’importazione parallela:  

 medicinale: GENTALYN BETA 
 confezione A.I.C. n.: 046615011 - descrizione: «0,1% + 0,1% 

crema» - tubo 30g - paese di provenienza: Portogallo; 
 medicinale: BETADINE 
 confezione A.I.C. n.: 045462013 - descrizione: «10% soluzione 

cutanea» - flacone 125 ml - paese di provenienza: Francia; 
 medicinale: CIPROXIN 
 confezione A.I.C. n.: 045280017 - descrizione: «500 mg com-

presse rivestite con film» - 6 compresse rivestite - paese di provenienza: 
Belgio; 

 medicinale: LIMPIDEX 
 confezione A.I.C. n.: 045407020 - descrizione: «30 mg capsule 

rigide» - 14 capsule - paese di provenienza: Germania; 
 confezione A.I.C. n.: 045407018 - descrizione: «15 mg capsule 

rigide» - 14 capsule - paese di provenienza: Germania; 
 medicinale: YASMINELLE 
 confezione A.I.C. n.: 044054017 - descrizione: «3 mg + 0,02 mg 

compresse rivestite con film» - 21 compresse in blister PVC/AL - paese 
di provenienza: Portogallo; 

 medicinale: ENTEROGERMINA 
 confezione A.I.C. n.: 044533014 - descrizione: «2 miliardi/5 ml 

sospensione orale» - 10 flaconcini 5 ml 013046038 - paese di prove-
nienza: Ungheria; 

 medicinale: CONGESCOR 
 confezione A.I.C. n.: 043818020 - descrizione: «5 mg com-

presse» - 28 compresse in blister PVC/AL DA - paese di provenienza: 
Spagna; 

 medicinale: VASORETIC 
 confezione A.I.C. n.: 043891011 - descrizione: «20 mg + 12,5 

mg compresse» - 14 compresse - paese di provenienza: Spagna; 
 medicinale: EFFERALGANMED 
 confezione A.I.C. n.: 044681029 - descrizione: «500 mg com-

presse effervescenti» - 16 compresse - paese di provenienza: Francia; 

 confezione A.I.C. n.: 044681017 - descrizione: «adulti 1000 mg 
compresse effervescenti» - 16 compresse aroma pompelmo e aranci in 
flacone PP - paese di provenienza: Francia; 

 medicinale: VOLTAREN EMULGEL 

 confezione A.I.C. n.: 043263021 - descrizione: «1% gel» - tubo 
da 100g - paese di provenienza: Germania; 

 medicinale: NUROFEN FEBBRE E DOLORE 

 confezione A.I.C. n.: 043252016 - descrizione: «bambini 100 
mg/5 ml sospensione orale gusto arancia senza zucchero» - flacone da 
150 ml con siringa per somministrazione orale - paese di provenienza: 
Grecia; 

 medicinale: PEVARYL 

 confezione A.I.C. n.: 043161013 - descrizione: «1% crema» - 
tubo da 30g - paese di provenienza: Grecia; 

 medicinale: TRENTAL 

 confezione A.I.C. n.: 043162015 - descrizione: «400 mg com-
presse a rilascio modificato» - 30 compresse - paese di provenienza: 
Portogallo; 

 medicinale: BRUFEN 

 confezione A.I.C. n.: 043101017 - descrizione: «600 mg com-
presse rivestite» - 30 compresse in blister - paese di provenienza: 
Spagna; 

 medicinale: HALCION 

 confezione A.I.C. n.: 046604017 - descrizione: «125 micro-
grammi compresse» - paese di provenienza: Irlanda; 

 medicinale: MAALOX 

 confezione A.I.C. n.: 044846018 - descrizione: «plus compresse 
masticabili» - 30 compresse - paese di provenienza: Portogallo; 

 medicinale: TAVOR 

 confezione A.I.C. n.: 044431017 - descrizione: «1 mg compres-
se» - 20 compresse - paese di provenienza: Spagna; 

 medicinale: MUSCORIL 

 confezione A.I.C. n.: 044131011 - descrizione: «4 mg/2ml solu-
zione iniettabile per uso intramuscolare» - 6 fiale 2 ml - paese di pro-
venienza: Grecia; 

 medicinale: LANSOX 

 confezione A.I.C. n.: 044130021 - descrizione: «15 mg capsule 
rigide» - 14 capsule - paese di provenienza: Germania; 

 medicinale: LANSOX 

 confezione A.I.C. n.: 044130019 - descrizione: «30 mg capsule 
rigide» - 14 capsule - paese di provenienza: Germania; 

 medicinale: TOBRADEX 

 confezione A.I.C. n.: 042904033 - descrizione: «0,3% + 0,1% 
unguento oftalmico» - tubo 3,5 g - paese di provenienza: Grecia; 

 confezione A.I.C. n.: 042904021 - descrizione: «0,3% + 0,1% 
collirio, sospensione» - flacone contagocce 5 ml - paese di provenienza: 
Romania. 

 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.   

  24A04270
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        Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano 
«Politrate».    

      Estratto determina n. PRES 389/2024 del 31 luglio 2024  

  Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale POLITRATE 
(leuprorelina):  

  «Fibromi uterini:  
 “Politrate” è indicato nel trattamento dei leiomiomi dell’utero 

(fibromi uterini). La terapia può essere prechirurgica o coadiuvante alla 
chirurgia oppure come terapia alternativa sintomatica definitiva per 
donne in perimenopausa che non desiderano la chirurgia; 

  endometriosi:  
 “Politrate” è indicato nel trattamento dell’endometriosi. Può 

essere usato come terapia singola o in aggiunta alla chirurgia; 
  carcinoma della mammella:  

 “Politrate” è indicato come trattamento in donne in pre e pe-
rimenopausa con carcinoma della mammella in stadio avanzato idonee 
al trattamento ormonale; 

 “Politrate” è indicato come trattamento adiuvante in combina-
zione con tamoxifene o un inibitore dell’aromatasi, del carcinoma della 
mammella in fase iniziale con risposta endocrina in donne in pre e peri-
menopausa a rischio di ricorrenza della malattia (giovane età, tumore di 
grado elevato, coinvolgimento dei linfonodi). Nelle donne trattate con 
chemioterapia, la condizione di premenopausa deve essere confermata 
dopo il completamento della chemioterapia; 

  pubertà precoce centrale:  
 “Politrate” è anche indicato nel trattamento di bambini con 

pubertà precoce centrale (CPP) clinicamente diagnosticata per insor-
genza di caratteristiche sessuali secondarie prima dei nove anni nelle 
femmine e dei dieci anni nei maschi»; 

 sono rimborsate come segue. 
 Confezione: «3,75 mg polvere e solvente per sospensione inietta-

bile a rilascio prolungato» 1 flaconcino polvere + 1 siringa preriempita 
2 ml solvente + 1 adattatore + 1 ago sterile 20 G. 

 A.I.C. n. 041465016 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 94,00. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 155,14. 
 Nota AIFA: 51. 
 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. 

 La nuova indicazione terapeutica «Protezione delle ovaie. Con-
servazione della funzione delle ovaie in donne in premenopausa con 
neoplasia sottoposte a trattamento di chemioterapia che può causare in-
sufficienza ovarica prematura» non è rimborsata dal Servizio sanitario 
nazionale. 

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

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 

  Condizioni e modalità di impiego  

 Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano terapeu-
tico, nonché a quanto previsto dall’allegato 2 e successive modifiche 
alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distri-
buzione diretta), pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 259 del 4 novembre 2004, Supplemento 
ordinario n. 162. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Politrate» 
(leuprorelina) è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR). 

  Autorizzazione delle variazioni  

 È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto alle sezioni interessate dalle modifiche e dei corrispondenti 
paragrafi del foglio illustrativo e delle etichette. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determina. 

  Stampati  

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

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

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te 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 
scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal termine 
di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana della presente determina, i farmacisti sono tenuti a 
consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la 
modalità di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo 
di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farma-
cista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  24A04273

    BANCA D’ITALIA

      Nomina di commissari in temporaneo affiancamento al con-
siglio di amministrazione della Banca Privata Leasing 
S.p.a., in Reggio Emilia.    

     La Banca d’Italia, con provvedimento del 6 agosto 2024, ha dispo-
sto misure di intervento precoce - di cui agli artt. 69-octiesdecies e ss. 
del decreto legislativo n. 385/1993 - nei confronti della Banca Privata 
Leasing S.p.A. con sede a Reggio Emilia (RE). 

 Più in dettaglio, è stata disposta la nomina dell’avv. Maria Rosa 
Molino e del dott. Paolo D’Alessio in qualità di commissari in tempora-
neo affiancamento al consiglio di amministrazione attualmente in cari-
ca, ai sensi dell’art. 75  -bis  , comma 1, del decreto legislativo n. 385/1993 
(TUB).   

  24A04297
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    CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA

DI VERONA

      Provvedimento concernente i marchi di identificazione
dei metalli preziosi    

     Ai sensi dell’art. 29 del regolamento sulla disciplina dei titoli e dei 
marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato con decreto del 
Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150, si rende noto che: 
la sottoelencata impresa, già assegnataria del marchio a fianco indicato, 
ha cessato la propria attività connessa all’uso dei marchi stessi ed è sta-
ta cancellata dal registro degli assegnatari di cui all’art. 14 del decreto 
legislativo 22 maggio 1999, n. 251, dalla Camera di commercio, indu-
stria, artigianato e agricoltura di Verona con determinazione dirigenziale 
n. 438 del 19 luglio 2024 agli atti dell’ufficio. 

 I due punzoni in dotazione all’impresa e da questa riconsegnati 
alla Camera di commercio, industria, artigianato e agricoltura di Verona 
sono stati ritirati e deformati. 

 Marchio orafo: VR 332 - impresa: Ravone Roberto Santi - sede: 
via G. Garibaldi n. 7 - Castelnuovo del Garda (VR).   

  24A04295

    CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA

DI VITERBO

      Provvedimento concernente i marchi di identificazione
dei metalli preziosi    

      Ai sensi dell’art. 29 del regolamento sulla disciplina dei titoli e dei 
marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato con decreto del 
Presidente della Repubblica n. 150 del 30 maggio 2002, si rende noto 
che:  

 l’impresa individuale «Solinas Massimiliano», con sede legale in 
Vetralla (VT), via Cristo Re n. 7, già assegnataria del marchio di iden-
tificazione 109 VT, ha cessato «l’attività di fabbricazione di oggetti di 
gioielleria ed oreficeria in metalli preziosi» in data 30 giugno 2024 e 
cancellata in data 4 luglio 2024 dal R.I. della Camera di commercio, 
industria, artigianato e agricoltura di Rieti-Viterbo. L’attività connessa 
all’uso del marchio stesso è stata cancellata dal Registro degli assegna-
tari dei marchi di identificazione per metalli preziosi di cui all’art. 14 
del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251, con determinazione del 
dirigente d’area n. 2024000284 del 31 luglio 2024. 

 La suddetta impresa ha provveduto a riconsegnare due punzoni in 
dotazione che risultano essere la completa dotazione e che sono stati 
debitamente deformati.   

  24A04296  

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2024 -GU1- 193 ) Roma,  2024  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.



 

MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
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fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° GENNAIO 2024 

GAZZETTA UFFICIALE – PARTE I (legislativa) 
CANONE  DI ABBONAMENTO 
Tipo A    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale €  438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52) * - semestrale €  239,00 

Tipo B    Abbonamento ai fascicoli della 1a Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi  
davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)*  - annuale €  68,00 
(di cui spese di spedizione €   9,64)*  - semestrale € 43,00 

Tipo C     Abbonamento ai fascicoli della 2a Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione €  41,27)*  - annuale €  168,00 
(di cui spese di spedizione €  20,63)*  - semestrale €  91,00 

Tipo D     Abbonamento ai fascicoli della 3a Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione €  15,31)*  - annuale €  65,00 
(di cui spese di spedizione €   7,65)*  - semestrale €  40,00 

Tipo E     Abbonamento ai fascicoli della 4a serie speciale destinata ai concorsi indetti  
dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione €  50,02)*  - annuale €  167,00 
(di cui spese di spedizione €  25,01)*  - semestrale €  90,00 

Tipo F    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, 
ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione €  383,93*) - annuale €  819,00 
(di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale € 431,00 

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

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI  (oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale €    1,00 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico €    1,50 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

 GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72  

  (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46  

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

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 
Abbonamento annuo      € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni – SCONTO 5%       € 180,50 
Volume separato      (oltre le spese di spedizione)      € 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

N.B. – La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 
RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 
* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C
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