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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
9 agosto 2017.

Autorizzazione al Ministero dell’istruzione, dell’universi-
ta e della ricerca ad assumere a tempo indeterminato, per
I’anno scolastico 2017-2018, sui posti effettivamente vacanti
e disponibili, n. 259 dirigenti scolastici.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I’art. 39, commi 3 e 3-bis, della legge 27 dicem-
bre 1997, n. 449, recante misure per la stabilizzazione
della finanza pubblica, che disciplina le procedure di
autorizzazione ad assumere per le amministrazioni dello
Stato;

Visto il decreto legislativo del 30 marzo 2001, n. 165,
recante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111,
concernente disposizioni urgenti per la stabilizzazione fi-
nanziaria e in particolare 1’art. 19, e successive modifica-
zioni ed integrazioni, che reca disposizioni in materia di
razionalizzazione della spesa relativa all’organizzazione
scolastica;

Visto il decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 11 agosto 2014, n. 114,
concernente misure urgenti per la semplificazione e la
trasparenza amministrativa e per [’efficienza degli uffici
giudiziari e, in particolare, 1’art. 3, comma 1, che nell’am-
bito della disciplina delle facolta di assunzione da parte
di alcune amministrazioni, ribadisce ’applicazione della
normativa di settore per il comparto scuola;

Visto il decreto-legge 12 settembre 2013, n. 104, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2013,
n. 128, recante misure urgenti in materia di istruzione,
universita e ricerca;

Visto il decreto legislativo 16 aprile 1994, n. 297, e
successive modificazioni ed integrazioni, recante appro-
vazione del testo unico delle disposizioni legislative vi-
genti in materia di istruzione, relative alle scuole di ogni
ordine ¢ grado;

Vista la legge 3 maggio 1999, n. 124, recante disposi-
zioni urgenti in materia di personale scolastico;

Vista la legge 13 luglio 2015, n. 107, recante la riforma
del sistema nazionale di istruzione e formazione e delega
per il riordino delle disposizioni legislative vigenti;

Visto I’art. 17, comma 1-bis, del decreto-legge n. 104
del 2013, come modificato dall’art. 1, comma 2-bis, del
decreto-legge 7 aprile 2014, n. 58, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 5 giugno 2014, n. 87, che preve-
de la trasformazione in graduatorie ad esaurimento delle
graduatorie regionali del concorso a dirigente scolastico,

indetto con decreto del direttore generale del Ministero
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca del 13 lu-
glio 2011, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - 4* serie
speciale - n. 56 del 15 luglio 2011, per la copertura di
n. 2.386 posti complessivi;

Visto I’art. 1, comma 87, della legge 13 luglio 2015,
n. 107, che prevede I’adozione di un decreto del Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca per definire
le modalita di svolgimento di un corso intensivo di for-
mazione ¢ della relativa prova scritta finale, volto all’im-
missione dei soggetti di cui al successivo comma 88 dello
stesso articolo nei ruoli dei dirigenti scolastici nonché per
le finalita di cui al successivo comma 90;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca del 20 luglio 2015 n. 499 adottato
ai sensi dell’art. 1, commi 87 e 90, della legge 13 luglio
2015, n. 107;

Visto I’art. 1, comma 92, della legge n. 107 del 2015,
che prevede che: «per garantire la tempestiva copertura
dei posti vacanti di dirigente scolastico, a conclusione
delle operazioni di mobilita e previo parere dell’uffi-
cio scolastico regionale di destinazione, fermo restando
I’accantonamento dei posti destinati ai soggetti di cui al
comma 88, 1 posti autorizzati per I’assunzione di dirigen-
ti scolastici sono conferiti nel limite massimo del 20%
ai soggetti idonei inclusi nelle graduatorie regionali del
concorso per il reclutamento di dirigenti scolastici bandi-
to con decreto direttoriale del Ministero dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca 13 luglio 2011, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale - 4* serie speciale - n. 56 del
15 luglio 2011. Il Ministro dell’istruzione, dell’universita
e della ricerca, con proprio decreto, predispone le neces-
sarie misure applicative»;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca del 27 agosto 2015, n. 635, che di-
sciplina le procedure per la copertura dei posti vacanti di
dirigente scolastico ai sensi dell’art. 1, comma 92, della
legge 13 luglio 2015, n. 107;

Vista la legge 28 dicembre 2015, n. 208, recante dispo-
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien-
nale dello Stato (legge di stabilita 2016), ed in particolare
I’art. 1, comma 257, che prevede, al fine di assicurare
continuita alle attivita previste negli accordi sottoscritti
con scuole o universita dei Paesi stranieri, il personale
della scuola impegnato in innovativi e riconosciuti pro-
getti didattici internazionali svolti in lingua straniera, al
raggiungimento dei requisiti per la quiescenza, puo chie-
dere di essere autorizzato al trattenimento in servizio re-
tribuito per non piu di due anni;
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Vista la nota del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca del 7 luglio 2017, n. 20519, re-
cante richiesta di autorizzazione, per 1’anno scolastico
2017/2018, a fronte di un numero di posti di dirigente
scolastico vacanti al 1° settembre 2017 pari a n. 1.268
unita, e un numero di cessazioni con decorrenza 1° set-
tembre 2017 pari a n. 467 unita, alle nomine in ruolo di
n. 259 dirigenti scolastici, di cui n. 58 unita per immis-
sione in ruolo dei soggetti inclusi nelle graduatorie del
concorso di cui al D.D.G. 13 luglio 2011 delle Regioni
Abruzzo e Campania, n. 1 unita per riammissione in ser-
vizio, n. 36 unita per trattenimento in servizio ai sensi
dell’art. 1, comma 257, della legge n. 208 del 2015, n. 9
unita per compensare gli effetti di esecuzione di provve-
dimenti giurisdizionali e n. 155 unita ai sensi dell’art. 1,
comma 92, della legge n. 107 del 2015;

Vista la nota del Gabinetto del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze del 1° agosto 2017, n. 15539/2017,
che trasmette la nota del Dipartimento della Ragioneria
generale dello Stato del 28 luglio 2017, n. 156952, con la
quale si comunica di non avere osservazioni da formulare
in merito alle autorizzazioni ad assumere, in favore del
Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ricerca,
n. 259 unita di dirigenti scolastici;

Ritenuto di accordare al Ministero dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca I’autorizzazione ad assume-
re a tempo indeterminato n. 259 dirigenti scolastici, di cui
n. 58 unita per immissione in ruolo dei soggetti inclusi
nelle graduatorie del concorso di cui al D.D.G. 13 luglio
2011 delle Regioni Abruzzo e Campania, n. 1 unita per
riammissione in servizio, n. 36 unita per trattenimento
in servizio ai sensi dell’art. 1, comma 257, della legge
n. 208 del 2015, n. 9 unita a compensazione degli effetti
di esecuzione di provvedimenti giurisdizionali e n. 155
unita ai sensi dell’art. 1, comma 92, della legge n. 107
del 2015;

Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13, recante determi-
nazione degli atti amministrativi da adottarsi nella forma
del decreto del Presidente della Repubblica, e in partico-
lare I’art. 1, comma 1, lettera ii), che contempla tutti gli
atti per i quali € intervenuta la deliberazione del Consiglio
dei ministri;

Sulla proposta del Ministro per la semplificazione e la
pubblica amministrazione e del Ministro dell’economia e
delle finanze;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 7 agosto 2017,

Decreta:

Art. 1.

11 Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ri-
cerca ¢ autorizzato, per 1’anno scolastico 2017/2018, ad
assumere a tempo indeterminato un numero di unita pari
an. 259 dirigenti scolastici.

Art. 2.

Il Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ri-
cerca trasmette, entro il 31 dicembre 2017, per le neces-
sarie verifiche, alla Presidenza del Consiglio dei ministri
- Dipartimento per la funzione pubblica e al Ministero
dell’economia e delle finanze - Dipartimento della Ragio-
neria generale dello Stato, i dati concernenti il personale
assunto ai sensi dell’art. 1 del presente decreto.

Il presente decreto, previa registrazione da parte della
Corte dei conti, sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Dato a Roma, addi 9 agosto 2017

MATTARELLA

GENTILONI SILVERI, Presidente
del Consiglio dei ministri

Mabia, Ministro per la sem-
plificazione e la pubblica
amministrazione

PADOAN, Ministro dell eco-
nomia e delle finanze

Registrato alla Corte dei conti il 29 settembre 2017

Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e affari esteri, reg.ne
prev. n. 2003

17A07185

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
9 agosto 2017.

Autorizzazione al Ministero dell’istruzione, dell’universi-
ta e della ricerca ad assumere a tempo indeterminato, per
I’anno scolastico 2017-2018, sui posti effettivamente vacanti
e disponibili, n. 6.260 unita di personale ATA.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visto I’art. 39, commi 3 e 3-bis, della legge 27 dicem-
bre 1997, n. 449, recante misure per la stabilizzazione
della finanza pubblica, che disciplina le procedure di
autorizzazione ad assumere per le amministrazioni dello
Stato;

Visto il decreto legislativo del 30 marzo 2001, n. 165
recante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche;

Visto il decreto-legge 25 giugno 2008, n. 112, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133,
recante disposizioni urgenti per lo sviluppo economico, la
semplificazione, la competitivita, la stabilizzazione della
finanza pubblica e la perequazione tributaria, e in partico-
lare 1’art. 64 che reca disposizioni in materia di organiz-
zazione scolastica;
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Visto il decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111,
concernente disposizioni urgenti per la stabilizzazione fi-
nanziaria e in particolare 1’art. 19, e successive modifica-
zioni ed integrazioni, che reca disposizioni in materia di
razionalizzazione della spesa relativa all’organizzazione
scolastica;

Visto il decreto-legge 24 giugno 2014, n. 90, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 11 agosto 2014, n. 114,
concernente misure urgenti per la semplificazione e la
trasparenza amministrativa e per 1’efficienza degli uffici
giudiziari e, in particolare, I’art. 3, comma 1, che nell’am-
bito della disciplina delle facolta di assunzione da parte
di alcune amministrazioni, ribadisce ’applicazione della
normativa di settore per il comparto scuola;

Visto il decreto-legge 12 settembre 2013, n. 104, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2013,
n. 128, recante misure urgenti in materia di istruzione,
universita e ricerca;

Visto il decreto legislativo 16 aprile 1994, n. 297, e
successive modificazioni ed integrazioni, recante appro-
vazione del testo unico delle disposizioni legislative vi-
genti in materia di istruzione, relative alle scuole di ogni
ordine e grado;

Vista la legge 3 maggio 1999, n. 124, recante disposi-
zioni urgenti in materia di personale scolastico;

Vista la legge 13 luglio 2015, n. 107, recante la riforma
del sistema nazionale di istruzione ¢ formazione e delega
per il riordino delle disposizioni legislative vigenti;

Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 190, recante dispo-
sizioni per la formazione del bilancio annuale e plurien-
nale dello Stato (legge di stabilita 2015), ed in particolare
I’art. 1, commi da 420 a 428, riguardanti le procedure per
la ricollocazione del personale delle province e delle citta
metropolitane, procedure estese anche al personale della
Croce rossa italiana;

Visto, in particolare, il comma 425 dell’art. 1 della leg-
ge n. 190 del 2014 che ricomprende i posti del personale
amministrativo del comparto scuola ai fini delle suddette
procedure di mobilita;

Visto il decreto del Ministro per la semplificazione e la
pubblica amministrazione del 14 settembre 2015, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 227 del 30 settembre 2015,
recante criteri per la mobilita del personale dipendente a
tempo indeterminato degli enti di area vasta dichiarato
in soprannumero, della Croce rossa italiana, nonché dei
corpi e servizi di polizia provinciale per lo svolgimento
delle funzioni di polizia municipale;

Vista la nota del Ministro dell’istruzione, dell’universi-
ta e della ricerca del 19 luglio 2017, n. 30834, recante ri-
chiesta di autorizzazione, per I’anno scolastico 2017/2018,
all’assunzione a tempo indeterminato di n. 5.913 unita di
personale amministrativo, tecnico ed Ausiliario (A.T.A.),
a fronte di un pari numero di cessazioni dal servizio;

Visto I’art. 3, comma 6, del decreto legislativo 25 no-
vembre 2016, n. 219, che prevede il ricollocamento del
personale delle Camere di commercio, industria, artigia-
nato e agricoltura a valere sul dieci per cento delle facol-
ta di assunzione previste dalla normativa vigente per gli
anni 2017 ¢ 2018;

Considerato che nella suddetta nota del 19 luglio 2017,
n. 30834, il Ministero dell’istruzione dell’universita e
della ricerca richiede di poter utilizzare per le immissio-
ni in ruolo del personale ATA, oltre ai n. 5.913 posti de-
rivanti dalle cessazioni dal servizio, anche n. 347 posti
gia autorizzati e accantonati ai fini del ricollocamento del
personale in esubero degli enti di area vasta e della Croce
rossa italiana;

Considerato che nella medesima nota del 19 luglio
2017, n. 30834, il Ministero dell’istruzione dell’univer-
sita e della ricerca e richiede, altresi, di poter posticipare
al successivo anno scolastico 2018-2019 le procedure di
mobilita del personale delle Camere di commercio, indu-
stria, artigianato e agricoltura e che anche quest’ultima
richiesta puo essere accolta non essendo ancora perve-
nute comunicazioni per la ricollocazione del predetto
personale;

Vista la nota del Ministero dell’economia e delle finan-
ze — Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato —
del 28 luglio 2017, n. 156453/2017, con la quale vengono
richiesti chiarimenti in ordine alla distribuzione territoria-
le suddivisa per profili professionali, delle cessazioni di
personale ATA al 31 agosto 2017,

Vista la comunicazione, pervenuta mediante posta
elettronica del 31 luglio 2017, del Ministero dell’istru-
zione dell’universita e della ricerca con la quale si precisa
che, con riferimento al personale ATA, le cessazioni al
1° settembre 2017 ammontano a n. 5.913 unita totali (di
cui n. 1.803 Assistenti amministrativi, n. 399 Assistenti
tecnici, cinque cuochi, due addetti alle aziende agrarie,
n. 3.255 collaboratori scolastici, n. 442 DSGA-direttore
dei servizi generali ed amministrativi, quattro guardaro-
bieri e tre infermieri) e che disponibilita per 1’anno sco-
lastico 2017/2018 ammontano a n. 12.513 posti totali
(di cui n. 1.472 DSGA-Direttore dei servizi generali ed
amministrativi, n. 2.578 Assistenti amministrativi, n. 865
assistenti tecnici, n. 7.378 collaboratori scolastici n. 220
fra cuochi, addetti alle aziende agrarie, guardarobieri e
infermieri);

Vista ’ulteriore comunicazione, pervenuta median-
te posta elettronica del 31 luglio 2017, del Ministero
dell’istruzione dell’universita e della ricerca con la quale
viene precisato che i soprannumeri derivanti dai processi
di mobilita previsti dalla legge saranno riassorbiti a de-
correre dal 1° settembre 2017 e che le nomine in ruolo
non saranno effettuate nelle province e per i profili per i
quali vi sia una situazione di esubero;

Vista la nota del Gabinetto del Ministero dell’economia
e delle finanze del 4 agosto 2017 n. 16073 che trasmette
le valutazioni del Dipartimento della Ragioneria generale
dello Stato del 4 agosto 2017, n. 160326/2017 che espri-
me parere favorevole alle autorizzazioni ad assumere, in
favore del Ministero dell’istruzione, dell’universita e del-
la ricerca, n. 6260 unita di personale ATA;

Ritenuto di accordare al Ministero dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca, ferma restando la disponi-
bilita in organico dei posti interessati alle immissioni in
ruolo, I’autorizzazione ad assumere a tempo indetermi-
nato n. 6.260 unita di personale ATA, di cui 5.913 corri-
spondenti alle effettive cessazioni e n. 347 corrispondenti
ai posti gia autorizzati ed accantonati nel precedente anno
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scolastico ¢ non utilizzati ai fini del ricollocamento del
personale in esubero degli enti di area vasta e della Croce
rossa italiana;

Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13, recante determi-
nazione degli atti amministrativi da adottarsi nella forma
del decreto del Presidente della Repubblica, e in partico-
lare I’art. 1, comma 1, lettera ii), che contempla tutti gli
atti per i quali € intervenuta la deliberazione del Consiglio
dei ministri;

Sulla proposta del Ministro per la semplificazione e la
pubblica amministrazione e del Ministro dell’economia e
delle finanze;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 7 agosto 2017;

Decreta:

Art. 1.

II Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ri-
cerca ¢ autorizzato, per I’anno scolastico 2017/2018, ad
assumere a tempo indeterminato sui posti effettivamente
vacanti e disponibili, un numero di unita pari a n. 6.260
unita di personale ATA.

Art. 2.

11 Ministero dell’istruzione, dell’universita e della ri-
cerca trasmette, entro il 31 dicembre 2017, per le neces-
sarie verifiche, alla Presidenza del Consiglio dei ministri

- Dipartimento per la funzione pubblica e al Ministero
dell’economia e delle finanze - Dipartimento della Ragio-
neria generale dello Stato, i dati concernenti il personale
assunto ai sensi dell’art. 1 del presente decreto.

Il presente decreto, previa registrazione da parte della
Corte dei conti, sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Dato a Roma, addi 9 agosto 2017

MATTARELLA

GENTILONI SILVERI, Presidente
del Consiglio dei ministri

Mabia, Ministro per la sem-
plificazione e la pubblica
amministrazione

PADOAN, Ministro dell eco-
nomia e delle finanze

Registrato alla Corte dei conti il 29 settembre 2017

Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri giustizia e affari esteri, reg.ne
prev. n. 2004

17A07188

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 27 settembre 2017.

Autorizzazione al «Centro studi in psicoterapia cognitiva
(CESIPc)» a trasferire il corso di specializzazione in psicote-
rapia della sede periferica di Livorno e a diminuire il nume-
ro degli allievi da 17 a 16.

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA

Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina
I’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re-
quisiti per I’esercizio dell’attivita psicoterapeutica e, in
particolare 1’art. 3 della suddetta legge, che subordina
I’esercizio della predetta attivita all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifica formazione professionale mediante
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati
presso scuole di specializzazione universitarie o presso
istituti a tal fine riconosciuti;

_4_'

Visto I’art. 17, comma 96, lettera b) della legge 15 mag-
gi0 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro
dell’universita e della ricerca scientifica e tecnologica sia
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata
legge n. 56 del 1989;

Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il qua-
le ¢ stato adottato il regolamento recante norme per il
riconoscimento degli istituti abilitati ad attivare corsi
di specializzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17,
comma 96, della legge n. 127 del 1997 e, in particola-
re, ’art. 2, comma 5, che prevede che il riconoscimento
degli istituti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri
conformi formulati dalla Commissione tecnico-consul-
tiva di cui all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e
dal Comitato nazionale per la valutazione del sistema
universitario;

Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’ 11 ottobre 2000
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle
strutture ed attrezzature;
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Vista 1’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 ¢ 16 luglio
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia;

Visto il decreto in data 10 agosto 2016, con il quale ¢
stata costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sen-
si dell’art. 3 del predetto regolamento;

Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del
sistema universitario e della ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286;

Visto il decreto in data 31 dicembre 1993, con il quale
il «Centro studi in psicoterapia cognitiva» ¢ stato abilitato
ad istituire e ad attivare nella sede principale di Firenze e
nelle sedi periferiche di Roma, Napoli, Teramo, L’ Aquila,
Ancona e Torino, un corso di formazione in psicoterapia,
per i fini di cui all’art. 3 della legge 18 febbraio 1989,
n. 56;

Visto il decreto in data 31 dicembre 1993 di rettifica
con il quale viene confermata 1’abilitazione all’attivazio-
ne del corso di formazione in psicoterapia alla sola sede
principale di Firenze;

Visto il decreto in data 25 maggio 2001 con il quale ¢
stato approvato 1’avvenuto adeguamento dell’ordinamen-
to dei corsi di specializzazione adottato dal «Centro studi
in psicoterapia cognitiva (CESIPc)», alle disposizioni del
titolo II del decreto n. 509/1998;

Visto il decreto in data 27 novembre 2001 di autoriz-
zazione all’attivazione delle sedi periferiche di Roma e
Padova;

Visto il decreto in data 9 maggio 2005 di autorizzazio-
ne al trasferimento della sede periferica di Padova;

Visto il decreto in data 2 agosto 2005 di autorizzazione
ad ampliare la sede principale di Firenze e ad aumentare
il numero degli allievi ammissibili;

Visto il decreto in data 2 agosto 2005 di revoca del ri-
conoscimento della sede periferica di Roma;

Visto il decreto in data 16 novembre 2006 di autoriz-
zazione al trasferimento della sede periferica di Padova;

Visto il decreto in data 16 novembre 2006 di autoriz-
zazione all’attivazione della sede periferica di Livorno;

Visto il decreto in data 25 gennaio 2008 di autorizza-
zione al trasferimento della sede periferica di Livorno e
ad aumentare il numero degli allievi ammissibili;

Visto il decreto in data 31 marzo 2015 di autorizzazio-
ne al trasferimento della sede periferica di Padova;

Vista I’istanza e le successive integrazioni con cui il
predetto Istituto chiede I’autorizzazione al trasferimento
della sede periferica di Livorno, da via Cambini n. 44 a
Sesto Fiorentino - piazza Vittorio Veneto n. 48, e la di-
minuzione del numero degli allievi ammissibili al primo
anno di corso da 17 a 16 e per I’intero corso a 64 unita;

Visto il parere favorevole espresso dalla suindica-
ta Commissione tecnico-consultiva nella riunione del
30 maggio 2017;

Vista la favorevole valutazione tecnica di congruita in
merito all’istanza presentata dall’Istituto sopra indicato,
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazione
del sistema universitario e della ricerca nella seduta del
26 luglio 2017, trasmessa con nota prot. 4080 dell’11 set-
tembre 2017, subordinata all’integrazione dell’adegua-
mento temporale del contratto di locazione;

Vista la documentazione integrativa inviata dall’Istitu-
to con nota prot. 25716 del 19 settembre 2017, relativa
all’adeguamento temporale del contratto di locazione;

Decreta:

Art. 1.

Il «Centro studi in psicoterapia cognitiva (CESIPc)»,
abilitato con decreto in data 16 novembre 2006 ad isti-
tuire e ad attivare, nella sede periferica di Livorno, un
corso di specializzazione in psicoterapia ai sensi del re-
golamento adottato con decreto ministeriale 11 dicembre
1998, n. 509, ¢ autorizzato a trasferire la predetta sede di
Livorno, da via Cambini n. 44 a Sesto Fiorentino - piazza
Vittorio Veneto n. 48.

Art. 2.

E autorizzato, inoltre, a diminuire il numero degli allie-
vi ammissibili a ciascun anno di corso da 17 a 16 unita e,
per I’intero corso, a 64 unita.

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

Roma, 27 settembre 2017

1l Capo del Dipartimento: MANCINI

17A07163

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 22 settembre 2017.

Aggiornamento della tariffa nazionale per la vendita al
pubblico dei medicinali.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto I’art. 125 del testo unico delle leggi sanitarie,
approvato con regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265, e
successive modificazioni e, in particolare, il comma 1
che prevede che almeno ogni due anni, in aderenza alle
fluttuazioni dei costi di produzione, a cura del Ministero
della sanita, ¢ stabilita e pubblicata la tariffa di vendita dei
medicinali, sentito il parere della Federazione degli ordini
dei farmacisti;
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Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re-
cante «Approvazione del regolamento per il servizio far-
maceuticoy, e successive modificazioni, e, in particolare,
gli articoli 37 e 41;

Visto il decreto del Ministro della sanita 18 agosto
1993, recante «Approvazione della tariffa nazionale per
la vendita al pubblico dei medicinali», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale 25 settembre 1993, n. 226, e successi-
ve modificazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 23 marzo 2017,
recante «Modifica dell’allegato A del decreto 18 agosto
1993, recante “Approvazione della tariffa nazionale per
la vendita al pubblico dei medicinali”», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 127 del 3 giugno 2017;

Ritenuto di aggiornare la tariffa di cui al citato decreto
18 agosto 1993 in aderenza alle fluttuazioni dei costi di
produzione, in conformita al disposto dell’art. 125 del ci-
tato regio decreto 27 luglio 1934, n. 1265;

Visto il contratto collettivo nazionale di lavoro dei di-
pendenti da farmacia privata del 26 maggio 2009 e il suc-
cessivo accordo di rinnovo del 14 novembre 2011;

Considerata la retribuzione lorda del costo/lavoro del
farmacista di farmacia, primo livello, risultante dalle
retribuzioni stabilite dai contratti collettivi nazionali di
lavoro per il personale laureato dipendente, primo livel-
lo, delle farmacie aperte al pubblico pari ad € 0,425 al
minuto;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e
successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, e suc-
cessive modificazioni;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 9 ot-
tobre 1990, n. 309, recante «Testo unico delle leggi in
materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psico-
trope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati
di tossicodipendenza» e successive modificazioni;

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

Acquisito il parere favorevole della Federazione nazio-
nale degli ordini dei farmacisti, reso con nota del 21 set-
tembre 2017;

Decreta:

Art. 1.

1. E approvata la tariffa nazionale per la vendita al pub-
blico dei medicinali secondo le disposizioni che seguono
e gli allegati A e B del presente decreto.

Art. 2.

1. Ai medicinali di cui all’art. 3, comma 1, lettere a) e
b), del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e succes-
sive modificazioni, nonché ai medicinali veterinari di cui
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agli articoli 10, comma 1, lettera c), e 11, comma 1, lette-
ra c), del decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193, e suc-
cessive modificazioni, preparati estemporaneamente ed
eseguiti integralmente in farmacia, si applica la presente
Tariffa nazionale come determinata ai sensi dell’art. 3.

2. Alle formule officinali eseguite in multipli (scala ri-
dotta) che recano in etichetta I’indicazione del numero di
lotto non si applica la tariffa nazionale di cui al presente
decreto.

Art. 3.

1. Il prezzo di vendita al pubblico dei medicinali di cui
all’art. 2, comma 1, € formato:

a) dall’importo delle sostanze impiegate in base
all’annessa «Tabella dei prezzi delle sostanze» (allegato
A) o, nel caso di sostanze non comprese nella predetta
tabella, in base a quanto previsto nell’art. 5;

b) dall’importo indicato nella «Tabella dei costi di
preparazioney (allegato B);

¢) dall’incremento di cui all’art. 7;
d) dagli eventuali supplementi di cui all’art. §;
e) dal costo del recipiente.

2. Al prezzo di vendita di cui al comma 1 si applica
I’imposta sul valore aggiunto (IVA), ai sensi di legge.

Art. 4.

1. L’importo delle sostanze impiegate di cui all’art. 3,
comma 1, lettera a), va calcolato in relazione alla quanti-
ta effettivamente dispensata, con arrotondamento alla se-
conda cifra decimale per difetto se la terza cifra decimale
¢ minore di cinque e per eccesso qualora la terza cifra
decimale sia pari o superiore a cinque.

2. Ai fini della determinazione del prezzo di vendita al
pubblico dei medicinali di cui all’art. 2, comma 1, non ¢
consentito quotare una sostanza a un prezzo diverso da
quello indicato nella «Tabella dei prezzi delle sostanze»
(allegato 4), anche quando sia stata impiegata una sostan-
za contraddistinta da marchio registrato.

Art. 5.

1. Per le sostanze non comprese nell’allegato A si ap-
plica il prezzo di acquisto, al netto dell’IVA, del quale
deve essere conservata prova documentale.

2. Per I’approvvigionamento delle sostanze di cui al
presente articolo, le spese di trasporto, ove fatturate dal
fornitore, concorrono alla determinazione del prezzo
della preparazione in funzione della quantita utilizzata
nell’allestimento della stessa.
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Art. 6.

1. I costi di preparazione di cui all’allegato B sono
comprensivi anche degli oneri connessi al rispetto degli
obblighi previsti dal decreto legislativo 9 aprile 2008,
n. 81, e successive modificazioni.

Art. 7.

1. I costi di preparazione di cui all’allegato B sono au-
mentati del 40%, al fine di compensare gli ulteriori oneri
connessi alle attivita generali, preliminari e successive
all’allestimento della preparazione nonché quelli con-
nessi alla dispensazione dei medicinali di cui all’art. 2,
comma 1.

Art. 8.

1. Al fine di compensare i costi connessi all’assolvi-
mento degli ulteriori adempimenti, previsti dalle normati-
ve di riferimento, ¢ dovuto un supplemento pari a € 2,50,
per le preparazioni dei medicinali di cui all’art. 2, com-
ma 1, contenenti:

@) una o piu sostanze pericolose per la salute umana,
riportate nella tabella n. 3 della Farmacopea ufficiale del-
la Repubblica italiana o classificate nel «Global Harmo-
nized System» (GHS) con codice univoco «Hy;

b) una o piu sostanze di cui alla «Tabella dei Medi-
cinali Sezione A» e alla «Tabella dei Medicinali Sezione
B» del decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre
1990, n. 309, e successive modificazioni;

¢) una o piu sostanze il cui impiego ¢ considerato
doping ai sensi dell’art. 1 della legge 14 dicembre 2000,
n. 376.

2. Nella tariffazione dei medicinali di cui al primo com-
ma, qualora la formulazione comprenda sostanze apparte-
nenti a piu di una categoria di cui alle lettere a), b) e ¢), il
supplemento spetta una sola volta per ciascuna categoria.

Art. 9.

1. Per la dispensazione di uno o pit dei medicinali di
cui agli articoli 2, comma 1 e 3, comma 1, lettere a) e b),
del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successi-
ve modificazioni, nonché dei medicinali veterinari di cui
agli articoli 2, comma 1, 10, comma 1, lettera ¢), e 11,
comma 1, lettera c), del decreto legislativo 6 aprile 2006,
n. 193, e successive modificazioni, effettuata durante le
ore notturne, dopo la chiusura serale, secondo gli orari
stabiliti dalla competente autorita sanitaria, spetta un di-
ritto addizionale di € 7,50 alle farmacie urbane e rurali
non sussidiate e di € 10,00 alle farmacie rurali sussidiate.

2. Per la dispensazione di uno o piu dei medicinali di
cui al comma 1 effettuata dalle farmacie rurali sussidiate
durante le ore di chiusura diurna spetta un diritto addizio-
nale di € 4,00.
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3. I diritti addizionali di cui ai commi 1 ¢ 2 sono dovuti
soltanto quando la farmacia effettua servizio a «battenti
chiusi» o «a chiamatay.

4. I diritti addizionali di cui ai commi 1 e 2 non sono
dovuti quando la farmacia effettua servizio a «battenti
aperti», ancorché con modalita che escludono, per misura
di sicurezza, il normale accesso ai locali.

Art. 10.

1. I prezzi determinati in base al presente decreto non
possono essere incrementati in alcun caso.

Art. 11.

1. Sul prezzo di vendita dei medicinali calcolato ai
sensi del presente decreto, il farmacista deve concedere
uno sconto del 16% agli enti pubblici o privati aven-
ti finalita di assistenza e beneficenza, tenuti per legge,
regolamenti, contratti collettivi, statuti o tavole di fon-
dazione, alla dispensazione dei medicinali agli aventi
diritto, escluso comunque il Servizio sanitario naziona-
le. Dal suddetto sconto sono esclusi i supplementi di cui
all’art. 8, 1 diritti addizionali di cui all’art. 9 e il costo
del recipiente.

Art. 12.

1. Il titolare o il direttore della farmacia deve avere cura
che nella stessa sia conservata, anche in formato elettroni-
co, una copia della tariffa nazionale, che deve essere resa
visibile a chiunque ne faccia richiesta.

Art. 13.

1. Il presente decreto entra in vigore il quindicesimo
giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana e dalla medesima data
¢ abrogato il decreto del Ministro della salute 18 agosto
1993, citato in premessa.

Il presente decreto sara sottoposto al visto del compe-
tente organo di controllo e sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 22 settembre 2017

1l Ministro: LORENZIN

Registrato alla Corte dei conti il 4 ottobre 2017

Ufficio controllo atti MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. lavoro e politi-
che sociali, reg.ne prev. n. 2075
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Allegato A “Tabella dei prezzi delle sostanze”

. . Prezzo al

Descrizione
grammo

A
Acido acetilsalicilico €0,122
Acido ascorbico € 0,059
Acido borico €0,110
Acido citrico € 0,038
Acido cloridrico (diluito) €0,012
Acido fosforico € 0,050
Acido glutammico € 0,062
Acido lattico €0,077
Acido salicilico €0,271
Acido tannico (tannino) €0,195
Acido tartarico €0,071
Acido tricloro-acetico € 0,205
Acqua depurata € 0,005
Acqua ossigenata 100 vol. - (vedi perossido di idrogeno) € 0,007
Acqua ossigenata 10 vol. - (vedi perossido di idrogeno) € 0,007
Agar Agar €0,136
Allume € 0,038
Aloe polvere €0,101
Altea (radice) polvere €0,034
Altea estratto fluido € 0,049
Ammoniaca €0,012
Ammonio carbonato € 0,030
Ammonio cloruro € 0,037
Ammonio solfoittiolato €0,157
Anice € 0,098
Anice stellato (badiana) €0,077
Argento nitrato €2,505
Argento proteinato € 1,871
Argilla sterilizzata €0,014
Atropina solfato €31,223
B
Benzalconio cloruro €1,738
Bergamotto essenza € 0,624
Bismuto carbonato basico €0,144
Bismuto nitrato basico (magistero) € 0,209
Bismuto gallato basico (sottogallato) €0,273
Bismuto salicilato basico € 0,105
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Boldo polvere € 0,093
Boldo estratto fluido € 0,043
Borace €0,041
Burro di cacao €0,045

C

Caffeina €0,141
Calcio carbonato (precipitato) € 0,036
Calcio cloruro (cristalli) € 0,060
Calcio fosfato bibasico € 0,037
Calcio glicerofosfato €0,237
Calcio idrossido € 0,083
Calcio lattato € 0,060
Camomilla comune €0,106
Canfora €0,074
Cannabis infiorescenze (D.M.23.03.2017) €9,00

Carbone attivo € 0,265
Carbone vegetale € 0,034
Cascara estratto secco €0,117
Cedro essenza € 0,459
Cellulosa acetoftalato € 1,052
Cera bianca € 0,045
China rossa corteccia € 0,051

China estratto fluido € 0,060
Chinidina solfato € 1,339
Chinina cloridrato €2,972
Chinina solfato € 1,596
Cloroformio €0,034
Codeina fosfato €19,470
Collodio € 0,040

D

Diazepam € 4,867
Difenidramina € 1,361

E

Efedrina cloridrato € 0,888
Eritromicina € 1,256
Etere etilico (anestetico) € 0,022
Eucaliptolo € 0,252

Eucalipto essenza €0,162
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F

Fenile salicilato €0415
Fenolo €0,160
Fenolo liquido € 0,060
Finocchio essenza € 0,297
Frangula estratto secco € 0,095

G

Garofano essenza €0,317
Gelatina €0,073
Genziana estratto fluido € 0,061
Genziana tintura € 0,060
Ginepro essenza € 0,634
Glicerina € 0,020
Glicole propilenico € 0,039
Glucosio €0,022
Gomma adragante € 0,239
Gomma arabica € 0,060
Guaiacolo €0,221

I

Todio €0,789
Iodoformio € 0,498
Ipecacuana estratto fluido €1,478

L

Lanolina anidra €0,041
Lidocaina € 0,490
Lidocaina cloridrato € 0,298
Limone essenza €0,183
Lino semi €0,019
Lino farina € 0,021
Liquirizia € 0,055
Litio carbonato €0,452

M

Magnesio carbonato € 0,033
Magnesio ossido € 0,060
Magnesio solfato eptaidrato €0,024
Manna € 0,086
Menta (foglie) € 11,061
Menta essenza €0,313

Mentolo naturale €0,128




25-10-2017 GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 250

Metile-p-idrossibenzoato € 0,205
Metile salicilato € 0,091
Metionina €0,125
Morfina cloridrato €8,714

N

Nadololo € 6,048
Naltrexone €22,320
Niaouli essenza (gomenolo) €0,160
Nicotinammide € 0,075

Q)

Olio di arachidi € 0,025
Olio di mandorle dolci € 0,026
Olio di oliva € 0,028
Olio di ricino €0,016
Olio di sesamo € 0,028
Oxazepam € 11,000

P

Pancreatina €0,124
Papaina €0,147
Papaverina cloridrato €1,874
Paracetamolo €0,135
Paraffina solida €0,024
Paraffina liquida € 0,020
Perossido di idrogeno 100 vol. € 0,007
Perossido di idrogeno 10 vol. € 0,007
Pilocarpina cloridrato € 18,095
Pino essenza €0,317
Pino gemme € 0,050
Piperazina adipato €0,165
Poligala (virginiana radice) € 0,062
Poligala estratto fluido €0,061
Polivinilpirrolidone €0,119
Potassio bromuro €0,100
Potassio cloruro € 0,044
Potassio ioduro €0,424
Potassio permanganato € 0,252
Potassio sulfoguaiacolato €0,144

Procaina cloridrato €59,177
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R

Rabarbaro polvere € 0,066
Rabarbaro estratto fluido €0,072
Ratania € 0,039
Resorcina €0,216

S

Saccarina € 0,095
Saccarosio €0,491
Senna foglia € 0,029
Senna frutti € 0,044
Sodio benzoato € 0,053
Sodio bicarbonato €0,042
Sodio bromuro €0,169
Sodio citrato € 0,052
Sodio cloruro €0,038
Sodio fosfato bibasico €4,188
Sodio glicerofosfato € 0,089
Sodio ioduro € 0,369
Sodio salicilato € 0,055
Sodio solfato anidro € 1,221
Sodio solfato decaidrato €0,010
Sodio stearato €0,038
Sodio tiosolfato €0,041
Solfadiazina €0,991
Solfanilammide €0,354
Solfo precipitato (magistero) € 0,034
Solfo sublimato (fiori) € 0,031
Sorbitolo puro € 0,026
Sorbitolo soluzione al 70% €0,021
Spermaceti € 0,046
Stearina €0,033

T

Talco €0,019
Teobromina €0,310
Teofillina €0,231
Terpina idrata € 1,812
Timolo €0,254

vV

Valeriana polvere € 0,066
Valeriana tintura € 0,065
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Vaselina bianca € 0,023

Z

Zinco ossido € 0,029

Zinco solfato € 0,058
Zucchero (v. saccarosio) € 0,491




Serie generale - n. 250

ZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Gaz

-10-2017

25

0€C nid uj e2180j0ud9} auoizesado |udo sad
00 9J4BJ130S ‘OudwW Ul duoizedy o eyun QT udo uad
00‘E nid ui 1uoizeuy o enun QT 1uSo Jad QOT awiid 3| 3430
‘3enplAlpul duoizajoud (exun
Ip IAYsodsip @ auoizesedasd ejle oauopl ojusweldiqqy  GT'EE 00T 42d ‘ayd180]j0uda} luoizesado € d 13usuodwod p e ouly) ajedipaw aJedlisew ep awwos 3 assaadwo) g
0€C nid ui eai3ojouday auoizesado (udo sad
090 ¥ Ip owissew un e outy nid ur usuodwod un Jad
00T 9J4BJ130S ‘Ouaw ul duoizedy o eyun QT tudo Jad
‘3enplAlpul suoizajoud 00 nid ui suoizeuy o enun QT 1uo Jad QT swiid 9| 3430
Ip IAIsodsip @ auoizesedasd ejle oauopl ojusweldiqqy  00°CC (eaun ozt 42d ‘ayd180j0ud9)] luoizesado ¢ @ ajuauodwod T e ouly) sjnsdey ‘£
0€C nid uj e2180jouda} auoizesado |udo sad
090 ¥ 1p owissew un e outy nid ur ausuodwod un Jad
SE0 944e4110S ‘Ousaw ul eyun jugdo Jad
‘3jenpialpul suoizayoud  SZ0 nid uj eyun ju8o Jad QT awd 3| .30
Ip IAsodsip @ auolzesedasd eje osuopl ojuswelSiqqy  00°TT (enun g7 43d ‘ayo1Sojouda) 1uoizesado € 3 ajuauodwod T e ouly) lulp|eld 3 suie) ‘9
0€C nid uj e2180j0ud9} auoizesado (udo sad
‘alenpiAlpul suoizajoud | S0 9leuly 0zzaud |ns nid ul e1usuodwod judo Jad
Ip IAMsodsip @ auoizesedasd ejle oauopl ojusweldiqqy  §9‘9 (ay2180j0ud3} 1uoizeIadO 2 @ 13UaUOdWOd Z e ouly) auesiy 1ad ajuelrd d 93sodwod UBAjIO0d  °S
0g‘C nid uj ea180jouda} auoizesado judo sad
SL0 9leulj 0zzad |ns nid ul 3usauodwod unaseld Jad
SL0 065 8 194310 nid ul suoizedy o oS 8 1udo Jad
‘3]enpiAlpul auojzajoud (8 0s
Ip Inlsodsip @ auoizesedaud ejje  oauopl ojusdwel3iqqy  OE‘€T ouly ‘@ydi13ojouday 1uoizesado g @ uUauodwod g e ouly) eaueind auoizedijdde 1ad apijosiwas uoizesedald
0€'C nid ui ea130jouda) suoizesado (udo Jad
‘11133WN|OA 1A31]24d Jad aySuuis lemuaa3 | 040 3jeuly ozzaud |ns nid ul s3usuodwod 1ugo Jad
‘3jenpialpul auoizajoud 040 0G¢ 8131310 nid ui auoizeuy o 0OT 8 1uSo uad
Ip IAINsodsip @ auolzesedasd ey osuopl ojuswelS8iqqy  0E‘ET (8 052 e ouly ‘@yd180jouda) luojzesado g 3 1puauodwod g e ouly) 11j0 Ip |3ISIW 3 lUoisuadsos ‘luoisinwy ‘g
(31e31p € 0J1|1} O 0|1} BP BLIED
‘e8upis 4ad ouyjiy oidwasa pe) osnouow oy ‘ednseid ur eSus | 0EC nid uy ea1gojouda} suojzesado 1ugo sad
‘3lenpiAlpul suoizajoud 080 9leuly 0zzaud |ns nid ul eusuodwod judo Jad
Ip IAIMsodsip @ auoizesedaud ejle oauopl ojusweldiqqy 008 (ay2180j0ud3)] 1UOIZERIDdO Z B OUly 3 IUBUOdWOD g e ouly) ainjuil 3 Ipinbi| mess3 ‘¢
‘pUBWINoA 1Aa1a4d Jad aysuus lenyuaa | 0€°C nid ul es13o0jouda) auoizesado 1ugo Jad
‘3jenpialpul auoizajoud 080 9leuly 0zzaud |ns nid ul a3usauodwod unaseld Jad
Ip Innsodsip @ auoizesedaud ejje  oauopl ojusawel3iqqy  S9‘9 (ayo180jouday 1uoizesado g e ouly @ nusauodwod g e ouly 1uoizn|os) apinbi| luoizesedaud T
(,,02231d,, bUUO|OI D||aU 01D1I0d]I 0IN3 Ul 3JO[DA [3U 031GJOSSD DINSII 01SOI INJ [{) 0Jn3
auoiz1isag
"1'V'S 1SS320¥d 3 OINNSNOD 1A INVIYILVIA ‘IAILISOdSIA 0zz3.d o

«ANOIZVY¥Vd3dd 1a 11SOD 13 V113aVL,, 9 01e33)|v




Serie generale - n. 250

ZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Gaz

-10-2017

25

,07231d,, EUUO|O0D B[|9p 3JO[BA [U OSN[UI 3 BUOIZEZZI|14)S
Ip 1SS9004d 9P O dUOIZEJ}I IP OAINSOASIP D|ENIUIAS,[|SP OISO ||

(134 00V luoizeuy o Nid ul qw gz 1uso Jad
2juellajuIsip oSojeue o) g/ |e |0odje ‘asidwal ep 3|1433s edulis 0L°0T nid u} edj50|0ud3) duoizesado lugo Jad
/eduawossels edwod/auodeyy/edes ‘(essadau as) Wiy ‘aqids  00'T aJeuyy 0zzaud |ns nid ul audauodwod unaserd 4ad
‘140119UU0d ‘I|1491S 9zJed ‘(oliesSSJ8U 9S 0J1jl) 1P 11BIOP BYdue) ov‘o nid ui eyun jugo Jad
1ySe ‘onalaid J4ad awnjon ouea Ip |1483s dySuuis ‘osnouow  00°G9 1nuauodwod g e ouly
14BZ|BD ‘BUIBYISEW ‘1]1193S 13UBNS ‘Bly4nd ‘9]1193S OSNoUOW d1We) (ayd180]j0ud9) 1uoizEIDdO 2 @ JW QT € ouly) 1]11]S lUoIS|nWI  “pT

,02Z31d,, BUUO|OD B[|9P 3JO|BA [3U OSN|JU| @ BUOIZEZZ||149}S
Ip 1559004d 19p O duOIzZeJY|l} Ip OAINSOSIP S|BNIUBAD,||SP 03SOD || 00y uoizesy o nid Ul Jw 05 1uBo Jad

(11134 0L0T nid ul es|3ojouda) auolzeado uso uad
ajueNRUISIp 0F0jRUE O) O/ [B [000je ‘audwal ep ajus)s eSus 00T 3Jeuly 0zzaud |ns nid ul 3juauoduiod undserd Jad
/eauswolsed edwod/auodejy/esdes (Lessadau as) Ly ‘ayids 070 nid ur exun jugo Jad
‘140139UU0d ‘||1491S dzJe8 ‘(o14essaJauU IS OJ|I Ip 11BIOP dYoue) 00‘ES ejun QT e ouly auoizipedu
1yS8e ‘onaiaid J4ad awnjon ouea Ip ||1483S dYSuuis ‘osnouow 1114335 DIB 13U3UOdWI0d 7 D OULf 3UOIZDIIISIW ‘dUOIZIN|IP
14BZ|BD ‘BUIIYISEW ‘1]1193S 13UENS ‘Bly4nd ‘3|1193S OSNoUOW dIWe) (ayo180jouda) 1uoizeIadO Z 3 JW QT B ouly) 1]1491s Iuoisuadsos 3 1uoizn|os €T

,02Z314,, BUUO|OD B[|9P 3JO|BA [9U OSN|JU| @ BUOIZEZZ||149}S
Ip 1s3204d 19p O BuoIZEJIYI} IP OAINSOdSIP 3|ENJUBAS,||3p 03500 || 00°0T nid ui eaigojouday suoizesado (uso Jad
‘osnouow  00‘S 9leuly ozzaud |ns nNid ul usuodwod judo Jad
1JEZ|ED ‘OSNOUOW BUBYISEW ‘OSNOUOW BIYNd “|1433s 1uend (8 0T 07w QT B OUL
‘auolzezzi|ua1s J4ad LI} ‘11491S SYSuLIS ‘B|1191S OSnouow dIwe)  G9‘TE  auodejy un sad aydiSojouda) luoizesado { ‘nuauodwod g e ouly) apijosiwas aydiw|eyyo luoizesedasd @ LI)j0)  *CT
0€C nid uj eai80joud93 auoizesado udo uad
090 9leuly 0zzaud |ns nNid ul ausauodwod unaseld Jad
0Tt 9.J4eJ130S ‘ouaw ul eyun judo Jad
‘3jenplAlpul duoizajodd | 090 nid ui eyun jugo Jad
Ip IAYsodsip @ auoizesedaud ejle osuopl ojsweldiqqy  0€‘€T (eaun g Jad ‘ayd180jouda] luoizesado ¢ d 13Uauodwod € e ouly) iAo 3 Lioysoddns  *TT
0€C nid uj eaj8ojouday auojzesado udo uad
090 9leuly 0zzaud |ns nNid ul ausauodwod unaseld Jad
080 9J4eJ130s ‘ouaw ul 3 g 1udo uad o enun udo uad
0€0 nid ui 3 0T 1u8o Jad o nid ui eaun 1w8o ejun anbui swud ) au3j0
‘9|enpiAlpul duoizaloud (8 0s e ouly 0 e}IUN
Ip Innsodsip @ auoizesedaud ejje  oauopl ojuaweldiqqy  0€‘€T g J4ad ‘ayd180|jouda) 1uoizesado € o nuUsauodwod Z e ouly) OlIBULIDIDA 3je0 osn Jad apijosiwas luoizesedald ‘0T
0€C nid uj eai30joud9) auoizesado udo uad
090  Ip owlssew [e ouly ajeuly 0zzaud |ns nid ul ausuodwod undserd Jad
0€0 9JJeJ110S ‘OUdWi uj juoizedy o 8 oG o eyun QT (uSo Jad
‘a|enpialpul suoizajoud | ST nid uy uoizesy o 8 0 0 eyun QT Jad 8 Q0T O eUUN Qg 3430
Ip Innsodsip @ auoizesedaud ejje oauopl ojuaweldiqqy G661 (ays180]jouda) 1uoIZRIBdO 7 © 93UBUOdWOD T B ouly) (S 00T € ouly) nejnuessd 3 (emun gg 4ad) a1 8nised ‘aj0 ‘6




Serie generale - n. 250

‘Hd |ap eJnsiw ‘1d131|eUE }$3) ‘BIN}RIDDE)SS ‘DU0IZezzIIdA|0d ‘BUoizeinyil) ‘Buoizel)|l ‘auoizezz
Ip ‘BU0IZN|OSSIP ‘BJIIBWINIOA BJNSIW ‘elesad :BAISN|ISS BIA Ul UOU ‘Oldwasa pe ouopualul IS aydiSojoudd) |uojzesddo Jad b

‘ojudwep|easl ‘auoliziyedls ‘suolze|@dsiw ‘au

"OAl}BJISN||| 01391804 [B DIUBWEIUN dIUAIN, ||
eugasuod IS ‘OuaW O 0}INES3 ‘BYd 01EZZI|IIN J[BUIDIPAW [IP BZUSPEDS |P BIEP 3 0110| ‘DWOU BIIPUI IS dUOIZEIOAE| Ip 01|80} [NS O B}IBJL B||NS "BHISD||B BIIINSDEW.IES BWIOY BAIR|3. B||3P
9jusuOdWOod UN BWOI BJIAPISUOI IS 03saNb Q1Y Ip 0ILIOP B|eISNPU| BJBUIDIPAW UN P 0IUSWEUO|Z34UODS O||e 3430014 0JIPAW |ep 01SIYDL DIUBWESSDIASD O 0lIBSSII3U BIS BJOEND €
'0}500 |B 01B4411B} DUBIA IOHUSIUOD || B|euly

91u31n,||ap aMed ep SUO|ZeJISIUIWWOS/3uoizejodIUBW B||SU BZZ3JNJIS B[R P3 0113S3||B 0dEWR) 9P BM[eNb Ip elzueled ej|e e1eS3| ajuswe)}alls 3 I/olewlid |/51011USIU0D I/|9p BY3IS B ¢
‘oAluNiS8e

91uauodwod awod 01eFF93U0D 949SSD BZUDS OIBYHIIE} 3 B}IDYDIID Ul 03e1DI|dSa BA ‘313014 U] 03edIpuUl 93UdWEesSaJdsa @ Uou 3 9luauodwod 03eJaPISUOD 3 Uou 3S aydue ‘@ualdids,] T
310N

ZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Gaz

10-2017

25

‘9)1eAIIpOWS pa aydi3o|olq
‘auago)ela) ‘auagelnw ‘aydIss0303Id DZUBYSOS [JUBUIIUOD |[edisiSew [uojzeledald |p 03UBWIIS3||E Ip OSED Ul

009 auojzedlyiues @ ojuawiyjews Ip luoizesado d| 4ad ‘LT
0s0 nid u1 8 ¢ 1uSo Jad
010 00T owlssew e ouly nid u ed130jouda} suoizeado udo uad
'3jenplAlpul auoizajosd  00°T nid ur sjusuodwod 1ugo Jad
Ip Inlsodsip @ auolzesedaud ejle osuopl ojuaweldiqqy  00‘TT (8 ouy @ ayoi30|jouday luoizesado € a nuauodwod g e ouly) sysnedoawo sjo||id ‘9T
0S0 nid ur 1uoizesy o Jw Qg 0 8 g 1uSo Jad
010 00T !p owissew un e ouly 3130|0ud3} auoizesado judo Jad
‘3jenplAlpul duoizajosd  00‘T nid ui ajusuodwod (ugo Jad
Ip InMsodsip @ auojzesedasd ejjle  osauopl ojudwe 00°TT (Jw o€ 0 8 o€ e ouly 1DISojoUIR) luoizesado € 3 3jusuodwod T) aydredoawo uoIzIn|Ip 3 luoizeanul ‘ST

17A07164



25-10-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 250

DECRETO 29 settembre 2017.

Approvazione del programma, per la Regione Sardegna,
per la realizzazione di strutture sanitarie extraospedaliere,
per il superamento degli ospedali psichiatrici giudiziari.

IL MINISTRO DELLA SALUTE
DI CONCERTO CON

IL MINISTRO PER LA SEMPLIFICAZIONE
E LA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il decreto legislativo 22 giugno 1999, n. 230,
concernente disposizioni in materia di riordino della me-
dicina penitenziaria a norma della legge 30 novembre
1998, n. 419;

Visto I’art. 2, comma 283, della legge 24 dicembre
2007, n. 244, che, al fine di dare completa attuazione al ri-
ordino della medicina penitenziaria, definisce le modalita
e 1 criteri di trasferimento dal Dipartimento dell’ammini-
strazione penitenziaria e dal Dipartimento della giustizia
minorile del Ministero della giustizia al Servizio sanitario
nazionale di tutte le funzioni sanitarie, dei rapporti di la-
voro e delle risorse finanziarie e delle attrezzature e beni
strumentali;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 1° aprile 2008, recante «Modalita e criteri per il tra-
sferimento al Servizio sanitario nazionale delle funzioni
sanitarie, dei rapporti di lavoro, delle risorse finanziarie
e delle attrezzature e beni strumentali in materia di sa-
nita penitenziaria», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
30 maggio 2008, n. 126;

Visto il decreto legislativo 18 luglio 2011, n. 140, re-
cante «Norme di attuazione dello statuto speciale della
Regione autonoma della Sardegna in materia di sanita
penitenziariay;

Visto Dart. 3-ter del decreto-legge 22 dicembre 2011,
n. 211, recante «Interventi urgenti per il contrasto della
tensione detentiva determinata dal sovraffollamento del-
le carceri», convertito, con modificazioni, dalla legge
17 febbraio 2012, n. 9, come modificato dal decreto-leg-
ge 25 marzo 2013, n. 24, convertito, con modificazioni,
dalla legge 23 maggio 2013, n. 57, e dal decreto-legge
31 marzo 2014, n. 52, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 30 maggio 2014, n. 81, che, al comma 1 del me-
desimo articolo prevede il completamento del processo
di superamento degli ospedali psichiatrici giudiziari e al
comma 4, fissa al 31 marzo 2015 la data di chiusura degli
ospedali psichiatrici giudiziari;

Visto il comma 5 dell’art. 3-fer, del citato decreto-
legge 22 dicembre 2011, n. 211 che, per la realizzazione
di quanto previsto dal comma 1, dispone che, in deroga
alle disposizioni relative al contenimento della spesa del

— 17 —§

personale, le regioni e le province autonome di Trento e
di Bolzano, comprese quelle che hanno sottoscritto i pia-
ni di rientro dai disavanzi sanitari, previa valutazione e
autorizzazione del Ministro della salute, acquisita di con-
certo con il Ministro per la semplificazione e la pubblica
amministrazione e il Ministro dell’economia e delle fi-
nanze, possono assumere personale qualificato da dedica-
re anche ai percorsi terapeutico riabilitativi finalizzati al
recupero e al reinserimento sociale dei pazienti internati
provenienti dagli ospedali psichiatrici giudiziari;

Visto, altresi, il terzo periodo del comma 6 dell’art. 3-
ter, del richiamato decreto-legge 22 dicembre 2011,
n. 211, secondo il quale gli specifici programmi regio-
nali di utilizzo delle risorse stanziate per la realizzazione
e la riconversione delle strutture destinate ad accogliere
le persone a cui sono applicate le misure di sicurezza del
ricovero in ospedale psichiatrico giudiziario e dell’asse-
gnazione a casa di cura e custodia, prevedono, oltre agli
interventi strutturali, attivita volte progressivamente a in-
crementare la realizzazione dei percorsi terapeutico-riabi-
litativi di cui al comma 5, definendo tempi certi e impe-
gni precisi per il superamento degli ospedali psichiatrici
giudiziari, prevedendo la dimissione di tutte le persone
internate per le quali I’autorita giudiziaria abbia gia esclu-
so o escluda la sussistenza della pericolosita sociale, con
1’obbligo per le aziende sanitarie locali di presa in carico
all’interno di progetti terapeutico-riabilitativi individuali
che assicurino il diritto alle cure e al reinserimento socia-
le, nonché a favorire I’esecuzione di misure di sicurezza
alternative al ricovero in ospedale psichiatrico giudiziario
o all’assegnazione a casa di cura e custodia;

Visto I’art. 3-ter, comma 7, del piu volte citato decreto-
legge 22 dicembre 2011, n. 211, che, al fine di concorrere
alla copertura degli oneri per I’esercizio delle attivita di
cui al comma 1, nonché degli oneri derivanti dal com-
ma 5 e dal terzo periodo del comma 6, autorizza la spe-
sa nel limite massimo complessivo di 38 milioni di euro
per I’anno 2012 e di 55 milioni di euro annui a decorrere
dall’anno 2013;

Vista la delibera CIPE n. 143 del 21 dicembre 2012, di
approvazione del riparto tra le regioni e le Province auto-
nome di Trento e di Bolzano, per un importo complessivo
pari a euro 38.000.000 a valere sulle disponibilita di parte
corrente a carico del Fondo sanitario nazionale 2012;

Vista la delibera CIPE n. 15 dell’8 marzo 2013, di ap-
provazione del riparto tra le regioni e le Province autono-
me di Trento e di Bolzano, per un importo complessivo
pari a euro 55.000.000 a valere sulle disponibilita di parte
corrente a carico del Fondo sanitario nazionale 2013;

Visto I’art. 1 del decreto-legge 25 marzo 2013, n. 24,
convertito, con modificazioni, dalla legge 23 maggio
2013, n. 57, che, nel disporre la proroga al 1° aprile
2014 del termine per la chiusura degli ospedali psichia-
trici giudiziari, ha stabilito che agli oneri conseguenti si
provveda, nel limite di euro 4,5 milioni per il 2013 e di
euro 1,5 milioni per il 2014, mediante la corrisponden-
te riduzione dell’autorizzazione di spesa di cui al citato
art. 3-ter, comma 7, del decreto-legge 22 dicembre 2011,
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n. 211, autorizzando altresi il Ministro dell’economia e
delle finanze ad apportare, con proprio decreto, la con-
seguente rideterminazione proporzionale al riparto delle
risorse finanziarie del Fondo sanitario nazionale 2013,
pari ad euro 55 milioni, approvato dal CIPE nella seduta
dell’8 marzo 2013;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 27 dicembre 2013, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale 7 marzo 2014, n. 55, che ridetermina proporzio-
nalmente in riduzione gli importi assegnati alle regioni
e alle province autonome di Trento e Bolzano di cui alla
delibera CIPE dell’8 marzo 2013, per un valore comples-
sivamente pari a euro 4.500.000;

Preso atto che la delibera CIPE del 21 dicembre 2012
assegna alla Regione autonoma della Sardegna un impor-
to pari a euro 1.190.835 a valere sulle disponibilita del
Fondo sanitario nazionale 2012 e che la delibera CIPE
dell’8 marzo 2013 assegna alla medesima regione un im-
porto pari a euro 1.723.577 a valere sulle disponibilita
del Fondo sanitario nazionale 2013, come rideterminato
in euro 1.582.557 dal citato decreto del Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze del 27 dicembre 2013;

Vista la nota del Ministero della salute prot. 27635 del
29 ottobre 2013 che, al fine di agevolare la presentazione
dei programmi regionali e di valutarne la coerenza con
gli obiettivi individuati dalle disposizioni normative, for-
nisce le indicazioni per la formulazione del programma
degli interventi da realizzare;

Vista la deliberazione della giunta della Regione au-
tonoma della Sardegna n. 9/21 del 10 marzo 2015 re-
cante «Disposizioni per il definitivo superamento degli
Ospedali psichiatrici giudiziari in attuazione della legge
n. 9/2012, conversione in legge, con modificazioni, del
decreto-legge 22 dicembre 2011, n. 211, recante interven-
ti urgenti per il contrasto della tensione detentiva determi-
nata dal sovraffollamento delle carceri»;

Viste le note della Direzione generale della sanita della
Regione autonoma della Sardegna prot. 4464 del 12 feb-
braio 2016, prot. 17466 del 21 giugno 2016, prot. 9677
del 6 aprile 2017 e, da ultimo, prot. 13879 del 25 maggio
2017 con le quali, in attuazione del mandato conferito
con la citata deliberazione della giunta regionale n. 9/21
del 10 marzo 2015, la predetta Direzione generale del-
la sanita ha provveduto a rettificare le tabelle relative ai
fabbisogni ¢ ai costi del personale, e a rimodulare i costi
complessivi relativi al primo anno di esercizio;

Preso atto che il predetto programma approvato con la
citata delibera prevede, tra gli altri, la realizzazione di in-
terventi volti a:

attivare percorsi terapeutico-riabilitativi individuali
per i pazienti giudicati dimissibili ed attualmente in Ospe-
dale psichiatrico giudiziario;

avviare le attivita presso la Residenza per ’esecu-
zione delle misure di sicurezza (REMS), temporanea, di
Capoterra per I’inserimento dei pazienti sottoposti a mi-
sura di sicurezza;

— 18 —

garantire il funzionamento delle sezioni psichiatri-
che interne agli istituti penitenziari di Uta (Cagliari), Sas-
sari e Alghero;

prevedere interventi per la formazione del personale
con particolare riferimento ai rapporti tra il Dipartimento
di salute mentale e la Magistratura di sorveglianza;

Considerato che il predetto programma risulta coerente
con gli indirizzi forniti dal Ministero della salute con la
nota prot. 27635 del 29 ottobre 2013, come risulta dalla
attestazione riportata nella scheda di cui all’allegato 1 al
presente decreto, sottoscritta dal direttore dell’Ufficio 11
della Direzione generale della programmazione sanitaria
del Ministero della salute e dal dirigente psicologo desi-
gnato dal direttore della Direzione generale della preven-
zione del Ministero della salute;

Preso atto che il medesimo programma prevede, per lo
svolgimento delle attivita ivi descritte, ’assunzione in de-
roga del personale indicato nell’elenco di cui all’allegato
2 al presente decreto;

Decreta:

Art. 1.

1. E approvato il programma adottato della giunta del-
la Regione autonoma della Sardegna con deliberazione
n. 9/21 del 10 marzo 2015 recante «Disposizioni per il
definitivo superamento degli ospedali psichiatrici giudi-
ziari in attuazione della legge n. 9/2012 - conversione in
legge, con modificazioni, del decreto-legge 22 dicembre
2011, n. 211, recante interventi urgenti per il contrasto
della tensione detentiva determinata dal sovraffollamento
delle carceri» che prevede la realizzazione di interventi
per un importo complessivo di euro 2.773.392, di cui euro
1.190.835 a valere sulle disponibilita finanziarie dell’an-
no 2012 e di euro 1.582.557 a valere sulle disponibilita
finanziarie dell’anno 2013, specificati nella scheda di sin-
tesi di cui all’allegato 1 al presente decreto.

2. E autorizzata I’assunzione in deroga del persona-
le indicato nell’elenco di cui all’allegato 2 al presente
decreto.

Il presente decreto ¢ trasmesso ai competenti organi di
controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 29 settembre 2017

Il Ministro della salute
LoRrENZIN

1l Ministro per la semplificazione
e la pubblica amministrazione
MabIA

Il Ministro dell economia
e delle finanze
PADOAN
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ALLEGATO 2

DIREZIONE GENERALE DELLA PROGRAMMAZIONE SANITARIA
Regione autonoma della Sardegna

Autorizzazione all’assunzione, in deroga alle disposizioni vigenti relative al contenimento della spesa di
personale, di unita di personale qualificato da dedicare al completamento del processo di superamento degli
ospedali psichiatrici giudiziari (art. 3-ter, comma 1, del decreto legge 22 dicembre 2011, n. 211, convertito
con modificazioni, dalla legge 17 febbraio 2012, n. 9, come successivamente modificato dal decreto legge 25
marzo 2013, n. 24, convertito con modificazioni, dalla legge 23 maggio 2013, n. 57) nonché ai percorsi
terapeutico riabilitativi finalizzati al recupero e reinserimento sociale dei pazienti internati provenienti dagli
ospedali psichiatrici giudiziari (art. 3-ter, comma 5, del citato decreto):

Anni 2012-2013

e REMS Capoterra: personale a tempo indeterminato

Unita di personale Costo totale annuo
(comprensivo di oneri a carico dell’Ente)
1 Medico psichiatra direttore struttura semplice (tempo pieno) €75.033,11
1 Medico psichiatra (tempo pieno) € 75.033,11
1 Assistente sociale (fasce orarie programmate) € 16.860,33
TOTALE € 166.926,55

¢ REMS Capoterra: personale a tempo determinato

Unita di personale Costo totale annuo
(comprensivo di oneri a carico dell’Ente)
1 Psicologo (tempo pieno) € 62.670,02
1 Educatore o tecnico della riabilitazione psichiatrica (tempo pieno) €33.721,63
1 Amministrativo (fasce orarie programmate) € 33.000,00
TOTALE € 129.391,65

¢ REMS Capoterra: personale a lavoro flessibile

Unita di personale Costo totale annuo
(comprensivo di oneri a carico dell’Ente)
10 infermieri (tempo pieno) €337.216,30
5 OSS (tempo pieno) € 166.000,00

TOTALE € 503.216,30
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e Potenziamento sezioni psichiatriche: personale a tempo indeterminato

Unita di personale Costo totale annuo

(comprensivo di oneri a carico dell’Ente)
3 Medici psichiatra (tempo pieno) €225.099,33
1 Psicologo (tempo pieno) € 62.670,02
2 Assistenti sociali (tempo pieno) € 67.443,26
2 Tecnici della riabilitazione psichiatrica (tempo pieno) €67.443,26
1 Educatore (tempo pieno) €33.721,63
TOTALE € 456.377,50

17A07186

MINISTERO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DECRETO 7 agosto 2017.

Determinazione delle tariffe da porre a carico dei gestori, ai sensi dell’articolo 10, comma 2 del decreto legislativo
15 marzo 2011, n. 35, di attuazione della direttiva 2008/96/CE sulla gestione della sicurezza delle infrastrutture stradali.

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il regolamento (UE) n. 1315/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2013 e suc-

cessivi aggiornamenti, che individua, nell’ambito della rete transeuropea dei trasporti, la rete stradale italiana ad essa
appartenente;

Visto ’art. 6 della legge 25 gennaio 2006, n. 29, ai sensi del quale le entrate derivanti dalle tariffe determinate in
relazione agli oneri per prestazioni e controlli sono attribuite alle amministrazioni che li effettuano mediante riasse-
gnazioni disposte con decreti del Ministro dell’economia e delle finanze;

Visto il decreto legislativo 15 marzo 2011, n. 35, di attuazione della direttiva 2008/96/CE sulla gestione della
sicurezza delle infrastrutture stradali e, in particolare, 1’art. 10, comma 2, che dispone che con decreto del Ministro
delle infrastrutture e dei trasporti, di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze, siano individuate le tariffe
da porre a carico degli enti gestori stradali non pubblici per I’espletamento delle attivita di controllo, classificazione ed
ispezione, di cui agli articoli 4, 5 e 6 del medesimo decreto legislativo, e le relative modalita di versamento;

e
i
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Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, recan-
te: «Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE
e 2014/25/UE sull’aggiudicazione dei contratti di conces-
sione, sugli appalti pubblici e sulle procedure d’appalto
degli enti erogatori nei settori dell’acqua, dell’energia, dei
trasporti e dei servizi postali, nonché per il riordino della
disciplina vigente in materia di contratti pubblici relati-
vi a lavori, servizi e forniture» e, in particolare, 1’art. 23,
comma 3, che definisce i contenuti della progettazione
nei tre livelli progettuali;

Considerato che per le attivita di controllo, di cui
all’art. 4 del decreto legislativo n. 35 del 2011, deve esse-
re fissata una tariffa da corrispondere da parte dei gestori
non pubblici in funzione delle caratteristiche dello speci-
fico progetto da sottoporre a controllo;

Considerato, altresi, che alle attivita di classificazione
svolte in modo continuativo, di cui all’art. 5 del su in-
dicato decreto legislativo, come richiamato nel decreto
del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 2 maggio
2012, recante: «Linee guida per la gestione della sicu-
rezza delle infrastrutture stradali ai sensi dell’art. 8 del
decreto legislativo 15 marzo 2011, n. 35», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale 7 settembre 2012, n. 209, e alle
attivita di ispezione, di cui al successivo art. 6 del mede-
simo decreto legislativo, svolte a regime per ’intera rete
stradale transeuropea nell’arco temporale di un biennio,
come specificato al comma 1 del medesimo articolo,
corrispondono i costi relativi a tutte le attivita svolte nel
biennio;

Ritenuto, pertanto, opportuno determinare una ta-
riffa parametrica necessaria al calcolo della tariffa da
corrispondere annualmente da parte dei gestori non
pubblici in funzione dell’estesa della rispettiva rete in
esercizio;

Considerato che dal combinato disposto del comma 1
dell’art. 10 e del comma 1 dell’art. 11 del decreto legi-
slativo n. 35 del 2011 deriva che le tariffe sono poste a
carico esclusivamente dei gestori stradali non pubblici
e che dall’applicazione di detto decreto legislativo non
devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della fi-
nanza pubblica;

Considerato che, nelle more dell’adozione del decreto
di cui al su indicato art. 23, comma 3, 1 controlli di sicu-
rezza sulla prima fase progettuale devono essere effettuati
sul progetto preliminare;

Visto il concerto del Ministero dell’economia e delle
finanze espresso con nota del 19 maggio 2017;

Decreta:

Art. 1.

Oggetto ed ambito di applicazione

1. Il presente decreto individua, ai sensi dell’art. 10,
comma 2, del decreto legislativo 15 marzo 2011, n. 35, le
tariffe, determinate ai sensi dell’art. 4 della legge 4 giu-
gno 2010, n. 96, nonché le relative modalita di versa-
mento, da porre a carico dei gestori stradali non pubblici
e necessarie allo svolgimento delle attivita, effettuate dal
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti ai sensi degli
articoli 4, 5 e 6 del medesimo decreto legislativo, relati-
ve al controllo sui progetti, alla classificazione della rete
ed all’ispezione sulle strade esistenti.

2. Il presente decreto si applica ai gestori non pubblici
di strade ricadenti nella rete transeuropea, cosi come de-
finita dal regolamento (UE) n. 1315/2013 del Parlamento
europeo e del Consiglio dell’11 dicembre 2013.

Art. 2.

Tariffe per le attivita di controllo

1. La tariffa dovuta per il controllo, previsto dall’art. 4
del decreto legislativo n. 35 del 2011, effettuato dal Mi-
nistero delle infrastrutture e dei trasporti sullo specifico
progetto di infrastruttura, ¢ determinata in funzione del
livello di progettazione e sulla base dell’importo dei lavo-
ri, al netto di IVA e altri oneri, individuato nella fase pro-
gettuale precedente a quella cui si riferisce il controllo, e
calcolata in base all’allegata tabella A, che forma parte
integrante del presente decreto.

2. L’importo della tariffa di cui al comma 1 ¢ ver-
sato dal gestore stradale, secondo le modalita di cui
all’art. 4, in unica soluzione all’atto della richiesta del-
lo specifico controllo al Ministero delle infrastrutture e
dei trasporti.

3. L’istanza di richiesta di controllo ¢ corredata dell’at-
testazione dell’avvenuto versamento nonché della dichia-
razione che I’importo dei lavori utilizzato per il calcolo
della tariffa corrisponda a quello individuato nella fase
progettuale precedente a quella cui si riferisce il controllo
stesso.

Art. 3.

Tariffe per le attivita di classificazione ed ispezione

1. La tariffa dovuta da ciascun gestore per le attivita di
classificazione ed ispezione, previste dagli articoli 5 ¢ 6
del decreto legislativo n. 35 del 2011 ed effettuate dal Mi-
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nistero delle infrastrutture e dei trasporti sulla quota parte
di rete stradale transeuropea di competenza rispetto alla
rete stradale transeuropea complessiva, ¢ determinata su
base annua attraverso il prodotto dell’estesa chilometrica
della relativa rete in gestione per la tariffa annua parame-
trica, cosi come definita al comma 2.

2. La tariffa annua parametrica per le attivita di ispe-
zione e di classificazione della sicurezza ¢ individuata in
179 €/km, calcolata in base all’allegata tabella B, che for-
ma parte integrante del presente decreto.

Art. 4.

Modalita di versamento

1. 1l versamento delle tariffe da parte del gestore ¢ ef-
fettuato sul «Conto entrate del Bilancio dello Stato - Ca-
pitolo 2454, art. 23 - Capo 15».

2. 1l versamento della tariffa dovuta per le attivita di
controllo, di cui all’art. 4 del decreto legislativo n. 35 del
2011, ¢ effettuato con I’indicazione del nome del gesto-
re titolare del versamento e nella causale delle seguenti
indicazioni:

«Tariffa per attivita di controllo, di cui all’art. 4 del
decreto legislativo n. 35 del 2011, ai sensi dell’art. 10 del
decreto legislativo n. 35 del 2011»;

denominazione del progetto;
importo lavori del progetto.

3. Il versamento della tariffa dovuta per le attivita di
classificazione ed ispezione, di cui agli articoli 5 e 6 del
decreto legislativo n. 35 del 2011, ¢ effettuato, a regime,
da ciascun gestore, entro il termine del 31 gennaio di ogni
anno, con I’indicazione del nome del gestore titolare del
versamento e nella causale delle seguenti indicazioni:

«Tariffa per attivita di classificazione e ispezione,
di cui agli articoli 5 e 6 del decreto legislativo n. 35 del
2011, ai sensi dell’art. 10 del decreto legislativo n. 35
del 2011x»;

estesa (km.) della rete stradale in gestione;
anno di riferimento.

4. Le entrate derivanti dalle tariffe di cui agli articoli 2
e 3, sono versate all’entrata del bilancio dello Stato - Ca-
pitolo 2454, art. 23 - Capo 15 e sono riassegnate con uno
o piu decreti del Ministero dell’economia e delle finan-
ze alle pertinenti unita previsionali di base del Ministe-
ro delle infrastrutture e dei trasporti, per le finalita di cui
all’art. 1, comma 1.

— 25 — |

5. In caso di ritardato versamento della tariffa dovuta
per le attivita di classificazione ed ispezione entro il ter-
mine di cui al comma 3, il gestore ¢ tenuto al pagamento
degli interessi nella misura del tasso legale vigente, con
decorrenza dal primo giorno successivo alla scadenza
prevista.

Art. 5.

Aggiornamento tariffe

1. Con successivi decreti, ai sensi di quanto previsto
dal comma 3 dell’art. 10 del decreto legislativo n. 35 del
2011, si provvede all’aggiornamento almeno triennale
delle tariffe di cui agli articoli 2 e 3, sulla base di una
verifica dei costi effettivi del servizio reso e dell’aggior-
namento dell’estensione chilometrica della rete stradale
transeuropea.

Art. 6.

Disposizioni transitorie e finali

1. Per I’anno 2017, il versamento della tariffa, di cui
all’art. 4, comma 3, ¢ effettuato entro il termine di 60
giorni dall’entrata in vigore del presente decreto.

2. Entro sei mesi dall’adozione del decreto di cui
all’art. 23, comma 3, del decreto legislativo 18 aprile
2016, n. 50, le tariffe di cui all’art. 2 sono conseguente-
mente adeguate con decreto del Ministro delle infrastrut-
ture e dei trasporti, di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia ¢ delle finanze.

3. Nelle more dell’adozione del decreto di cui al com-
ma 2, le tariffe di cui all’art. 2 saranno calcolate in base
all’allegata tabella A, assumendo in particolare per la ta-
riffa relativa al progetto di fattibilita tecnico economica
quella indicata per il progetto preliminare.

Il presente decreto ¢ inviato agli organi di controllo ed
¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale.

Roma, 7 agosto 2017

1l Ministro delle infrastrutture
e dei trasporti
DELRrIO

1l Ministro dell’economia
e delle finanze
PapoaAN

Registrato alla Corte dei conti il 2 ottobre 2017, n. 1-3998
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DECRETO 13 ottobre 2017.

Modifiche degli articoli 3 e 8 del decreto 23 marzo 2017 di
imposizione di oneri di servizio pubblico sulle rotte Alghero
- Roma Fiumicino e viceversa, Alghero - Milano Linate e
viceversa, Cagliari - Roma Fiumicino e viceversa, Cagliari
- Milano Linate e viceversa, Olbia - Roma Fiumicino e vice-
versa, Olbia - Milano Linate e viceversa.

IL MINISTRO DELLE INFRASTRUTTURE
E DEI TRASPORTI

Visto il regolamento (CE) n. 1008/2008 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 24 settembre 2008 recante
norme comuni per la prestazione di servizi aerei nella co-
munita ed in particolare I’art. 16 e I’art. 17,

Visto I’art. 36 della legge 17 maggio 1999, n. 144, che
assegna al Ministro dei trasporti e della navigazione (ora
Ministro delle infrastrutture e dei trasporti), la competen-
za di imporre con proprio decreto oneri di servizio pub-
blico sui servizi aerei di linea effettuati tra gli scali aero-
portuali della Sardegna ed i principali aeroporti nazionali,
in conformita alle conclusioni della Conferenza di servizi
prevista dal comma 2 dello stesso articolo ed alle dispo-
sizioni del regolamento CEE n. 2408/92, poi abrogato e
sostituito dal regolamento (CE) n. 1008/2008;

Visto I’art. 1, commi 837 e 840 della legge 27 dicembre
2006, n. 296 (legge finanziaria 2007), che prevede il pas-
saggio delle funzioni in materia di continuita territoriale
alla Regione autonoma della Sardegna e 1’assunzione dei
relativi oneri finanziari a carico della medesima regione;

Visto il protocollo di intesa per la continuita territoriale
aerea da e per la Sardegna tra il Ministero delle infrastrut-
ture e dei trasporti, I’Ente nazionale per I’aviazione civile
(ENAC) e la Regione autonoma della Sardegna, firmato
il 7 settembre 2010;

Visto il decreto ministeriale n. 61 del 21 febbraio 2013
e successive modifiche, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 61 del
13 marzo 2013, recante 1I’imposizione di oneri di servizio
pubblico sulle rotte Alghero-Roma Fiumicino e vicever-
sa, Alghero-Milano Linate e viceversa, Cagliari-Roma
Fiumicino e viceversa, Cagliari-Milano Linate e vicever-
sa, Olbia-Roma Fiumicino e viceversa, Olbia-Milano Li-
nate e viceversa;

Visto il decreto ministeriale n. 91 del 23 marzo 2017,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 100 del 2 maggio 2017, che
ha imposto nuovi oneri di servizio pubblico sulle rotte
Alghero-Roma Fiumicino e viceversa, Alghero-Milano
Linate e viceversa, Cagliari-Roma Fiumicino e viceversa,
Cagliari-Milano Linate e viceversa, Olbia-Roma Fiumi-
cino e viceversa, Olbia-Milano Linate e viceversa ed in
particolare gli articoli 3 ¢ 8 con i quali ¢ stata fissata al
27 ottobre 2017 la data rispettivamente per I’entrata in vi-
gore degli oneri di servizio pubblico e la cessazione degli
effetti del decreto ministeriale n. 61 del 21 febbraio 2013;

Vista la comunicazione della Commissione europea,
pubblicata ai sensi dell’art. 16, paragrafo 4, comma 1, del
regolamento (CE) n. 1008/2008, nella Gazzetta Ufficiale
dell’Unione europea serie C 145 del 9 maggio 2017, rela-

tiva all’imposizione dei nuovi oneri di servizio pubblico
sulle rotte sopra indicate;

Viste le note informative della Commissione europea
pubblicate, ai sensi dell’art 17, par. 4, del regolamento
(CE) n. 1008/2008, nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione
europea serie C 145 del 9 maggio 2017, concernenti le
gare per la concessione in esclusiva e con compensazione
finanziaria dei servizi aerei di linea sulle rotte Cagliari-
Roma Fiumicino e viceversa, Cagliari-Milano Linate e
viceversa con scadenza della presentazione delle offerte
alla data del 9 luglio 2017;

Visto il decreto ministeriale n. 281 del 13 giugno 2017,
pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 149 del 28 giugno 2017, che
ha differito dal 27 ottobre al 9 novembre 2017 la data
di entrata in vigore degli oneri di servizio pubblico sulle
rotte Alghero-Roma Fiumicino e viceversa, Alghero-Mi-
lano Linate e viceversa, Cagliari-Roma Fiumicino e vi-
ceversa, Cagliari-Milano Linate e viceversa, Olbia-Roma
Fiumicino e viceversa, Olbia-Milano Linate e viceversa,
nonché la cessazione degli effetti del decreto ministeriale
n. 61 del 21 febbraio 2013 alla stessa data;

Viste le note informative pubblicate nella Gazzetta
Ufficiale dell’Unione europea serie C 220 dell’8 luglio
2017, con le quali la Commissione europea ha reso noto
la sopra citata variazione della data di entrata in vigore
degli oneri di servizio nonché le nuove date di decorren-
za delle concessioni in esclusiva dei servizi aerei di linea
sulle rotte Cagliari-Roma Fiumicino e viceversa e Caglia-
ri-Milano Linate e viceversa;

Considerato che nessun vettore aereo comunitario ha
accettato di effettuare gli anzidetti collegamenti senza
compensazione finanziaria con le modalita di cui al de-
creto ministeriale n. 91 del 23 marzo 2017;

Vista la nota n. 7865 del 10 agosto 2017, con la qua-
le la Regione autonoma della Sardegna ha comunicato al
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti gli esiti delle
gare europee di cui sopra e, in particolare, che nessun vet-
tore aereo comunitario ha presentato offerte per I’aggiu-
dicazione delle gare relative alle rotte Cagliari-Roma Fiu-
micino e viceversa, Cagliari-Milano Linate e viceversa;

Preso atto delle interlocuzioni in ordine all’imposizio-
ne di oneri di servizio pubblico di cui al decreto ministe-
riale n. 91 del 23 marzo 2017 intercorse tra la Rappre-
sentanza permanente d’Italia presso 1’Unione Europea,
questo Ministero e la Regione Sardegna;

Preso atto che la Regione autonoma della Sardegna,
con nota n. 6642 del 4 ottobre 2017, al fine di garantire
la connettivita della Sardegna con voli di linea regola-
ri e continuativi tra I’aeroporto di Cagliari e gli scali di
Roma Fiumicino e Milano Linate, ha chiesto, tra 1’altro,
un posticipo della data di entrata in vigore degli oneri di
servizio pubblico, prevista per il 9 novembre 2017, non-
ché della cessazione degli effetti del decreto ministeria-
le n. 61/2013 alla stessa data, limitatamente ai predetti
collegamenti;

Vista la nota ministeriale n. 4571 del 10 ottobre 2017,
con la quale, tra I’altro, ¢ stata informata la Commissione
europea, per il tramite della Rappresentanza permanente
d’Italia presso I’Unione europea, dell’esito negativo delle
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gare europee concernenti le rotte Cagliari-Roma Fiumici-
no e viceversa, Cagliari-Milano Linate e viceversa;

Preso atto della nota trasmessa dalla Rappresentanza
permanente d’Italia presso 1’Unione Europea con e-mail
dell’11 ottobre 2017 con la quale la Commissione europea
ha, tra I’altro, formulato per le rotte Cagliari-Roma Fiu-
micino e viceversa, Cagliari-Milano Linate e viceversa
osservazioni in merito all’operativo ed alle tariffe di cui
al decreto ministeriale n. 91/2017 rappresentando la ne-
cessita di rendere maggiormente conformi al regolamento
(CE) n. 1008/2008 i predetti parametri d’imposizione;

Preso atto delle risultanze dell’incontro tenutosi con la
competente regione sulle tematiche in questione 1’11 ot-
tobre 2017 presso gli uffici di Gabinetto del Ministero
delle infrastrutture e dei trasporti;

Considerata ’impossibilita di concludere una nuova
procedura d’imposizione di oneri di servizio pubblico,
con le eventuali connesse gare europee, prima di sette
mesi a far data dal 9 novembre 2017;

Considerato che, nelle more della conclusione dell’an-
zidetta procedura, ¢ necessario garantire senza soluzione
di continuita i servizi onerati tra [’aeroporto di Cagliari e
gli scali di Roma Fiumicino e Milano Linate;

Ravvisata la necessita di differire la data di inizio
dell’entrata in vigore degli oneri di servizio oltre il 9 no-
vembre 2017, allo scopo di evitare I’interruzione del ser-
vizio onerato sui collegamenti da e per Cagliari, nel qua-
dro del principio di garanzia del diritto alla mobilita della
popolazione sarda;

Decreta:

Art. 1.

Il termine di cui all’art. 3 del decreto ministeriale n. 91
del 23 marzo 2017 e successive modificazioni, limitata-
mente alle rotte Cagliari-Roma Fiumicino e viceversa,
Cagliari-Milano Linate e viceversa, ¢ differito alla data
del 9 giugno 2018.

Art. 2.

Il termine di cui all’art. 8 del decreto ministeriale n. 91
del 23 marzo 2017 e successive modificazioni, limitata-
mente alle rotte Cagliari-Roma Fiumicino e viceversa,
Cagliari-Milano Linate e viceversa, ¢ differito alla data
del 9 giugno 2018.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana, sul sito internet del Mini-
stero delle infrastrutture e dei trasporti www.mit.gov.it e
su quello della Regione autonoma della Sardegna www.
regione.sardegna.it

Roma, 13 ottobre 2017

Il Ministro: DELRIO

17A07184

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 27 giugno 2017.

Sostituzione del liquidatore della «Cooperativa di consu-
mo fra gli operai di Pratrivero S.r.l.», in Trivero.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI, IL SISTEMA COOPERATIVO
E LE GESTIONI COMMISSARIALI

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

Visto I’art. 2545-octiesdecies del codice civile;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, «Regolamento di organizza-
zione del Ministero dello sviluppo economico»;

Preso atto che la societa cooperativa «Cooperativa
di consumo fra gli operai di Pratrivero S.r.l.», con sede
in Trivero (BI), costituita in data 9 febbraio 1947, C.F.
00194630026, ¢ stata sciolta e posta in liquidazione con
atto del 22 maggio 1998;

Visto il verbale di revisione del 24 gennaio 2017, re-
datto nei confronti della citata cooperativa, che si conclu-
deva con la proposta da parte del revisore incaricato di
adozione del provvedimento di sostituzione del liquida-
tore ai sensi dell’art. 2545-octiesdecies del codice civile,
sulla base delle irregolarita indicate nel predetto verbale,
rappresentate dalla mancata approvazione e deposito dei
bilanci dal 2015 e dal mancato aggiornamento dei libri
sociali;

Considerato che la cooperativa, a seguito della comuni-
cazione ai sensi degli articoli 7 e 8 della legge n. 241/90,
effettuata in data 20 febbraio 2017 prot. n. 58582, non
ha prodotto alcuna documentazione attestante 1’avvenuta
sanatoria delle irregolarita contestate in sede di revisione;

Preso atto del parere favorevole all’adozione del prov-
vedimento proposto, espresso dal Comitato centrale per
le cooperative nella seduta del 19 aprile 2017;

Tenuto conto che 1’Ente risulta trovarsi nelle condizio-
ni previste dall’art. 2545-octiesdecies del codice civile;

Considerato che il nominativo del professionista cui
affidare I’incarico di liquidatore ¢ stato estratto attraverso
un sistema informatico da un elenco selezionato su base
regionale, in considerazione delle dichiarazioni di dispo-
nibilita all’assunzione dell’incarico presentate dai profes-
sionisti interessati, ai sensi della nota in data 25 giugno
2015, contenente «Aggiornamento della banca dati dei
professionisti interessati alla attribuzione di incarichi ex
articoli 2545-sexiesdecies, 2545-septiesdecies, secondo
comma e 2545-octiesdecies del codice civile», pubblicata
sul sito internet del Ministero;

Considerati gli specifici requisiti professionali, cosi,
come risultanti dal curriculum vitae della dott.ssa Simo-
na Tempia, nata a Biella (BI) il 16 gennaio 1971, C.F.
TMPSMN71A56A859G, con studio in via Orfanotrofio
n. 20 - 13900 Biella;
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Decreta:

Art. 1.

La dott.ssa Simona Tempia, nata Biella (BI) il 16 gen-
naio 1971, C.F. TMPSMN71A56A859G, con studio in
via Orfanotrofio n. 20 - 13900 Biella, ¢ nominata liqui-
datore della suindicata societa cooperativa «Cooperativa
di consumo fra gli operai di Pratrivero S.r.l.», con sede in
Trivero (BI), C.F. 00194630026, in sostituzione del sig.
Silvio Mazzola.

Art. 2.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana. Contro il presente
provvedimento ¢ possibile proporre ricorso al Tribunale
amministrativo regionale ovvero ricorso straordinario al
Presidente della Repubblica, nei termini e presupposti di
legge.

Roma, 27 giugno 2017

1l direttore generale: MOLETI

17A07004

DECRETO 9 agosto 2017.

Differimento dei termini per il completamento degli in-
vestimenti e dei programmi occupazionali finalizzati al ri-
lancio industriale delle aree di crisi della Campania e alla
riqualificazione del suo sistema produttivo.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
23 luglio 2009, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana n. 278 del 28 novembre 2009, e
successive modifiche e integrazioni, concernente 1’istitu-
zione di un nuovo regime di aiuti in favore di investimen-
ti produttivi ai sensi dell’art. 1, comma 845, della legge
27 dicembre 2006, n. 296, riguardanti le aree tecnologi-
che individuate dal comma 842 del medesimo articolo e
per interventi ad esse connessi e collegati;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
13 febbraio 2014, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana n. 82 dell’8 aprile 2014, recante, ai
sensi dell’art. 6, comma 1, del predetto decreto ministe-
riale 23 luglio 2009, i termini, le modalita e le procedure
per la concessione ed erogazione delle agevolazioni in
favore di programmi di investimento finalizzati al rilan-
cio industriale delle aree di crisi della Campania e alla
riqualificazione del suo sistema produttivo, a valere sulle
risorse finanziarie del Piano di azione coesione;

Vista la circolare del direttore generale per gli incen-
tivi alle imprese del Ministero dello sviluppo economico
18 aprile 2014, n. 14653, con la quale sono stati definiti
modalita e termini di presentazione delle domande per
I’accesso alle agevolazioni di cui al citato decreto del Mi-
nistro dello sviluppo economico 13 febbraio 2014;

— 30 — p&

Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione, del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014,
che dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il
mercato interno in applicazione degli articoli 107 e 108
del trattato e che abroga il precedente regolamento di
esenzione (CE) n. 800/2008;

Vista la Carta degli aiuti di Stato a finalita regiona-
le 2014-2020 approvata dalla Commissione europea il
16 settembre 2014 (SA 38930), di cui al comunicato pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea C
369 del 17 ottobre 2014;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi-
co 24 dicembre 2014, pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana n. 47 del 26 febbraio 2015, che
ha adeguato le disposizioni contenute nel citato decreto
ministeriale 13 febbraio 2014 alle norme in materia di
aiuti di Stato a finalita regionale previste dal regolamento
(UE) n. 651/2014;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
30 luglio 2015, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana n. 221 del 23 settembre 2015, che
ha modificato I’art. 9, comma 5, del decreto ministeriale
13 febbraio 2014, differendo il termine per lo scorrimen-
to della graduatoria per la valutazione di merito relativa
ai programmi di investimento finalizzati al rilancio indu-
striale delle aree di crisi della Campania e alla riqualifi-
cazione del suo sistema produttivo dal 30 giugno 2015 al
31 dicembre 2015;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
5 dicembre 2013, che ha istituito il comitato esecutivo cui
¢ affidato il compito della governance delle misure indi-
cate nel «Programma di rilancio delle aree colpite da crisi
industriale in Campaniay, all’interno del quale ¢ compre-
so I’intervento agevolativo di cui al piu volte citato decre-
to ministeriale 13 febbraio 2014;

Considerato che, nella riunione del comitato esecutivo
del 14 novembre 2016, la Direzione generale per gli in-
centivi alle imprese del Ministero dello sviluppo econo-
mico ha proposto alla Direzione generale per la politica
industriale, la competitivita e le piccole e medie imprese
dello stesso Ministero, in quanto Autorita di gestione e at-
tuazione del Piano di azione coesione (PAC) per la Cam-
pania - Linea di intervento 1. Misure anticicliche - 7. In-
terventi di rilancio delle aree colpite da crisi industriali,
comprendente il citato «Programma di rilancio delle aree
colpite da crisi industriale in Campania», di prorogare i
termini di conclusione del predetto programma, al fine
di consentire alle imprese di concludere i programmi di
investimento agevolati ai sensi del decreto ministeriale
13 febbraio 2014, il cui ifer istruttorio si ¢ prolungato
oltre il previsto per la necessita di adeguare le disposi-
zioni dell’intervento agevolativo alla mutata disciplina
comunitaria;

Visto il parere favorevole espresso in data 13 aprile
2017, con nota prot. AICT 3728, dal Gruppo di azione co-
esione - Agenzia per la coesione territoriale in merito alla
succitata proposta, inoltrata dalla menzionata Autorita di
gestione e attuazione;

Ritenuto, pertanto, necessario differire il termine ulti-
mo di realizzazione degli investimenti previsto dall’art. 5,
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comma 9, del decreto ministeriale 13 febbraio 2014, non-
ché il correlato termine di conclusione del programma oc-
cupazionale di cui al comma 11 dello stesso art. 5;

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

Decreta:

Art. 1.

1. All’art. 5 del decreto del Ministro dello sviluppo
economico 13 febbraio 2014 di cui alle premesse, come
modificato dai decreti ministeriali 24 dicembre 2014 ¢
30 luglio 2015, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 9, il periodo: «I programmi devono
essere realizzati entro 24 mesi dalla data di stipula del
contratto di contributo in conto impianti e del contratto
di finanziamento agevolato di cui all’art. 10, comma 4, ¢
comunque non oltre il 31 dicembre 2017» ¢ sostituito dal
seguente: «I programmi devono essere realizzati entro il
31 dicembre 2018»;

b) al medesimo comma 9, il periodo: «Su richiesta
motivata del soggetto beneficiario, il soggetto gestore
puo disporre una proroga del termine di ultimazione del
programma non superiore a 12 mesi» € soppresso;

¢) al comma 11, il periodo: «I soggetti beneficiari si
impegnano a concludere, entro dodici mesi dalla data di
chiusura del programma degli investimenti, il program-
ma occupazionale proposto nella domanda di agevolazio-
ni di cui al presente decreto» € sostituito dal seguente:
«I soggetti beneficiari si impegnano a concludere, entro
dodici mesi dalla data di chiusura del programma degli
investimenti e comunque non oltre il 30 settembre 2019,
il programma occupazionale proposto nella domanda di
agevolazioni di cui al presente decreto».

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 9 agosto 2017

1l Ministro: CALENDA

Registrato alla Corte dei conti il 9 ottobre 2017
Ufficio controllo atti MISE e MIPAAF;, reg.ne prev. n. 837

17A07169

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 5 ottobre 2017.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5 della
legge 8 novembre 2012, n. 189, dei medicinali per uso umano
«Trimbow» e «Veltassa», approvati con procedura centra-
lizzata. (Determina n. 1706/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ Agenzia italiana del farmaco;

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con 1 Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
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cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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 piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

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

Visto il regolamento (CE) No 1901/2006 del Parlamen-
to 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 delle Repubblica italiana
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n. 142 del 21 giugno 2001, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

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

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
29 settembre 2017 che riporta la sintesi delle Decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° luglio al
31 agosto 2017 e riporta I’insieme delle nuove confezioni
autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla commissione tecnico scientifico
(CTS) di AIFA in data 13 - 15 settembre 2017,

Determina:

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano,
di nuova autorizzazione, corredate di numero di AIC e
classificazione ai fini della fornitura:

- TRIMBOW
- VELTASSA

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

11 titolare dell’AIC, prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda I’uso sicuro
ed efficace del medicinale ¢ deve comunicare all’AIFA
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

Per 1 medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del D.L
n. 158/2012, convertito dalla legge 189/2012, la colloca-
zione nella classe C(nn) di cui alla presente determina-
zione viene meno automaticamente in caso di mancata
presentazione della domanda di classificazione in fascia
di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5-
ter, del decreto-legge 158/2012, convertito dalla legge
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189/2012, con la conseguenza che il medicinale non potra
essere ulteriormente commercializzato.

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

Roma, 5 ottobre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

ALLEGATO

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

Farmaco di nuova registrazione

TRIMBOW

Codice ATC - Principio Attivo: RO3AL09 - beclometasone dipro-
pionato/formoterolo fumarato diidrato/ bromuro di glicopirronio.

Titolare: Chiesi Farmaceutici S.p.a.
Cod. Procedura EMEA/H/C/4257.
GUUE 29 settembre 2017.

Indicazioni terapeutiche: terapia di mantenimento in pazienti adulti
affetti da broncopneumopatia cronica ostruttiva (BPCO) da moderata
a severa per 1 quali I’associazione di un corticosteroide inalatorio e un
beta2-agonista a lunga durata d’azione non costituisce un trattamento
adeguato (per gli effetti sul controllo dei sintomi e la prevenzione delle
riacutizzazioni, vedere paragrafo 5.1).

Modo di somministrazione: per uso inalatorio.

Per assicurare una somministrazione corretta del medicinale, un
medico o un altro operatore sanitario deve mostrare al paziente come
usare correttamente 1’inalatore e verificare regolarmente che il paziente
usi una tecnica inalatoria idonea. I pazienti devono essere istruiti a leg-
gere con attenzione il foglio illustrativo e seguire le istruzioni per 1’uso
in esso contenute.

Dopo I’inalazione, i pazienti devono sciacquarsi la bocca, fare gar-
garismi con acqua senza ingerirla o lavarsi i denti (vedere paragrafo 4.4
€ 6.6).

Trimbow dispone di un contadosi o di un indicatore della dose
sul retro dell’inalatore, che indica il numero di erogazioni rimaste. Per
quanto riguarda i contenitori sotto pressione da 60 e 120 erogazioni,
ogni volta che il paziente preme sul contenitore viene erogata una dose
della soluzione, facendo scalare il contadosi di una unita. Per quanto
riguarda il contenitore sotto pressione da 180 erogazioni, ogni volta che
il paziente preme sul contenitore viene erogata una dose della soluzio-
ne, facendo ruotare leggermente il contadosi; il numero di dosi rimaste
viene visualizzato a intervalli di 20. I pazienti devono essere istruiti a
non far cadere I’inalatore, poiché cio puo causare ’attivazione della nu-
merazione a scalare del contadosi.

Per le istruzioni sull’uso, vedere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/17/1208/001 AIC: 045489010 /E in base 32: ICD6VL - 87
meg /5 meg /9 meg - soluzione pressurizzata per inalazione - uso ina-
latorio - inalatore (AL) - 1 inalatore per 60 erogazioni

EU/1/17/1208/002 AIC: 045489022 /E in base 32: 1ICD6VY -
87 mcg / 5 meg / 9 meg - soluzione pressurizzata per inalazione - uso
inalatorio - inalatore (AL) - 1 inalatore per 120 erogazioni

EU/1/17/1208/003 AIC: 045489034 /E in base 32: 1ICD6WB -
87 mcg / 5 meg / 9 meg - soluzione pressurizzata per inalazione - uso
inalatorio - inalatore (AL) - 1 inalatore per 180 erogazioni

EU/1/17/1208/004 AIC: 045489046 /E in base 32: 1ICD6WQ -
87 mcg / 5 meg / 9 mceg - soluzione pressurizzata per inalazione - uso
inalatorio - inalatore (AL) - confezione multipla: 240 erogazioni (2 ina-
latori per 120 erogazioni ciascuna)
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EU/1/17/1208/005 AIC: 045489059 /E in base 32: 1CD6X3 - 87
mcg /5 meg /9 mcg - soluzione pressurizzata per inalazione - uso inala-
torio - inalatore (AL) - confezione multipla: 360 erogazioni (3 inalatori
per 120 erogazioni ciascuna)

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

- Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

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

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

- Piano di gestione del rischio (RMP)

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

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
- su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

- ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - pneumologo internista (RRL).

Medicinale di nuova autorizzazione

VELTASSA

Codice ATC - Principio Attivo: VO3AE(Q9 - Patiromer calcio
sorbitolo.

Titolare: Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France.
Cod. Procedura EMEA/H/C/4180/00.
GUUE 29 settembre 2017.

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere il paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segna-
lazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche: Veltassa ¢ indicato per il trattamento
dell’iperkaliemia negli adulti.

Modo di somministrazione: uso orale. Veltassa deve essere misce-
lato con acqua e mescolato fino a ottenere una sospensione di consisten-
za omogena, attenendosi ai seguenti passaggi:

La dose completa deve essere versata in un bicchiere contenente
circa 40 mL di acqua, quindi deve essere mescolata. Aggiungere altri
40 mL di acqua circa e mescolare ancora con cura la sospensione. La
polvere non si dissolve. Puo essere aggiunta altra acqua alla miscela per
ottenere la consistenza desiderata.

La miscela deve essere bevuta entro 1 ora dalla sospensione inizia-
le. Se dopo aver bevuto, rimane della polvere nel bicchiere, aggiungere
altra acqua, mescolare la sospensione e berla immediatamente. Questo
passaggio puo essere ripetuto tutte le volte necessarie per assicurarsi di
prendere ’intera dose.

Puo essere utilizzato il succo di mela o di mirtillo rosso invece
dell’acqua per preparare la miscela. Non ingerire altri liquidi, perché
possono contenere quantitativi elevati di potassio. In genere, I’assunzio-
ne di succo di mirtillo rosso dovrebbe essere limitata a quantita modera-
te (per esempio meno di 400 mL/die) a causa della possibile interazione
con altri medicinali

Veltassa deve essere preso con il cibo. Non deve essere scaldato
(per es. con il microonde) o aggiunto a cibi o liquidi caldi. Non deve
essere assunto nella sua forma disidratata.
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Confezioni autorizzate:

EU/1/17/1179/001 AIC: 045492016 /E in base 32: 1CD9TIJ - 8,4
G - polvere per sospensione orale - uso orale - bustina (CARTA/PES/
PE/ALU/PE) - 30 bustine

EU/1/17/1179/002 AIC: 045492028 /E in base 32: 1ICDI9TW -
8,4 G - polvere per sospensione orale - uso orale - bustina (CARTA/
PES/PE/ALU/PE) - 60 bustine

EU/1/17/1179/003 AIC: 045492030 /E in base 32: 1CDITY -
8,4 g - polvere per sospensione orale - uso orale - bustina (CARTA/PES/
PE/ALU/PE) - 90 bustine

EU/1/17/1179/004 AIC: 045492042 /E in base 32: 1ICD9UB -
16,8 g - polvere per sospensione orale - uso orale - bustina (CARTA/
PES/PE/ALU/PE) - 30 bustine

EU/1/17/1179/005 AIC: 045492055 /E in base 32: 1CD9UR
- 16,8 g - polvere per sospensione orale - uso orale - bustina (CARTA/
PES/PE/ALU/PE) - 60 bustine

EU/1/17/1179/006 AIC: 045492067 /E in base 32: 1CD9V3 -
16,8 G - polvere per sospensione orale - uso orale - bustina (CARTA/
PES/PE/ALU/PE) - 90 bustine

EU/1/17/1179/007 AIC: 045492079 /E in base 32: ICD9VH -
25,2 G - polvere per sospensione orale - uso orale - bustina (CARTA/
PES/PE/ALU/PE) - 30 bustine

EU/1/17/1179/008 AIC: 045492081 /E in base 32: 1CD9VK -
25,2 G - polvere per sospensione orale - uso orale - bustina (CARTA/
PES/PE/ALU/PE) - 60 bustine

EU/1/17/1179/009 AIC: 045492093 /E in base 32: 1CD9VX -
25,2 G - polvere per sospensione orale - uso orale - bustina (CARTA/
PES/PE/ALU/PE) - 90 bustine

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

- Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’Unione europea
(elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della Direttiva
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’ Agen-
zia europea dei medicinali. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio deve presentare il primo PSUR per questo medicinale
entro 6 mesi successivi all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

- Piano di gestione del rischio (RMP)

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

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
- su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

- ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-

mitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - internista, nefrologo, cardiologo (RRL)

17A07175
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DETERMINA 5 ottobre 2017.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, dei medicinali per uso umano
«Oxervate» e «Vosevi», approvati con procedura centraliz-
zata. (Determina n. 1707/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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 ¢);

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 18 novembre 2016,
al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore generale
dell’ Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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 piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ 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 delle Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente ’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;
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Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
29 settembre 2017 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° luglio al
31 agosto 2017 e riporta I’insieme delle nuove confezioni
autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifica
(CTS) di AIFA in data 13 - 15 settembre 2017,

Determina:

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano,
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C. e
classificazione ai fini della fornitura:

OXERVATE;
VOSEVI,

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integran-
te del presente provvedimento, sono collocate in apposi-
ta 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
rimborsabilita.

11 titolare dell’A.L.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA
- settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex fac-
tory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

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

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

Roma, 5 ottobre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI
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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 rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale
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.

Farmaco di nuova registrazione.

OXERVATE.

Codice ATC - Principio attivo: cenegermin.
Titolare: Domp¢ Farmaceutici S.p.a.

Cod. procedura EMEA/H/C//004209.
GUUE 29 settembre 2017.

— Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permet-
tera la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere il paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segna-
lazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche.

Trattamento della cheratite neurotrofica moderata (difetto epitelia-
le persistente) o severa (ulcera corneale) negli adulti.

Modo di somministrazione.

11 trattamento deve essere iniziato e supervisionato da un oftalmo-
logo o da un operatore sanitario qualificato in oftalmologia.

Solo per uso oftalmico.

Precauzioni che devono essere prese prima della somministrazione
del medicinale:

Al pazienti deve essere detto di lavarsi le mani prima dell’uso.

OXERVATE deve essere somministrato usando solo il sistema di
erogazione associato (adattatore del flaconcino e pipette), secondo le
istruzioni illustrate nel paragrafo 6.6. Deve essere usata una singola pi-
petta per applicazione.

Se viene usato piu di un prodotto oftalmico, i colliri devono essere
somministrati ad almeno 15 minuti di distanza 1’uno dall’altro, per evi-
tare di diluire I’altro prodotto. Se vengono usati un unguento oculare,
un gel o un altro collirio viscoso, questi devono essere somministrati
15 minuti dopo il trattamento con OXERVATE (vedere anche paragrafo
4.5).

In caso di uso concomitante di lenti a contatto, vedere paragrafo
4.4. Per le istruzioni sulla preparazione e la manipolazione di questo
medicinale prima della somministrazione, vedere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/17/1197/001 A.I.C. n. 045383015 /E in base 32: 1C8ZC7 -
20 mcg/ml - collirio, soluzione - uso oculare - flaconcino (vetro) 1 ml -7
flaconcini multidose.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): 1 re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda ['uso sicuro ed efficace
del medicinale.

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

11 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ 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 — oculista (RNRL).

Farmaco di nuova autorizzazione.

VOSEVL

Codice ATC - Principio attivo: sofosbuvir / velpatasvir /
voxilaprevir.

Titolare: Gilead Sciences International Limited.
Cod. procedura EMEA/H/C/4350.
GUUE 29 settembre 2017.

— Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permet-
tera la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere il paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segna-
lazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche.

Vosevi ¢ indicato per il trattamento dell’infezione da virus dell’epa-
tite C cronica (chronic hepatitis C, HCV) negli adulti (vedere paragrafi
42,44¢e5.1).

Modo di somministrazione.

11 trattamento con Vosevi deve essere iniziato ¢ monitorato da un
medico esperto nella gestione di pazienti con infezione da HCV.

Per uso orale.

I pazienti devono essere istruiti a deglutire la compressa intera, con
del cibo (vedere paragrafo 5.2). A causa del gusto amaro, si raccomanda
di non masticare o frantumare la compressa rivestita con film.

Confezioni autorizzate:

EU/1/17/1223/001 A.I.C. n. 045494010 /E in base 32: ICDCRU
- 400 mg / 100 mg /100 mg - compressa rivestita con film - uso orale -
flacone (hdpe) - 28 compresse.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda ['uso sicuro ed efficace
del medicinale.

Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio deve effettuare le attivita 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.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ 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).




25-10-2017

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 250

Obbligo di condurre attivita post-autorizzative: il titolare dell’auto-
rizzazione all’immissione in commercio deve completare, entro la tem-
pistica stabilita, le seguenti attivita:

Descrizione Tempistica

Studio di sicurezza non-interventistico post-
autorizzativo (PASS):

Al fine di valutare la recidiva del carcinoma
epatocellulare associata a Vosevi, il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio deve condurre e presentare i risultati di uno
studio prospettico sulla sicurezza usando i dati
derivanti da una coorte ben definita di pazienti,
in base a un protocollo concordato. Il resoconto
finale dello studio dovra essere presentato da:

Secondo trime-
stre del 2021

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti — internista, infettivologo,
gastroenterologo (RNRL).

17A07157

DETERMINA 5 ottobre 2017.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, dei medicinali per uso umano
«Kyntheum» e «Reagila», approvati con procedura centra-
lizzata. (Determina n. 1708/2017).

IL DIRETTORE GENERALE

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

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;

Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ stato conferma-
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to direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell’art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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 piu alto livello di tutela
della salute» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ 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 delle Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente 1’attuazione della
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

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

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

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
29 settembre 2017 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° luglio al
31 agosto 2017 e riporta I’insieme delle nuove confezioni
autorizzate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifica
(CTS) di AIFA in data 13 - 15 settembre 2017;

Determina:

Le confezioni dei seguenti medicinali per uso umano,
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C. e
classificazione ai fini della fornitura:

KYNTHEUM,;
REAGILA,
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descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integran-
te del presente provvedimento, sono collocate in apposi-
ta 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
rimborsabilita.

11 titolare dell’A.1.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda [’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA
- settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex fac-
tory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

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

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

Roma, 5 ottobre 2017

1l direttore generale: MELAZZINI

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 rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale
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.

Medicinale di nuova autorizzazione.

KYNTHEUM.

Codice ATC - Principio attivo: L0O4AC12 - Brodalumab.
Titolare: Leo Pharma A/S.

Cod. procedura EMEA/H/C/3959.

GUUE 29 settembre 2017.

— Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permet-
tera la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatort sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere il paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segna-
lazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche.

Kyntheum ¢ indicato per il trattamento della psoriasi a placche di
grado da moderato a severo in adulti che sono candidati alla terapia
sistemica.
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Modo di somministrazione.

Kyntheum deve essere usato sotto la guida e la supervisione di un
medico specialista con esperienza nella diagnosi e nel trattamento della
psoriasi.

Kyntheum ¢ da somministrare mediante iniezione sottocutanea.
Ogni siringa preriempita ¢ esclusivamente monouso. Kyntheum non
deve essere iniettato in aree in cui la cute & dolorabile, contusa, arrossa-
ta, indurita, ispessita, squamosa o affetta da psoriasi. La siringa preriem-
pita non deve essere agitata.

Dopo aver ricevuto adeguate istruzioni sulla tecnica di iniezione
sottocutanea, i pazienti possono somministrarsi Kyntheum da soli, se il
medico lo ritiene opportuno. I pazienti devono essere istruiti a iniettarsi
I’intera quantita di Kyntheum secondo le istruzioni riportate nel foglio
illustrativo. Le istruzioni complete per la somministrazione sono ripor-
tate nel foglio illustrativo.

Confezioni autorizzate:

EU/1/16/1155/001 A.L.C. n. 045484019 /E in base 32: ICD1ZM
- 210 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - siringa preriempita
(vetro) - 1,5 ml (140 mg/ml) - 2 siringhe preriempite.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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 eu-
ropea dei medicinali. 11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio deve presentare il primo PSUR per questo medicinale entro
6 mesi successivi all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda ['uso sicuro ed efficace
del medicinale.

Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio deve effettuare le attivita 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.

11 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ modificato, in
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio).

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti - reumatologo, dermatologo, internista (RRL).

Medicinale di nuova autorizzazione.

REAGILA.

Codice ATC - Principio attivo: NOSAX15 - Cariprazina.
Titolare: Gedeon Richter PLC.

Cod. procedura EMEA/H/C/002770/1209.

GUUE 29 settembre 2017.

— Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permet-
tera la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere il paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segna-
lazione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche.

Reagila ¢ indicato per il trattamento della schizofrenia in pazienti
adulti.

Modo di somministrazione.

Reagila ¢ per uso orale, da assumere una volta al giorno alla stessa
ora del giorno, con o senza cibo.
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Confezioni autorizzate:
EU/1/17/1209/001 A.I.C. n. 045490012 /E in base 32: ICD7UW
- 1,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 7 capsule;
EU/1/17/1209/002 A.I.C. n. 045490024 /E in base 32: 1CD7V8 -
1,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 14 capsule;
EU/1/17/1209/003 A.I.C. n. 045490036 /E in base 32: 1CD-
7VN - 1,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 28
capsule;
EU/1/17/1209/004 A.1.C. n. 045490048 /E in base 32: 1CD7WO0
- 1,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 30
capsule;
EU/1/17/1209/005 A.I.C. n. 045490051 /E in base 32: 1CD7W3
- 1,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 49
capsule;
EU/1/17/1209/006 A.I.C. n. 045490063 /E in base 32: ICD7WH
- 1,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 56
capsule;
EU/1/17/1209/007 A.I.C. n. 045490075 /E in base 32: ICD7TWV
- 1,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 60
capsule;
EU/1/17/1209/008 A.I.C. n. 045490087 /E in base 32: 1CD7X7 -
1,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 84 capsule;
EU/1/17/1209/009 A.I.C. n. 045490099 /E in base 32: ICD7XM
- 1,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 90
capsule;
EU/1/17/1209/010 A.I.C. n. 045490101 /E in base 32: ICD7XP -
1,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 98 capsule;
EU/1/17/1209/011 A.I.C. n. 045490113 /E in base 32: 1CD7Y1
- 3 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pve/pe/pvdc/al) - 7 capsule;
EU1/17/1209/012 A.1.C. n. 045490125 /E in base 32: 1CD7YF -
3 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pve/pe/pvdc/al) - 14 capsule;
EU/1/17/1209/013 A.I.C. n. 045490137 /E in base 32: 1CD7YT
- 3 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 28 capsule;
EU/1/17/1209/014 A.L.C. n. 045490149 /E in base 32: 1CD7Z5
- 3 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 30 capsule;
EU/1/17/1209/015 A.L.C. n. 045490152 /E in base 32: 1CD7Z8
- 3 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 49 capsule;
EU/1/17/1209/016 A.1.C. n. 045490164 /E in base 32: 1CD7ZN
- 3 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 56 capsule;
EU/1/17/1209/017 A.I.C. n. 045490176 /E in base 32: 1CD800 -
3 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 60 capsule;
EU/1/17/1209/018 A.L.C. n. 045490188 /E in base 32: 1CD80D
- 3 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pve/pe/pvdce/al) - 84 capsule;
EU/1/17/1209/019 A.L.C. n. 045490190 /E in base 32: 1CD80G
- 3 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 90 capsule;
EU/1/17/1209/020 A.I.C. n. 045490202 /E in base 32: 1CD80U
- 3 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 98 capsule;
EU/1/17/1209/021 A.1.C. n. 045490214 /E in base 32: 1CD816 -
4,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 28 capsule;
EU/1/17/1209/022 A.1.C. n. 045490226 /E in base 32: 1CDS8IL -
4,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pve/pe/pvdc/al) - 30 capsule;
EU/1/17/1209/023 A.1.C. n. 045490238 /E in base 32: 1CDS81Y -
4,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 49 capsule;
EU/1/17/1209/024 A.1.C. n. 045490240 /E in base 32: 1CD820 -
4,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 56 capsule;
EU/1/17/1209/025 A.1.C. n. 045490253 /E in base 32: 1CDS82F -
4,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 60 capsule;
EU/1/17/1209/026 A.1.C. n. 045490265 /E in base 32: 1CD82T -
4,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 84 capsule;
EU/1/17/1209/027 A.1.C. n. 045490277 /E in base 32: 1CD835 -
4,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 90 capsule;
EU/1/17/1209/028 A.I.C. n. 045490289 /E in base 32: 1CD83K -
4,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 98 capsule;
EU/1/17/1209/029 A.1.C. n. 045490291 /E in base 32: 1CD83M
- 6 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 28 capsule;
EU/1/17/1209/030 A.L.C. n. 045490303 /E in base 32: 1CD83Z
- 6 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 30 capsule;
EU/1/17/1209/031 A.L.C. n. 045490315 /E in base 32: 1CD84C
- 6 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 49 capsule;
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EU/1/17/1209/032 A.1.C. n. 045490327 /E in base 32: ICD84R
- 6 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 56 capsule;
EU/1/17/1209/033 A.1.C. n. 045490339 /E in base 32: 1CD853 -
6 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 60 capsule;
EU/1/17/1209/034 A.1.C. n. 045490341 /E in base 32: 1CD855 -
6 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 84 capsule;

EU/1/17/1209/035 A.I.C. n. 045490354 /E in base 32: 1CD85L -
6 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 90 capsule;

EU/1/17/1209/036 A.L1.C. n. 045490366 /E in base 32: 1CD85Y
- 6 mg - capsula rigida - uso orale - blister (pvc/pe/pvdc/al) - 98 capsule.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi
all’autorizzazione.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda ['uso sicuro ed efficace
del medicinale.

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

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ 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
(RR).

17A07158

SEGRETARIATO GENERALE
DELLA GIUSTIZIA AMMINISTRATIVA

DECRETO 16 ottobre 2017.

Modifiche al decreto 22 dicembre 2016, concernente la
disciplina dei criteri di redazione e dei limiti dimensionali
dei ricorsi e degli altri atti difensivi nel processo ammini-
strativo.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DI STATO

Visto I’art. 13-ter dell’allegato 2 al decreto legislativo
2 luglio 2010, n. 104, recante «Codice del processo ammi-
nistrativo», secondo cui «al fine di consentire lo spedito
svolgimento del giudizio in coerenza con i principi di sin-
teticita e chiarezza di cui all’art. 3, comma 2, del codice
del processo amministrativo, le parti redigono il ricorso e
gli altri atti difensivi secondo i criteri e nei limiti dimen-
sionali stabiliti con decreto del Presidente del Consiglio
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di Stato, da adottare entro il 31 dicembre 2016, sentiti il
Consiglio di presidenza della giustizia amministrativa, il
Consiglio nazionale forense e I’Avvocato generale dello
Stato, nonché le associazioni di categoria degli avvocati
amministrativisti.»;

Visto il proprio decreto n. 167/2016 del 22 dicembre
2016, recante «Disciplina dei criteri di redazione e dei
limiti dimensionali dei ricorsi e degli altri atti difensivi
nel processo amministrativo», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - del
3 gennaio 2017,

Visto, in particolare, I’art. 10 del decreto n. 167/2016,
che, al comma 1, ne prevede il periodico aggiornamen-
to in relazione agli esiti del monitoraggio effettuato dal
Consiglio di Presidenza della giustizia amministrativa e,
al comma 2, dispone che, in sede di prima applicazio-
ne, I’aggiornamento venga effettuato entro un anno dalla
pubblicazione in Gazzetta Ufficiale del suddetto decreto
n. 167/2017;

Valutata 1’opportunita di effettuare 1’aggiornamento di
cui al citato comma 2 dell’art. 10 del decreto n. 167/2017;

Sentito il Consiglio nazionale forense (CNF) in data
9 maggio 2017;

Sentito I’ Avvocato generale dello Stato in data 9 mag-
gio 2017,

Sentite le associazioni di categoria degli avvocati am-
ministrativisti in data 8 maggio 2017;

Sentito il parere del Consiglio di presidenza della giusti-
zia amministrativa, espresso nella seduta del 21 luglio 2017,

Decreta:

Art. 1.

Modifiche al decreto del Presidente
del Consiglio di Stato n. 167 del 22 dicembre 2016

1. Al decreto del Presidente del Consiglio di Stato
n. 167/2016 sono apportate le seguenti modificazioni:
a) all’art. 3, il comma 3 ¢ sostituito dal seguente:
«3. I'limiti dimensionali di cui al comma 1 si applicano
anche alle memorie di replica.»;

b) all’art. 6, comma 2, le parole: «A tal fine il ri-
corrente, principale o incidentale, formula in calce allo
schema di ricorso, istanza motivata» sono sostitute con
le seguenti: «A tal fine il ricorrente, principale o inciden-
tale, formula istanza motivata, allegando ove possibile lo
schema di ricorso,».

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

Roma, 16 ottobre 2017

1l Presidente: PAINO

17A07189

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

Estratto determina AAM/PPA n. 963 del 6 ottobre 2017

Autorizzazione della variazione:

variazioni di tipo II: C.1.4) Una o piu modifiche del riassunto
delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del Foglio illustra-
tivo in seguito a nuovi dati sulla qualita, preclinici, clinici o di farmaco-
vigilanza, relativamente al medicinale FELDENE;

Codice pratica: VN2/2017/38.

E autorizzato ’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto e del Foglio illustrativo, relativamente al medicinale «Fel-
deney, nelle forme e confezioni sottoelencate:

A.L.C. n. 024249029 - «20 mg capsule rigide» 30 capsule;
A.L.C. n. 024249031 - «20 mg supposte» 10 supposte;
A.L.C.n. 024249056 - «20 mg compresse solubili» 30 compresse;

A.LC. n. 024249068 - «20 mg/1 ml soluzione iniettabile per uso
intramuscolare» 6 fiale 1 ml.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto.

Titolare AIC: Pfizer Italia S.r.1. (codice fiscale n. 06954380157) con
sede legale e domicilio fiscale in via Isonzo n. 71, 04100 - Latina (LT).
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Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.1., il Foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’ AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere,
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca /o in altra lingua estera.
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul Foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1,
della presente determinazione, non recanti le modifiche autorizzate,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare
il Foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di
30 giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana della presente determinazione. Il titolare AIC rende
accessibile al farmacista il Foglio illustrativo aggiornato entro il mede-
simo termine.
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Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A07153

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

Estratto determina AAM/PPA n. 962 del 6 ottobre 2017

Autorizzazione della variazione: Variazioni di tipo II: C.1.4) Una
o pit modifiche del riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’eti-
chettatura o del foglio illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualita,
preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente al medicinale
VENITAL.

Codice pratica: VN2/2016/440.

E autorizzato I’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche
del prodotto alle sezioni 4.4 e 4.8 e corrispondenti paragrafi del foglio
illustrativo, relativamente al medicinale Venital, nella forma e confezio-
ni sottoelencate:

AIC n. 037254012 - «50 g/l soluzione per infusione» flaconcino
da 20 ml;

AIC n. 037254024 - «50 g/l soluzione per infusione» 1 flaconci-
no da 50 ml + appendino estendibile;

AIC n. 037254036 - «50 g/l soluzione per infusione» 1 flaconci-
no da 100 ml + appendino estendibile;

AIC n. 037254048 - «50 g/l soluzione per infusione» 1 flaconci-
no da 200 ml + appendino estendibile.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto.

Titolare AIC: Kedrion S.p.a. (codice fiscale 01779530466) con
sede legale e domicilio fiscale in Localita ai Conti - frazione Castelvec-
chio Pascoli, 55051 - Barga - Lucca Italia.

Stampati

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

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere,
deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera.
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto
legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1,
della presente determinazione, non recanti le modifiche autorizzate,
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare
il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di
trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana della presente determinazione. Il titolare AIC rende
accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il mede-
simo termine.

Decorrenza di efficacia della determinazione dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A07154

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Ketoprofene Sale di Li-
sina Pensa».

Estratto determina AAM/PPA n. 961 del 6 ottobre 2017

Autorizzazione della variazione: B.1.z)

Relativamente al medicinale: «<KKETOPROFENE SALE DI LISI-
NA PENSA».

Titolare AIC: Pensa Pharma S.p.a. (codice fiscale 02652831203)
con sede legale e domicilio fiscale in via Rosellini Ippolito, 12
- 20124 Milano Italia.

Codice pratica: VN2/2017/86

E autorizzata la seguente variazione:

Aggiornamento dell’ASMF relativo al principio attivo keto-
profene sale di lisina del produttore gia autorizzato Clarochem Ireland
Limited, Damastown, Mulhuddart, Dublin 15 - Ireland (Versione no-
vembre 2016).

relativamente al medicinale «Ketoprofene Sale di Lisina Pensa», nella
forma e confezione:

AIC n. 039411018 - «80 mg adulti polvere per soluzione orale»
30 bustine.

Smaltimento scorte: i lotti gia prodotti possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta
ai sensi dell’art. 1 comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile
2014 pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 101 del 3 maggio 2014.

Decorrenza di efficacia della determinazione dal giorno successivo
a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

17A07155

Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Vasoretic»

Estratto determina IP n. 550 del 9 ottobre 2017

E autorizzata I’importazione parallela del medicinale CO-RENI-
TEC 20 mg + 12,5 mg tablet 28 tablets dall’Ungheria con numero di
autorizzazione OGYI1-T-8234/02, il quale per le motivazioni espresse
in premessa, deve essere posto in commercio con la denominazione
Vasoretic e con le specificazioni di seguito indicate a condizione che
siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente
determinazione.

Importatore: Pricetag Spa, Vasil Levski St. 103 - 1000 Sofia.
Confezione: Vasoretic «20 mg+ 12,5 mg compresse» 14 compresse.
Codice AIC: 045409012 (in base 10) IC9SRN (in base 32).
Forma farmaceutica: compresse.

Ogni compressa contiene:

principi attivi: enalapril maleato 20 mg; idroclorotiazide
12,5 mg;

eccipienti: sodio bicarbonato, lattosio monoidrato, amido di
mais, amido pregelatinizzato, ossido di ferro giallo (E172), magnesio
stearato.

Indicazioni terapeutiche: trattamento dell’ipertensione in pazienti
per i quali ¢ indicata I’associazione terapeutica.

Officine di confezionamento secondario

XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.A., via Amendola 1 - 20090
Caleppio di Settala (Milano); S.C.F. S.n.c. Di Giovenzana Roberto e
Pelizzola Mirko Claudio via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda
- Lodi; Falorni s.r.l. via Provinciale Lucchese 51 - Loc. Masotti 51030
Serravalle Pistoiese (Pistolesi) Pricetag EAD, Business Center Serdica,
2E Ivan Geshov Blvd. - 1000 Sofia.
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: Vasoretic «20 mg+ 12,5 mg compresse» 14 compresse.
Codice AIC: 045409012; Classe di rimborsabilita: C (nn).

La confezione sopradescritta ¢ collocata in «apposita sezione» del-
la classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe C (nn), nelle more
della presentazione da parte del titolare dell’ AIP di una eventuale do-
manda di diversa classificazione

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: Vasoretic «20 mg+ 12,5 mg compresse» 14 compresse.

Codice AIC: 045409012; RR — medicinali soggetti a prescrizione
medica.

Decorrenza di efficacia della determinazione dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

17A07156

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Acido Zole-
dronico Pharmatex».

Con la determinazione n. aRM - 152/2017 - 1282 del 20 settembre
2017 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Pharmatex Italia S.r.l., I’au-
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale,
nelle confezioni indicate:

Medicinale: ACIDO ZOLEDRONICO PHARMATEX.
Confezione A.I.C. n. 042592016;

Descrizione: «4mg/5ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» 1 flaconcino in vetro;

Confezione A.I.C. n. 042592028;

Descrizione: «4mg/5ml concentrato per soluzione per infusio-
ne» 10 flaconcini in vetro.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente
determinazione.

17A07170

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

Con la determinazione n. aRM - 151/2017 - 8036 del 19 settembre
2017 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della MDM S.p.a., I’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle
confezioni indicate:

Medicinale: ARTZ.
Confezione n. 028829012;

Descrizione: «25 mg/2,5 ml soluzione iniettabile per uso intrar-
ticolare» 1 fiala 2,5 ml;

Confezione n. 028829024,

Descrizione: «25 mg/2,5 ml soluzione iniettabile per uso intraar-
ticolare» 1 siringa preriempita;

Confezione n. 028829036;

Descrizione: «25 mg/2,5 ml soluzione iniettabile» 5 siringhe
preriempite.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente
determinazione.

17A07171

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Ciprofloxaci-
na Villerton Invest».

Con la determinazione n. aRM - 150/2017 - 3652 del 19 settembre
2017 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Villerton Invest S.A., I’au-
torizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale,
nelle confezioni indicate:

Medicinale: CIPROFLOXACINA VILLERTON INVEST.
Confezione: 037522012.

Descrizione: «100 mg/ 50 ml soluzione per infusione» 10 sacche
da 50 ml.

Confezione: 037522024

Descrizione: «200 mg/ 100 ml soluzione per infusione» 10 sacche
da 100 ml.

Confezione: 037522036

Descrizione: «400 mg/ 200 ml soluzione per infusione» 10 sacche
da 200 ml.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente
determinazione.

17A07172

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

Con la determinazione n. aRM - 148/2017 - 3569 del 19 settembre
2017 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Lupin (Europe) Limited,
I’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato medici-
nale, nelle confezioni indicate:

Medicinale: MAEXENI.
Confezione: 042464014.

Descrizione: «0,02 mg/0,1 mg compresse rivestite con filmy» 1 x 21
compresse in blister PVC/AL.

Confezione: 042464026.

Descrizione: «0,02 mg/0,1 mg compresse rivestite con film» 3 x 21
compresse in blister PVC/AL.

Confezione: 042464038.

Descrizione: «0,02 mg/0,1 mg compresse rivestite con film» 6 x 21
compresse in blister PVC/AL.

Confezione: 042464040.

Descrizione: «0,02 mg/0,1 mg compresse rivestite con filmy» 13 x
21 compresse in blister PVC/AL.

Confezione: 042464053.

Descrizione: «0,02 mg/0,1 mg compresse rivestite con film» 1 x 21
compresse in blister PVC/Aclar/AL.

Confezione: 042464065.

Descrizione: «0,02 mg/0,1 mg compresse rivestite con film» 3 x 21
compresse in blister PVC/Aclar/AL.

Confezione: 042464077.

Descrizione: «0,02 mg/0,1 mg compresse rivestite con film» 6 x 21
compresse in blister PVC/Aclar/AL.

Confezione: 042464089.

Descrizione: «0,02 mg/0,1 mg compresse rivestite con film» 13 x
21 compresse in blister PVC/AAclar/AL.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente
determinazione.

17A07173
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Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale per uso umano «Biproeye».

Con la determinazione n. aRM - 149/2017 - 2801 del 19 settembre 2017 ¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006 n. 219, su rinuncia della Alfred E. Tiefenbacher GMBH & CO.KG, I’autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: BIPROEYE

confezione: 043211010;

descrizione: «0,3mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in LDPE da 2,5 ml;
confezione: 043211022;

descrizione: «0,3mg/ml collirio, soluzione» 3 flaconi in LDPE da 2,5 ml;
confezione: 043211034,

descrizione: «0,3mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone in LDPE da 3 ml;
confezione: 043211046;

descrizione: «0,3mg/ml collirio, soluzione» 3 flaconi in LDPE da 3 ml.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite entro e
non oltre 180 giorni dalla data di pubblicazione della presente determinazione.

17A07174

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE
Rilascio di exequatur

In data 9 ottobre 2017 il Ministero degli affari esteri ¢ della cooperazione internazionale ha concesso 1’exequatur al sig. Ihab Ahmed Aboserie,
console generale della Repubblica araba d’Egitto in Milano.

17A07159

Entrata in vigore della Convenzione tra la Repubblica italiana e la Romania, per evitare le doppie imposizioni in materia
di imposte sul reddito e per prevenire le evasioni fiscali, con Protocollo aggiuntivo, fatta a Riga il 25 aprile 2015.

Si ¢ perfezionato lo scambio delle notifiche previsto per I’entrata in vigore della Convenzione tra la Repubblica italiana e la Romania, per evita-
re le doppie imposizioni in materia di imposte sul reddito e per prevenire le evasioni fiscali, con Protocollo aggiuntivo, fatta a Riga il 25 aprile 2015.

La ratifica ¢ stata autorizzata con legge n. 78 del 16 maggio 2017, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 132 del 9 giugno 2017.
In conformita al suo art. 29.2, la Convenzione ¢ entrata in vigore il 25 settembre 2017.

17A07161

Istituzione della Cancelleria consolare presso I’Ambasciata
d’Italia in Santo Domingo (Repubblica Dominicana)

(Decreto n. 5113/612 bis).

IL MINISTRO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

(Omissis);
Decreta:
Art. 1.

Presso I’ Ambasciata d’Italia in Santo Domingo (Repubblica Dominicana) ¢ istituita una cancelleria consolare con la seguente circoscrizione
territoriale: I’intero territorio dello Stato.

Art. 2.

11 presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
Roma, 6 ottobre 2017

1l Ministro: ALFANO

17A07162

ADELE VERDE, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2017-GU1-250) Roma, 2017 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.




GAZZETTA § UFFICIALE

DELLA REPUBICA ITALTANA

i

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

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE | (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 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 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 serie 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 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, e dai 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

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) € 56,00

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
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico € 6,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore
PARTE | - 52 SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
(di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale € 302,47
(di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale € 166,36
GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale € 86,72
(di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46
Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 52 Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 22%.

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

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

.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

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

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

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