30-6-2023

GAzzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 151

Antagonismo del blocco neuromuscolare indotto da rocuronio o
vecuronio negli adulti.

Per la popolazione pediatrica: sugammadex & raccomandato solo
per I’antagonismo di routine del blocco indotto da rocuronio in bambini
e adolescenti di etd compresa tra due e diciassette anni.

Classificazione ai fini della rimborsabilitd

Confezione: «100 mg/ml soluzione iniettabile» 10 flaconcini in
vetro da 2 ml - A.L.C. n. 050504024 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 546,91.
Prezzo al pubblico (TVA inclusa): euro 902,62.

Confezione: «100 mg/ml soluzione iniettabile» L0 flaconcini in
vetro da 5 ml - A.L.C. n. 050504048 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: H.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 1.367,25.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.256,51.

Confezione: «100 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flaconcino in ve-
tro da 2 ml — A.I.C. n. 050504012 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: C.

Confezione: «100 mg/ml soluzione iniettabile» 1 flaconcino in ve-
troda 5 ml - A.L.C. n. 050504036 (in base 10).

Classe di rimborsabilita: C.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in as-
sociazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di
protezione complementare la classificazione di cui alla presente de-
termina ha efficacia, ai sensi dell’art. 17, comma 3 della legge 5 ago-
sto 2022, n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o del
certificato di protezione complementare sul principio attivo, pubbli-
cata dal Ministero dello sviluppo economico, attualmente denomina-
to Ministero delle imprese e del made in [taly ai sensi delle vigenti
disposizioni.

" Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Sugammadex Orion» (sugammadex sodico) € classificato,
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012,
n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012,
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai
fini della rimborsabilita, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera
¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni,
denominata classe C(nn).

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

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

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Sugamma-
dex Orion» (sugammadex sodico) € la seguente: medicinale soggetto a
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP).

Stampati

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

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

Tutela brevettuale

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

Il titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati

quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medici-
nale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi anco-
ra coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio del
medicinale.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giomo successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.
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AUTORITA NAZIONALE
ANTICORRUZIONE

Pubblicazione sul sito del’ANAC dei nuovi regolamenti e
provvedimenti attuativi del decreto legislativo n. 36/2023

Si comunica che I’Autoritd nazionale anticorruzione (ANAC),
nell’adunanza del Consiglio del 20 giugno 2023, ha approvato i seguenti
regolamenti e provvedimenti:

delibera n. 261 del 20 giugno 2023 - Provvedimento ai sensi
dell’art. 23 decreto legislativo n. 36/2023 (BDNCP) - Individuazione
delle informazioni che le stazioni appaltanti sono tenute a trasmettere
alla Banca dati nazionale dei contratti pubblici attraverso le piattaforme
telematiche e i tempi entro i quali i titolari delle piattaforme e delle ban-
che dati di cui agli articoli 22 e 23, comma 3, del codice garantiscono
I’integrazione con i servizi abilitanti I’ecosistema di approvvigionamento
digitale;

delibera n. 262 del 20 giugno 2023 - provvedimento di cui
all’art. 24, comma 4, del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 d’in-
tesa con il Ministero delle infrastrutture e dei trasporti e con I’ Agenzia
per ['Italia digitale;

delibera n. 263 del 20 giugno 2023 - provvedimento di cui
all’art. 27 del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36 d’intesa con il
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti recante «Modalita di attua-
zione della pubblicita legale degli atti tramite la Banca dati nazionale
dei contratti pubblici»;

delibera n. 264 del 20 giugno 2023 - provvedimento di cui
all’art. 28, comma 4, del decreto legislativo n. 31 marzo 2023, n. 36
recante individuazione delle informazioni e dei dati relativi alla pro-
grammazione di lavori, servizi e foriture, nonché alle procedure del
ciclo di vita dei contratti pubblici che rilevano ai fini dell’assolvimento
degli obblighi di pubblicazione;

delibera n. 265 del 20 giugno 2023 - provvedimento di cui
all’art. 186 commi 2 e 5, del decreto legislativo n. 36 del 31 marzo 2023,
«Indicazioni sulle modalita di calcolo delle quote di esternalizzazione
dei contratti di lavori, servizi e forniture da parte dei titolari di conces-
sioni di lavori e di servizi pubblici non affidate conformemente al diritto
dell’Unione europeay;

delibera n. 266 del 20 giugno 2023 - regolamento per ’asse-
gnazione d’ufficio di una stazione appaltante o centrale di committen-
za qualificata, ai sensi dell’art. 62, comma 10, del decreto legislativo
31 marzo 2023, n. 36;

delibera n. 267 del 20 giugno 2023 - regolamento di preconten-
zioso in attuazione dell’art. 220, commi | e 4 del decreto legislativo
31 marzo 2023, n. 36;

delibera n. 268 del 20 giugno 2023 - regolamento sull’eserci-
zio dei poteri di cui all’art. 220, commi 2, 3 e 4 del decreto legislativo
31 marzo 2023, n. 36 (legittimazione straordinaria);

delibera n. 269 del 20 giugno 2023 - regolamento sull’esercizio
dell’attivitd di vigilanza collaborativa in materia di contratti pubblici;

delibera n. 270 del 20 giugno 2023 - regolamento sull’esercizio
dell’attivita di vigilanza in materia di contratti pubblici;

delibera n. 271 del 20 giugno 2023 - regolamento sull’esercizio
del potere sanzionatorio dell’Autoritd in materia di contratti pubblici,
ai fini dell’adeguamento alle nuove disposizioni del decreto legislativo
31 marzo 2023, n. 36;

delibera n. 272 del 20 giugno 2023 - regolamento per la gestione
del Casellario informatico dei contratti pubblici di lavor, servizi e for-
niture, ai sensi dell’art. 222, comma 10, del decreto legislativo 31 marzo
2023, n. 36.
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I_ reg_olamenti, che sostituiscono i precedenti ove esistenti, sono
pubblicati sul sito istituzionale dell’ Autorita al seguente percorso: www.
anticorruzione.it - consulta i documenti - regolamenti ed entreranno in
vigore il 1° luglio 2023.

[ provvedimenti sono pubblicati sul sito istituzionale dell’Au-

torita al seguente percorso: www.anticorruzione.it - consulta i
documenti - delibere.

23A03730

ISTITUTO PER LA VIGILANZA
SULLE ASSICURAZIONI

Cancellazione d’ufficio dal Registro unico degli intermedia-
ri di assicurazione e riassicurazione (RUI) per mancato
esercizio dell’attivitd senza giustificato motivo per oltre
tre anni.

Si comunica che nella homepage del sito dell’'TVASS, nel riqua-
dro «Per le imprese e per gli intermediarin, & stata pubblicata, ai sensi
dell’art. 8, comma 3, della legge 7 agosto 1990, n. 241, la nota proto-
collo 0147487/23 del 1S giugno 2023 relativa al provvedimento di can-
cellazione d'ufficio dal Registro unico degli intermediari assicurativi e
rassicurativi (RUI), per mancato esercizio dell attivita senza giustifica-
to motivo per oltre tre anni, sulla base di quanto previsto dagli art. 113,
comma 1, lettera c), del decreto legislativo n. 209/2005 e 30, lettera ¢),
del regolamento n. 40/2018.

Alla predetta nota sono allegati gli elenchi contenenti i nominativi
degli intermediari interessati.
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MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE
INTERNAZIONALE

Istituzione di una Cancelleria consolare presso
I’Ambasciata d’[talia in Dhaka (Bangladesh)

IL MINISTRO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

(Omissis);,

Decreta:

Art. 1.
E istituita una Cancelleria consolare presso I’ Ambasciata d’Italia

in Dhaka (Bangladesh) con la seguente circoscrizione termritoriale: I'in-
tero territorio dello Stato.

Art. 2.

[l presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 16 giugno 2023

Il Ministro: TajaNt
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Istituzione del Consolato onorario in Manizales (Colombia)
con contestuale variazione della circoscrizione territoriale
del Consolato onorario in Medellin (Colombia).

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE

(Omissis),

Decreta:

Art. 1.

E istituito in Manizales (Colombia) un Consolato onorario, po-
sto alle dipendenze dell’ Ambasciata d’Italia in Bogota, con la seguente
circoscrizione territoriale: Dipartimenti di Caldas, Quindio e Risaralda.

Art. 2.

La circoscrizione territoriale del Consolato onorario in Medellin
(Colombia) & cosi rideterminata: Dipartimenti di Antioquia e Choco.

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

Roma, 24 maggio 2023

Il direttore generale: VARRIALE
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