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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 87

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

Estratto determina n. 387/2021 del 6 aprile 2021

Medicinale: NORDITROPIN.
Titolare A.I.C.: Novo Nordisk A/S.

Classificazione ai fini della rimborsabilita
La nuova indicazione terapeutica del medicinale «Norditropiny
(somatropina):
«Deficit staturale dovuto a Sindrome di Noonany,

¢ rimborsata come segue:

confezione: «Nordiflex 5 mg/1,5 ml soluzione iniettabile» 1
penna preriempita multidose di vetro da 1,5 ml - A.I.C. n. 027686094
(in base 10);

classe di rimborsabilita: «A»;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 129,47;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 213,67,
nota AIFA: 39;

confezione: «Nordiflex 15 mg/1,5 ml soluzione iniettabile» 1
penna preriempita multidose di vetro da 1,5 ml - A.L.C. n. 027686118
(in base 10);

classe di rimborsabilita: «A»;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 388,32;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 640,88;
nota AIFA: 39.

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.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.
Condizioni e modalita di impiego

Prescrizione del medicinale soggetta a diagnosi e piano tera-
peutico, nonché a quanto previsto dall’allegato 2 e successive mo-
difiche alla determina AIFA del 29 ottobre 2004 (PHT - Prontuario
della distribuzione diretta), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supplemento ordi-
nario n. 162.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Norditro-
pin» (somatropina) ¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione
medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospe-
dalieri o di specialisti (RRL).

Stampati

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

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

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

21A02190

MINISTERO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA

Graduatoria dei progetti ammessi e non ammessi a finanzia-
mento di cui all’avviso pubblico per il finanziamento di
interventi per la realizzazione di reti intelligenti di distri-
buzione dell’energia (smart grid) nei territori delle regioni
meno sviluppate.

In data 31 marzo 2021 ¢ stata approvata con decreto dirigenziale
del Ministero della transizione ecologica - Dipartimento per I’energia e
il clima - Direzione generale per I’approvvigionamento, I’efficienza ¢ la
competitivita energetica - Divisione VIII (gia Ministero dello sviluppo
economico - Direzione generale per I’approvvigionamento, I’efficienza
¢ la competitivita energetica) la graduatoria dei progetti ammessi e non
ammessi a finanziamento di cui all’avviso pubblico del 20 dicembre
2019 pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 26 del 1° febbraio 2020.

Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo
integrale del decreto ¢ consultabile sui seguenti siti internet: Ministe-
ro della transizione ecologica (www.minambiente.it) Ministero dello
sviluppo economico (www.mise.gov.it), PON «Imprese e competi-
tivitay 2014-2020 FESR (www.ponic.gov.it), e sull’apposita sezione
dedicata ai Programmi complementari (www.ponic.gov.it/sites/PON/
pocenergia).

21A02160

MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

Proposta di modifica del disciplinare di produzione della
denominazione di origine protetta «Miele della Lunigiana»

11 Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali e del tu-
rismo ha ricevuto, nel quadro della procedura prevista dal regolamento
(UE) n. 1151/2012 del Parlamento e del Consiglio del 21 novembre
2012, I’istanza intesa ad ottenere la modifica del disciplinare di pro-
duzione della denominazione di origine protetta «Miele della Lunigia-
nay, registrata con regolamento CE n. 1845/2004 del 22 ottobre 2004.

Considerato che la modifica ¢ stata presentata dal Consorzio Miele
della Lunigiana DOP con sede c/o Unione dei comuni - piazza delle
Liberta, 17 - 54013 Fivizzano e che il predetto Consorzio possiede i
requisiti previsti all’art. 13, comma 1 del decreto ministeriale 14 ottobre
2013, n. 12511.

Ritenuto che le modifiche apportate non alterano le caratteristiche
del prodotto e non attenuano il legame con I’ambiente geografico.

Considerato altresi, che I’art. 53 del regolamento (UE) n. 1151/2012
prevede la possibilita da parte degli Stati membri, di chiedere la modifi-
ca ai disciplinari di produzione delle denominazioni registrate.

Il Ministero delle politiche agricole alimentari, forestali acquisito il
parere della Regione Toscana competente per territorio, circa la richie-
sta di modifica, ritiene di dover procedere alla pubblicazione del disci-
plinare di produzione della D.O.P. «Miele della Lunigiana» cosi come
modificato.

Le eventuali osservazioni, adeguatamente motivate, relative alla
presente proposta, dovranno essere presentate, al Ministero delle politi-
che agricole alimentari, forestali - Dipartimento delle politiche compe-
titive della qualita agroalimentare della pesca e dell’ippica - Direzione
generale per la promozione della qualita agroalimentare e dell’ippica
- PQAI IV, via XX Settembre n. 20 - 00187 Roma, entro trenta giorni
dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana della presente proposta, dai soggetti interessati e costituiranno
oggetto di opportuna valutazione da parte del predetto Ministero, prima
della trasmissione della suddetta proposta di modifica alla Commissione

europea.




