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Viste le risultanze del Gruppo di lavoro presso il Dipar-
timento della Ragioneria generale dello Stato-.G.R.U.E.,
di cui al citato decreto del Ministro del tesoro 15 maggio
2000, nella riunione del 16 dicembre 2015:

Decreta:

1. Ai fini della realizzazione degli interventi relativi al
progetto LIFE + «Mitigation of Microplastics impact cau-
sed by textile washing processes» MERMAIDS n. LIFE
13 ENV/IT/001069. che ha la durata di 29 mesi, appro-
vato dalla Commissione europea a valere sullo strumento
finanziario per I’ambiente LIFE + di cui alle premesse, ¢
autorizzato, a valere sulle risorse del Fondo di rotazione
di cui alla legge n. 183/1987, il cofinanziamento statale
di 349.124,00 euro al Consiglio nazionale delle ricerche,
Istituto per i polimeri, compositi e biomateriali

2. Le erogazioni, a valere sulle quote di cofinanziamen-
to di cui al punto 1, vengono effettuate secondo le modali-
ta previste dalla normativa vigente, sulla base delle richie-
ste inoltrate dal Ministero dell’istruzione dell’universita e
della ricerca. Il Fondo di rotazione procede al trasferimen-
to dell’importo in favore dell’apposita contabilita specia-
le, se gia attivata, ovvero ad effettuare i pagamenti, sulla
base delle indicazioni fornite dal Ministero vigilante.

3. Il Ministero dell’istruzione dell’universita e della
ricerca, effettua tutti i controlli circa la sussistenza, an-
che in capo ai beneficiari, dei presupposti ¢ dei requisiti
di legge che giustificano le erogazioni di cui al punto 2,
nonché verifica che i finanziamenti comunitari e nazionali
siano utilizzati entro le scadenze previste ed in conformi-
ta alla normativa comunitaria e nazionale vigente.

4. 1l Ministero dell’istruzione dell’universita e della
ricerca comunica al Dipartimento della Ragioneria gene-
rale dello Stato - [.G.R.U.E. eventuali riduzioni di risorse
operate dalla Commissione europea, al fine di adeguare
la corrispondente quota a carico del Fondo di rotazione.

5. In caso di restituzione, a qualunque titolo, di risorse
comunitarie alla Commissione europea, il predetto Mi-
nistero si attiva anche per la restituzione al Fondo di ro-
tazione, di cui al punto 1, delle corrispondenti quote di
cofinanziamento nazionale gia erogate.

6. Al termine dell’intervento il Ministero dell’istruzio-
ne dell’universita e della ricerca trasmette al Dipartimen-
to della Ragioneria generale dello Stato - I.G.R.U.E. una
relazione sullo stato di attuazione dello stesso, con evi-
denza degli importi riconosciuti dalla Commissione eu-
ropea e delle eventuali somme da disimpegnare a valere
sull’autorizzazione di spesa a carico del Fondo di rotazio-
ne, di cui al punto 1 del presente decreto.

7. 11 presente decreto viene trasmesso alla Corte dei
conti per la registrazione e successivamente pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 23 dicembre 2015

L’Ispettore generale Capo: p1 Nuzzo

Registrato alla Corte dei conti il 27 gennaio 2016
Ufficio controllo atti Ministero economia e finanze, reg.ne prev. n.
152
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 25 gennaio 2016.

Adozione del documento di indirizzo per I’attuazione del-
le linee di supporto centrali al Piano nazionale della preven-
zione 2014-2018.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista I’Intesa concernente il nuovo Patto per la salute
per gli anni 2014 - 2016, sancita dalla Conferenza perma-
nente per i rapporti tra il Governo, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano nella seduta del 10 lu-
glio 2014 (Rep. Atti n. 82/CSR);

Vista I’Intesa concernente il Piano nazionale per la pre-
venzione per gli anni 2014 - 2018, sancita dalla Conferen-
za permanente per i rapporti tra il Governo, le regioni e
le province autonome di Trento e di Bolzano nella seduta
del 13 novembre 2014 (Rep. Atti n. 156/CSR) ¢;

Considerato che nel paragrafo 1.3 “Azioni centrali del
PNP 2014-2018” della predetta Intesa, al fine di miglio-
rare la capacita del sistema sanitario di promuovere inter-
venti di prevenzione e di rafforzare/facilitare 1’attuazione
dei macro-obiettivi della pianificazione nazionale, sono
individuate le “azioni centrali” pertinenti, quindi, al livel-
lo di governo centrale;

Visto I’Accordo concernente il Piano nazionale della
prevenzione 2014 - 2018 - Documento di valutazione,
sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti tra il
Governo, le Regioni e le Province autonome di Trento ¢
di Bolzano nella seduta del 25 marzo 2015 (Rep. n. 56/
CSR), nel quale si prevede tra I’altro che presso il Mini-
stero della salute opera il Tavolo per la valutazione del
Piano nazionale della prevenzione;

Ritenuto necessario fornire indirizzi per I’attuazio-
ne di dette azioni centrali, di seguito definite “Linee di
supporto centrali al Piano nazionale della prevenzione
2014-2018”;

Tenuto conto delle osservazioni formulate nel contesto
di una complessiva valutazione positiva, dal Coordina-
mento interregionale della prevenzione nella riunione del
22 settembre 2015;

Decreta:

Art. 1.

1. E adottato il “Documento di indirizzo per 1’attuazio-
ne delle linee di supporto centrali al Piano nazionale della
prevenzione 2014-2018” (allegato 1), che costituisce par-
te integrante e sostanziale del presente decreto.

2. Le Direzioni generali del Ministero della salute, in-
dicate nel documento di cui al comma 1, provvedono a
dare sviluppo e attuazione alle linee di supporto centrali
nello stesso riportate, ove necessario in coordinamento
tra loro, nonché a definirne I’ operativita, il relativo crono-
programma e piano di monitoraggio.
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Art. 2.

1. Presso il Ministero della salute opera il Tavolo di
lavoro per la valutazione del Piano nazionale della pre-
venzione con i seguenti obiettivi:

a) documentare e valutare i progressi di salute rag-
giunti con il Piano nazionale di prevenzione 2014 - 2018,
i Piani regionali di prevenzione e le linee di supporto al
piano, stabilite con il presente decreto;

b) documentare e valutare azioni e processi intrapre-
si per il raggiungimento degli obiettivi di salute.

2. 1l Tavolo di lavoro di cui al comma 1 ¢ composto
da rappresentanti delle Direzioni generali di cui all’arti-
colo 1, comma 2, delle regioni, dell’Istituto superiore di
sanita, dell’Istituto nazionale di statistica, dell’Agenzia
nazionale per i servizi sanitari regionali, nonché degli
enti centrali che esprimono le competenze necessarie per
I’attuazione degli le finalita indicate alle lettere a) e b) del
comma 1 e con riferimento ai macro obiettivi del Piano
nazionale della prevenzione.

3. La costituzione del predetto organo, nonché la de-
finizione dei compiti e dell’operativita, sono perfeziona-
ti con decreto del Direttore generale della prevenzione
sanitaria.

4. Per il funzionamento del Tavolo di lavoro di cui al
comma 1 non sono previsti oneri a carico del Ministe-
ro della salute. Le spese di missione dei componenti, dei
rappresentanti e degli eventuali esperti, provenienti da
fuori Roma sono a carico dei medesimi o delle Ammini-
strazioni di appartenenza.

Art. 3.

1. Dall’attuazione del presente decreto non devono
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica. Le Direzioni generali interessate provvedono
all’attuazione del presente decreto con le risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente

Art. 4.

1. Il presente decreto entra in vigore a partire dal gior-
no successivo a quello della sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

Il presente decreto ¢ trasmesso alla Corte dei conti per
il tramite dell’Ufficio centrale di bilancio per i previsti
controlli di legge.

Roma, 25 gennaio 2016

1l Ministro: LORENZIN

AVVERTENZA: Si omette la pubblicazione dell’allegato 1 “Docu-
mento di indirizzo per ['attuazione delle linee di supporto centrali al
piano nazionale della prevenzione 2014- 2018 in quanto lo stesso e
consultabile sul sito del Ministero della salute all’indirizzo: www.sa-
lute.gov.it
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Lasix» e «Lasix fiale».

Estratto determina V&A n. 86 del 19 gennaio 2016

Autorizzazione della variazione:

C.1.4) Una o piu modifiche del riassunto delle caratteristiche del
prodotto, dell’etichettatura o del Foglio illustrativo in seguito a nuovi
dati sulla qualita, preclinici, clinici o di farmacovigilanza, relativamente
ai medicinali LASIX e LASIX FIALE;

E autorizzato 1’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche
del Prodotto e del Foglio illustrativo, relativamente ai medicinali LA-
SIX e LASIX FIALE nelle forme e confezioni autorizzate;

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

Titolare A.I.C.: Sanofi S.p.a. (codice fiscale n. 00832400154) con
sede legale e domicilio fiscale in viale Luigi Bodio n. 37/B, 20158 Mi-
lano - Italia.

Stampati

1. 1 Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione, al Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio
illustrativo e all’etichettatura.
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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’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione 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, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifiche autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio illu-
strativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni dalla
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
della presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende accessibile al far-
macista il Foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

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

16A00785




