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   c)   la Provincia autonoma di Trento non dispone di 
risorse FSC riprogrammabili ai sensi del citato decreto-
legge n. 34 del 2019, art. 44; 

 Considerato, in particolare, che l’assegnazione propo-
sta di 51,00 milioni di euro corrisponde al fabbisogno fi-
nanziario espresso dalla Provincia autonoma di Trento e 
indicato nell’Accordo sottoscritto, sopra citato, al fine di 
assicurare copertura finanziaria agli impegni già assunti 
dalla Provincia autonoma di Trento in relazione agli inter-
venti/linee d’azione dei POR FESR e FSE a fronte delle 
risorse europee riprogrammate nonché in favore di nuovi 
interventi connessi all’emergenza; 

 Tenuto conto che in data 22 luglio 2020 la Cabina di 
regia, istituita con decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 25 febbraio 2016 per lo svolgimento delle 
funzioni di programmazione del FSC 2014-2020 previste 
dalla citata legge n. 190 del 2014, art. 1, comma 703, let-
tera   c)  , si è espressa favorevolmente; 

 Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi 
della delibera 28 novembre 2018, n. 82, recante il regola-
mento di questo Comitato, art. 3; 

 Vista la nota predisposta congiuntamente dal Diparti-
mento per la programmazione e il coordinamento della 
politica economica della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri e dal Ministero dell’economia e delle finanze, posta 
a base della odierna seduta del Comitato; 

 Sulla proposta illustrata in seduta dal Ministro per il 
sud e la coesione territoriale; 

  Delibera:  

 1. Assegnazione di risorse del Fondo per lo sviluppo e 
la coesione 2014-2020 alla Provincia autonoma di Trento. 

 1.1 Per le finalità indicate in premessa, è disposta l’as-
segnazione di risorse FSC 2014-2020 per un importo 
complessivo di 51,00 milioni di euro alla Provincia au-
tonoma di Trento. 

 1.2 In applicazione del citato decreto-legge n. 34 del 
2020, art. 242, commi 2 e 5, le risorse assegnate ai sensi 
del precedente punto 1.1. ritornano nelle disponibilità del 
FSC nel momento in cui siano rese disponibili nel pro-
gramma complementare le risorse rimborsate dall’Unio-
ne europea a seguito della rendicontazione di spese anti-
cipate a carico dello Stato, fino ad un importo massimo di 
22,00 milioni di euro. 

 1.3 Secondo quanto previsto dalla citata legge n. 190 
del 2014, comma 703, lettera   l)   , l’assegnazione in termi-
ni di competenza è a valere sulle attuali disponibilità del 
FSC 2014-2020 secondo il seguente profilo finanziario 
annuale in milioni di euro:  

 2020  2021  2022  2023  Totale 

 17,21  25,29  4,50  4,00  51,00 

   

 Tale profilo finanziario costituisce limite annuale, 
compatibilmente con le disponibilità di cassa del bilancio 
dello Stato, per i trasferimenti dal FSC alle Amministra-
zioni competenti. 

 1.4 Dell’assegnazione disposta dalla presente delibe-
ra si tiene conto nel calcolo complessivo del rispetto del 
criterio normativo di riparto percentuale dell’80 per cento 
al Mezzogiorno e del 20 per cento al Centro-Nord in re-
lazione alla dotazione complessiva del FSC 2014-2020. 

 2. Attuazione e monitoraggio degli interventi. 

 2.1 Gli interventi di cui alla presente delibera sono sog-
getti alle regole di    governance    e alle modalità di attuazio-
ne e monitoraggio del Fondo per lo sviluppo e coesione 
2014-2020. 

 2.2 La Provincia autonoma di Trento riferirà annual-
mente e, in ogni caso, su specifica richiesta a questo Co-
mitato, sullo stato di attuazione delle risorse assegnate 
e sull’ammontare delle risorse rimborsate dalla Unio-
ne europea a seguito della rendicontazione delle spese 
anticipate. 

 Roma, 28 luglio 2020 

 Il Presidente: CONTE 

 Il segretario: FRACCARO   

  Registrato alla Corte dei conti il 30 agosto 2020
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle finan-

ze, reg. n. 1004

  20A04742

    DELIBERA  28 luglio 2020 .

      Fondo sviluppo e coesione 2014-2020. Riprogrammazione 
e nuove assegnazioni FSC per emergenza COVID ai sensi 
degli articoli 241 e 242 del decreto-legge 19 maggio 2020, 
n. 34, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 
2020, n. 77. Accordo Regione Lazio - Ministro per il sud e la 
coesione territoriale.     (Delibera n. 38/2020).    

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

 Visto il decreto-legge del 31 maggio 2010, n. 78, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, 
n. 122, e, in particolare, l’art. 7, commi 26 e 27, che at-
tribuisce al Presidente del Consiglio dei ministri, o al 
Ministro delegato, le funzioni in materia di politiche di 
coesione di cui al decreto legislativo del 30 luglio 1999, 
n. 300, art. 24, comma 1, lettera   c)  , ivi inclusa la gestio-
ne del Fondo per le aree sottoutilizzate di cui alla legge 
del 27 dicembre 2002, n. 289, e successive modificazioni, 
art. 61; 

 Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88 e, in 
particolare, l’art. 4, il quale dispone che il citato Fondo 
per le aree sottoutilizzate sia denominato Fondo per lo 
sviluppo e la coesione, di seguito FSC, e sia finalizzato a 
dare unità programmatica e finanziaria all’insieme degli 
interventi aggiuntivi a finanziamento nazionale rivolti al 
riequilibrio economico e sociale tra le diverse aree del 
Paese; 

 Visto il decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 30 ottobre 2013, n. 125, 
e, in particolare, l’art. 10, che istituisce l’Agenzia per la 
coesione territoriale, la sottopone alla vigilanza del Pre-
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sidente del Consiglio dei ministri o del Ministro delegato 
e ripartisce le funzioni relative alla politica di coesione 
tra la Presidenza del Consiglio dei ministri e la stessa 
Agenzia; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 15 dicembre 2014 che istituisce, tra le strutture gene-
rali della Presidenza del Consiglio dei ministri, in attua-
zione del citato decreto-legge n. 101 del 2013, art. 10, il 
Dipartimento per le politiche di coesione; 

  Considerato che la dotazione complessiva del FSC per 
il periodo di programmazione 2014-2020, pari a 68.810 
milioni di euro, risulta determinata come segue:  

 un importo pari a 43.848 milioni di euro, inizialmen-
te iscritto in bilancio quale quota dell’80 per cento della 
dotazione di 54.810 milioni di euro individuata dalla leg-
ge 27 dicembre 2013, n. 147, art. 1, comma 6; 

 un importo pari a 10.962 milioni di euro, stanzia-
to per gli anni 2020 e successivi dalla legge 11 dicembre 
2016, n. 232, quale rimanente quota del 20 per cento ini-
zialmente non iscritta in bilancio; 

 un importo di 5.000 milioni di euro, quale dotazione 
stanziata dalla legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2018 e bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020»; 

 un importo di 4.000 milioni di euro, quale dotazione 
stanziata dalla legge 30 dicembre 2018, n. 145, recante 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021»; 

 un importo di 5.000 milioni di euro, quale ulteriore 
dotazione stanziata dalla legge 27 dicembre 2019, n. 160, 
recante «Bilancio di previsione dello Stato per l’anno 
finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 
2020-2022»; 

 Considerato che la legge del 23 dicembre 2014, n. 190, 
e, in particolare, l’art. 1, comma 703, ferme restando le 
vigenti disposizioni sull’utilizzo del FSC, detta ulteriori 
disposizioni per l’utilizzo delle risorse assegnate per il 
periodo di programmazione 2014-2020; 

 Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, e 
successive modificazioni, art. 44 rubricato «Semplifica-
zione ed efficientamento dei processi di programmazio-
ne, vigilanza ed attuazione degli interventi finanziati dal 
Fondo per lo sviluppo e la coesione», in cui è previsto, tra 
l’altro, che, al fine di migliorare il coordinamento unita-
rio e la qualità degli investimenti finanziati con le risorse 
nazionali destinate alle politiche di coesione dei cicli di 
programmazione 2000-2006, 2007-2013 e 2014-2020, 
nonché di accelerarne la spesa, per ciascuna Amministra-
zione centrale, Regione o Città metropolitana titolare di 
risorse a valere sul FSC, in sostituzione della pluralità 
degli attuali documenti programmatori variamente de-
nominati e tenendo conto dello stato di attuazione degli 
interventi ivi inclusi, l’Agenzia per la coesione territo-
riale proceda, sentite le amministrazioni interessate, ad 
una riclassificazione di tali strumenti al fine di sottoporre 
all’approvazione del CIPE, su proposta del Ministro per 
il sud e la coesione territoriale un unico Piano operativo 
per ogni amministrazione, denominato «Piano sviluppo 
e coesione»; 

 Visto il citato decreto-legge n. 34 del 2019, e, in parti-
colare, l’art. 44, comma 7, in base al quale, in sede di pri-
ma approvazione, il Piano sviluppo e coesione può conte-
nere sia gli interventi dotati di progettazione esecutiva o 
con procedura di aggiudicazione avviata, sia gli interventi 
che, pur non rientrando nella precedente casistica, siano 
valutati favorevolmente da parte del Dipartimento per le 
politiche di coesione della Presidenza del Consiglio dei 
ministri e dell’Agenzia per la coesione territoriale, sentite 
le amministrazioni titolari delle risorse, fermo restando 
l’obbligo di generare obbligazioni giuridicamente vinco-
lanti entro il 31 dicembre 2021; 

 Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77, 
recante «Misure urgenti in materia di salute, sostegno al 
lavoro e all’economia, nonché di politiche sociali connes-
se all’emergenza epidemiologica da COVID-19»; 

 Visto il citato decreto-legge n. 34 del 2020, e, in par-
ticolare, l’art. 241, secondo cui, nelle more di sottopo-
sizione all’approvazione da parte del CIPE dei Piani di 
sviluppo e coesione di cui al citato decreto-legge n. 34 
del 2019, n. 34, art. 44, a decorrere dal 1° febbraio 2020 
e per gli anni 2020 e 2021, le risorse FSC rivenienti dai 
cicli programmatori 2000-2006, 2007-2013 e 2014-2020 
possono essere in via eccezionale destinate ad ogni ti-
pologia di intervento a carattere nazionale, regionale o 
locale connessa a fronteggiare l’emergenza sanitaria, 
economica e sociale conseguente alla pandemia da CO-
VID-19, in coerenza con la riprogrammazione che, per 
le stesse finalità, le amministrazioni nazionali, regiona-
li o locali operano nell’ambito dei Programmi operativi 
dei Fondi strutturali e di investimento europei, di seguito 
SIE, ai sensi del regolamento (UE) 2020/460 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 30 marzo 2020 e del 
regolamento (UE) 2020/558 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 23 aprile 2020; inoltre, nel caso si proceda 
attraverso riprogrammazioni di risorse FSC già assegna-
te, la relativa proposta è approvata dalla Cabina di regia 
di cui all’art. 1, comma 703, lettera   c)  , della legge 23 di-
cembre 2014, n. 190, secondo le regole e le modalità di 
riprogrammazione previste per il ciclo di programmazio-
ne 2014-2020, dandone successiva informativa al CIPE, 
nonché alle Commissioni parlamentari; 

  Visto il citato decreto-legge n. 34 del 2020, e, in parti-
colare, l’art. 242, che disciplina la fattispecie della rendi-
contazione sui Programmi operativi dei Fondi SIE di spe-
se emergenziali già anticipate a carico del bilancio dello 
Stato, prevedendo, tra l’altro, che:  

   a)   le risorse rimborsate dall’Unione europea a se-
guito della rendicontazione delle spese emergenziali già 
anticipate a carico del bilancio dello Stato sono riassegna-
te alle stesse amministrazioni che abbiano proceduto alla 
relativa rendicontazione sui propri Programmi operativi 
SIE, fino a concorrenza dei rispettivi importi, per essere 
destinate alla realizzazione di programmi operativi com-
plementari, vigenti o da adottarsi; 

   b)   nelle more della riassegnazione delle risorse rim-
borsate dall’Unione europea, tali amministrazioni pos-
sono assicurare gli impegni già assunti in relazione ad 
interventi poi sostituiti da quelli emergenziali a carico 
dello Stato, attraverso la riprogrammazione delle risorse 
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FSC che non soddisfino i requisiti di cui al citato decreto-
legge n. 34 del 2019, art. 44, comma 7, lettera   c)  , previa 
apposita decisione della Cabina di regia di cui alla citata 
legge n. 190 del 2014, art. 1, comma 703, e successiva 
informativa al CIPE; 

   c)   qualora le risorse rivenienti dalla riprogramma-
zione di cui al precedente capoverso siano inesistenti o 
insufficienti, è possibile procedere attraverso nuove as-
segnazioni di risorse FSC nei limiti delle disponibilità 
attuali, fermo restando che tali risorse rientrano nella di-
sponibilità del Fondo nel momento in cui siano rese di-
sponibili le risorse rimborsate dall’Unione europea; 

   d)   per le predette finalità, il Ministro per il sud e la 
coesione territoriale procede alla definizione di appositi 
accordi con le singole amministrazioni titolari dei Pro-
grammi operativi dei Fondi SIE; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 4 set-
tembre 2019, con il quale, tra l’altro, è stato nominato 
Ministro senza portafoglio il dott. Giuseppe Luciano Ca-
logero Provenzano; 

 Visti il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 settembre 2019 con il quale allo stesso Ministro è 
stato conferito l’incarico relativo al sud e alla coesione 
territoriale e il decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 26 settembre 2019 recante la delega di funzioni 
al Ministro stesso; 

 Vista la nota del Capo di Gabinetto del Ministro per 
il sud e per la coesione territoriale, prot. n. 1089-P del 
10 luglio 2020, e l’allegata nota informativa predisposta 
dal competente Dipartimento per le politiche di coesione 
della Presidenza del Consiglio dei ministri, concernente la 
riprogrammazione dell’importo di complessivi 61,04 mi-
lioni di euro e la proposta di assegnare risorse FSC 2014-
2020, non ancora programmate, per un importo di 585,14 
milioni di euro alla Regione Lazio, ai sensi del combinato 
disposto del citato decreto-legge 2019, n. 34, art. 44, e del 
citato decreto-legge 2020, n. 34, articoli 241 e 242, nonché 
della citata legge 2014, n. 190, art. 1, comma 703, in attua-
zione dell’Accordo sottoscritto tra il Ministro per il sud e 
la coesione territoriale e la Regione Lazio il 2 luglio 2020; 

  Considerato, in particolare, che:  

   a)   per finanziare urgenti misure di contrasto 
all’emergenza COVID-19, la Regione Lazio ha assunto 
l’impegno di riprogrammare fondi SIE (a valere sul PO 
FESR e sul PO    FSE)    per l’importo complessivo di 646,18 
milioni di euro; 

   b)   su tale importo, la Regione Lazio intende desti-
nare alla rendicontazione di spese anticipate a carico del-
lo Stato fino a 333,61 milioni di euro, ai sensi del citato 
decreto-legge n. 34 del 2020, art. 242; 

   c)   la Regione Lazio dispone di risorse FSC ripro-
grammabili ai sensi del citato decreto-legge n. 34 del 
2019, art. 44, pari a 61,04 milioni di euro, di cui 1,2 milio-
ni di euro rivenienti dal Patto Regione Lazio 2014-2020 
e 59,8 milioni di euro rivenienti dall’Intesa Lazio 2000-
2006; così come risulta dagli esiti dell’istruttoria tecnica 
coordinata congiuntamente dal Nucleo per la valutazione 
e l’analisi della programmazione del Dipartimento per le 
politiche di coesione e dal Nucleo di verifica e controllo 
dell’Agenzia per la coesione territoriale e svolta in colla-

borazione con il Ministero dell’economia e delle finanze 
- Ragioneria generale dello Stato - Ispettorato generale 
per i rapporti con l’Unione europea; 

 Considerato, in particolare, che la riprogrammazione 
dei fondi SIE per un ammontare complessivo di 646,18 
milioni di euro corrisponde al fabbisogno finanziario 
espresso dalla Regione Lazio e indicato nell’Accordo 
sottoscritto, sopra citato, al fine di assicurare copertura fi-
nanziaria agli impegni già assunti dalla medesima regione 
in relazione agli interventi/linee d’azione dei POR FESR 
e FSE a fronte delle risorse europee riprogrammate, non-
ché in favore di nuovi interventi connessi all’emergenza; 

 Tenuto conto che in data 22 luglio 2020 la Cabina di 
regia, istituita con decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 25 febbraio 2016 per lo svolgimento delle 
funzioni di programmazione del FSC 2014-2020 previste 
dalla citata legge 2014, n. 190, art. 1, comma 703, lettera 
  c)  , si è espressa favorevolmente; 

 Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi 
della delibera 28 novembre 2018, n. 82, recante il regola-
mento di questo Comitato, art. 3; 

 Vista la nota predisposta congiuntamente dal Diparti-
mento per la programmazione e il coordinamento della 
politica economica della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri e dal Ministero dell’economia e delle finanze, posta 
a base della odierna seduta del Comitato; 

 Sulla proposta illustrata in seduta dal Ministro per il 
sud e la coesione territoriale; 

  Delibera:  

 1. Riprogrammazione e nuova assegnazione di risorse 
del Fondo per lo sviluppo e la coesione 2014-2020 alla 
Regione Lazio. 

 1.1 Per le finalità indicate in premessa, nelle more 
dell’approvazione del Piano sviluppo e coesione della 
Regione Lazio, si prende atto della riprogrammazione 
dell’importo di complessivi 61,04 milioni di euro, ai sensi 
del citato decreto-legge n. 34 del 2019, art. 44, e si dispo-
ne la nuova assegnazione alla Regione Lazio di risorse 
FSC 2014-2020 per un importo complessivo di 585,14 
milioni di euro, pari alla differenza fra l’ammontare delle 
riprogrammazioni operate sui Programmi operativi regio-
nali FESR e FSE 2014-2020 e le risorse riprogrammabili 
ai sensi del citato decreto-legge n. 34 del 2019, art. 44. 

 1.2 In applicazione del citato decreto-legge n. 34 del 
2020, art. 242, commi 2 e 5, le risorse assegnate ai sensi 
del precedente punto 1.1 ritornano nelle disponibilità del 
FSC nel momento in cui siano rese disponibili nel pro-
gramma complementare le risorse rimborsate dall’Unio-
ne europea a seguito della rendicontazione di spese anti-
cipate a carico dello Stato, fino ad un importo massimo di 
333,61 milioni di euro. 

 1.3 Secondo quanto previsto dalla citata legge n. 190 
del 2014, comma 703, lettera   l)   , l’assegnazione in termi-
ni di competenza è a valere sulle attuali disponibilità del 
FSC 2014-2020 secondo il seguente profilo finanziario 
annuale in milioni di euro:  

 2020  2021  2022  2023  Totale 

 153,92  301,22  68,96  61,04  585,14 
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 Tale profilo finanziario costituisce limite annuale, 
compatibilmente con le disponibilità di cassa del bilancio 
dello Stato, per i trasferimenti dal FSC alle Amministra-
zioni competenti. 

 1.4 Dell’assegnazione disposta dalla presente delibe-
ra si tiene conto nel calcolo complessivo del rispetto del 
criterio normativo di riparto percentuale dell’80 per cento 
al Mezzogiorno e del 20 per cento al Centro-Nord in re-
lazione alla dotazione complessiva del FSC 2014-2020. 

 2. Attuazione e monitoraggio degli interventi. 

 2.1 Gli interventi di cui alla presente delibera sono sog-
getti alle regole di governance e alle modalità di attuazio-
ne e monitoraggio del FSC 2014-2020. 

 2.2 La Regione Lazio riferirà annualmente e, in ogni 
caso, su specifica richiesta a questo Comitato, sullo sta-
to di attuazione delle risorse assegnate e sull’ammontare 
delle risorse rimborsate dalla Unione europea a seguito 
della rendicontazione delle spese anticipate. 

 Roma, 28 luglio 2020 

 Il Presidente: CONTE 

 Il segretario: FRACCARO   

  Registrato alla Corte dei conti il 28 agosto 2020
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle finan-

ze, reg. n. 995

  20A04743  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 

  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 475 del 1° settembre 2020  

  Si autorizza il seguente grouping di variazioni:  

  tipo II B.II.e.1.a.3), introduzione di un tappo aggiuntivo per il 
solvente di Octanate, Water for Injection (WFI), del fornitore Dätwyler 
Pharma;  

  tipo IB B.II.b.4.a), aumento della dimensione del lotto del con-
tenitore finale del solvente di Octanate, Water for Injection (WFI), fino 
a 60.0000 flaconcini;  

  tipo IB B.II.f.1.z), estensione della durata di conservazione del 
solvente di Octanate, Water for Injection (WFI), da quarantadue mesi a 
sessanta mesi.  

 Il suddetto grouping di variazioni è relativo al medicinale OCTA-
NATE nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commer-
cio in italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 

  A.I.C. n.:  

  040112031 - «100 iu/ml polvere e solvente per soluzione inietta-
bile» 1 flaconcino polvere 1000 iu + flaconcino solvente 10 ml;  

  040112017 - «50 iu/ml polvere e solvente per soluzione inietta-
bile» 1 flaconcino polvere 250 iu + flaconcino solvente 5 ml;  

  040112029 - «50 iu/ml polvere e solvente per soluzione inietta-
bile» 1 flaconcino polvere 500 iu + flaconcino solvente 10 ml;  

  040112056 - «100 ui/ml polvere e solvente per soluzione inietta-
bile» 1 flaconcino di polvere 500 ui + 1 flaconcino di solvente da 5 ml 
+ set per iniezione;  

  040112068 - «200 ui/ml polvere e solvente per soluzione iniet-
tabile» 1 flaconcino di polvere 1000 ui + 1 flaconcino di solvente da 5 
ml + set per iniezione.  

 Numero procedura: SE/H/1070/II/44/G. 

 Codice pratica: VC2/2019/503. 

 Titolare A.I.C.: Octapharma Italy S.p.a (codice fiscale 
01887000501). 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

  Decorrenza di efficacia della determina:  

 la determina è efficace dal giorno successivo a quello della sua 
pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.   

  20A04744

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 476 del 1° settembre 2020  

 Si autorizzano i seguenti    grouping     di variazioni:  

  tipo II C.I.z), modifiche per implementare commenti di un nuo-
vo CMS durante una RUP + tipo IB C.I.3.z), aggiornamento in seguito 
a PSUSA/00002664/201711;  

  tipo IB C.I.2.a), allineamento degli stampati al prodotto refe-
rence + tipo IB C.I.z), modifiche editoriali per migliorare la leggibilità;  

  tipo IB C.I.3.z), implementazione      outcome      della procedura 
PSUFU (NL/H/PSUFU/00002664/201711) + tipo IB C.I.2.a, allinea-
mento degli stampati al prodotto      reference     ; modifiche editoriali minori.  

  Modifica dei paragrafi 2, 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1, 5.2 del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto e delle sezioni 2, 3, 4 e 6 del 
foglio illustrativo.  

 Le suddette variazioni sono relative al medicinale ROSUVASTA-
TINA MYLAN nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in 
commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 

  A.I.C. n.:  

  042575011 - «5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al;  

  042575023 - «5 mg compresse rivestite con film» 15 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al;  

  042575035 - «5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al;  

  042575047 - «5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al;  

  042575050 - «5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al;  

  042575062 - «5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al;  

  042575074 - «5 mg compresse rivestite con film» 84 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al;  

  042575086 - «5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al;  

  042575098 - «5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse 
in blister pa/al/ldpe-hdpe/al;  


