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AT PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

ep.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.I

LORO SEDI

AIFA - Procedura pay-back 5% - Anno 2020.

Si informa che I’AIFA, con determinazione 24 dicembre 2020, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 322 del 30.12.2020, ha approvato la procedura di calcolo
del pay-back 5% per 1’anno 2020.

Com’¢ noto, I’istituto, relativo alla spesa farmaceutica, consente alle aziende
di chiedere all’AIFA la sospensione della riduzione del prezzo del 5% per i
medicinali di cui esse sono titolari dietro versamento (pay-back) del relativo
controvalore su appositi conti correnti indicati dalle Regioni.

Oltre alla suddetta metodologia di calcolo del pay-back per 1’anno 2020, in
allegato alla determinazione ¢ riportato l'elenco delle confezioni di medicinali
classificati in classe A e H, (e, quindi, a carico del Servizio sanitario nazionale) per i
quali sono ripristinati, con decorrenza 1° gennaio 2021, 1 prezzi in vigore al 30
settembre 2006 (nonché quelli rideterminati successivamente a tale data) e dei
medicinali per 1 quali, per il periodo 1° gennaio - 31 dicembre 2020, in ragione
dell'applicazione del pay-back, € sospesa la riduzione del prezzo del 5% di cui alla
determina AIFA del 27 settembre 2006.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (On. Dr. Andrea Mandelli)

All. 1

Federazione Ordini Farmacisti Italiani
00185 ROMA - VIA PALESTRO, 75 — TELEFONO (06) 4450361 — TELEFAX (06) 4941093
CODICE FISCALE n° 00640930582
PEC: posta@pec.fofi.it e-mail: posta@fofi.it — sito: www.fofi.it
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 24 dicembre 2020

Procedura pay-back 5% - Anno 2020. (Determina n. DG/1376/2020).
(20A087238)

(GU n.322 del 30-12-2020)

IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1999, n.
300 e successive modifiche e integrazioni («Riforma
dell'organizzazione del Governo, a norma dell'art. 11 della legge 15
marzo 1997, n. 59»);

Visto 1'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326 e
successive modifiche e integrazioni, recante «Disposizioni urgenti
per favorire lo sviluppo e per la correzione dell'andamento dei conti
pubblici» e, in particolare, il comma 1 ed il comma 5, lettere f) ed
f-bis) del predetto art. 48;

Visto il decreto interministeriale 20 settembre 2004, n. 245, dal
titolo «Regolamento recante norme sull'organizzazione ed il
funzionamento dell'Agenzia italiana del farmaco a norma dell'art. 48,
comma 13 decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326», cosi' come
modificato dal decreto del Ministero della salute 29 marzo 2012, n.
53 («Modifica al regolamento e funzionamento dell'Agenzia italiana
del farmaco (AIFA), in attuazione dell'art. 17, comma 10
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modificazioni,
nella legge 15 luglio 2011, n. 111»), pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale 8 maggio 2012, n. 106;

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 2020, con
cui il dott. Nicola Magrini e' stato nominato direttore generale
dell'Agenzia italiana del farmaco ed il relativo contratto
individuale di lavoro sottoscritto in data 2 marzo 2020 e con
decorrenza in pari data;

Visto 1'art. 1, comma 796, lettera f), della legge 27 dicembre
2006, n. 296 e successive modifiche e integrazioni («Disposizioni per
la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello Stato -
finanziaria 2007»), con cui sono state confermate, per gli anni 2007
e seguenti, le misure di contenimento della spesa farmaceutica
assunte dall'AIFA e, in particolare, la deliberazione del consiglio
di amministrazione AIFA 27 settembre 2006, n. 26;

Visto 1'art. 1, comma 796, lettera g), della legge 27 dicembre
2006, n. 296, il quale ha consentito alle aziende farmaceutiche di
chiedere all'AIFA 1la sospensione degli effetti di cui alla
deliberazione citata, previa dichiarazione di impegno al versamento
alle regioni degli importi individuati da apposite tabelle di
equivalenza degli effetti economico-finanziari per il Servizio
sanitario nazionale (SSN);

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, concernente «Manovra
per il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata», con cui sono stati disposti dall'AIFA 1la riduzione,
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nella misura del 5%, del prezzo al pubblico, gia' vigente, dei
medicinali comunque dispensati o impiegati dal Servizio sanitario
nazionale, la ridefinizione dello sconto al produttore dello 0,6%,
come da determina dell'AIFA del 30 dicembre 2005 ed il mantenimento
delle predette misure sino ad 1integrale copertura del disavanzo
accertato per il 2006, previa verifica da effettuarsi entro il
termine del 15 febbraio 2007;

Visto 1'art. 1, comma 3, della determina AIFA del 9 febbraio 2007,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 21 febbraio 2007, n. 43, con cui
sono state individuate le quote di spettanza dovute al farmacista ed
al grossista a norma dell'art. 1, comma 40 legge 23 dicembre 1996, n.
662 («Misure di razionalizzazione della finanza pubblica»);

Considerato che, successivamente, 1'art. 1, commi 225 e 227, della
legge 27 dicembre 2013, n. 147 («Disposizioni per la formazione del
bilancio annuale e pluriennale dello Stato - 1legge di stabilita‘'
2014»), dall'anno 2014 ha dato 1la possibilita' per 1le aziende
farmaceutiche che ne facciano richiesta, qualora interessate, di
usufruire della sospensione ai sensi dell'art. 1 comma 796, lettera
g) della legge 296/2006, della riduzione di prezzo del 5%, disposta
con determina del 27 settembre 2006;

Vista, per quanto di interesse nel presente provvedimento, 1la
determina AIFA n. 1859/2019 del 20 dicembre 2019 («Procedure di
pay-back 5% - Anno 2019», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie
generale - n. 302 del 27 dicembre 2019, la quale ne ha regolamentato,
per l'anno 2019, la relativa procedura, specificando i prezzi delle
specialita' medicinali rispetto alle quali 1le aziende intendevano
avvalersi della sospensione del 5%, nonche' i prezzi delle
specialita' medicinali cui era stata ripristinata tale riduzione del
5%;

Vista 1la determina AIFA n. 2162/2020 del 9 gennaio 2020
(«Aggiornamento e sostituzione dell'allegato n. 2 alla determina n.
1859/2019 del 20 dicembre 2019, concernente: "Procedura pay-back 5% -
Anno 2019"»), pubblicata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale -
n. 9 del 13 gennaio 2020;

Ravvisata, anche per 1'anno 2020, la necessita' di procedere, con
il presente provvedimento, a determinare i prezzi delle specialita’
medicinali delle aziende che intendono avvalersi della sospensione
del 5% di cui all'art. 1, comma 796, lettera g) della legge 296/2006,
nonche' dei prezzi delle specialita' medicinali delle aziende che non
manifestano la detta volonta' ovvero che, pur avendo manifestato 1la
stessa, non procedono poi al versamento del dovuto in favore delle
regioni;

Dato atto che, ai fini della suddetta determinazione dei prezzi,
anche per il procedimento di cui all'anno 2020 le differenze di
prezzo tra prodotti uguali o analoghi cui eventualmente indotte
dall'applicazione del pay-back 5% non costituiscono variazioni di
spesa a carico del Servizio sanitario nazionale;

Visti:

- la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modifiche e
integrazioni («Nuove norme in materia di procedimento amministrativo
e di diritto di accesso ai documenti amministrativi»);

- i1 decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000, n.
445 («Testo unico delle disposizioni legislative e regolamentari in
materia di documentazione amministrativa») e successive modifiche e
integrazioni;

- il decreto del Presidente della Repubblica 12 aprile 2006, n.
184 («Regolamento sull'accesso ai documenti amministrativi») e
successive modifiche e integrazioni;

- i1 regolamento AIFA per 1'attuazione degli articoli 2 e 4 della
legge 7 agosto 1990, n. 241, e successive modifiche e integrazioni
per l'accesso ai documenti amministrativi e per la
dematerializzazione;

Preso atto, quindi, della comunicazione di avvio del procedimento
di pay-back 5% 2020, pubblicata sul portale AIFA in data 30 novembre
2020, con cui 1le aziende farmaceutiche sono state invitate a

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie_generale/originario

2/6



20/1/2021 *** ATTO COMPLETO ***

collegarsi, a decorrere dalle ore 16,00 della medesima data,
attraverso il link «Procedimenti di pay-back», alla sezione AIFA
Front-End dedicata per prendere visione dell'elenco dei prodotti per
i quali avrebbero potuto avvalersi della sospensione della riduzione
del prezzo del 5% per 1le specialita' medicinali a fronte del
versamento (pay-back) del relativo controvalore su appositi conti
correnti indicati dalle singole Regioni, fissandone 1le tempistiche
per la partecipazione al procedimento;

Acquisite dalle aziende le dichiarazioni di accettazione/diniego al
pay-back 5% - 2020, pervenute all'AIFA fino alla data del 11 dicembre
2020;

Tenuto conto di tutte 1le altre comunicazioni di rettifica e/o
inclusione pervenute alla PEC dedicata fino al 23 dicembre 2020;

Per tutto quanto in premessa;

Determina:
Art. 1

1. La metodologia di calcolo del pay-back 5% per 1l'anno 2020
(allegato 1) e' parte integrante del presente provvedimento.

2. In funzione della applicazione della predetta metodologia, e
approvato 1l'elenco delle confezioni di medicinali di cui all'art. 8,
comma 10, legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifiche e
integrazioni («Interventi  correttivi di finanza pubblica»)
classificati in classe A e H, (e, quindi, a «carico del Servizio
sanitario nazionale) per i quali sono ripristinati, con decorrenza 1°
gennaio 2021, i prezzi in vigore al 30 settembre 2006 (nonche' quelli
rideterminati successivamente a tale data) e dei medicinali per i
quali, per il periodo 1° gennaio - 31 dicembre 2020, in ragione
dell'applicazione del pay-back, e' sospesa la riduzione del prezzo
del 5% di cui alla determina AIFA del 27 settembre 2006 (allegato 2).

3. I prezzi riportati nell'allegato 2 relativo a medicinali di
classe A di cui all'art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993,
n. 537, sono prezzi al pubblico comprensivi dell'IVA applicati a
fronte della 1loro erogazione a carico del Servizio sanitario
nazionale, altresi' comprensivi della riduzione prevista dalla
determina AIFA del 3 luglio 2006.

4. I prezzi riportati nell'allegato 2 relativo a medicinali di
classe H sono prezzi massimi di «cessione al lordo dell'eventuale
ulteriore sconto Servizio sanitario nazionale applicati a fronte
della loro erogazione a carico del Servizio sanitario nazionale,
altresi' comprensivi della riduzione prevista dalla determina AIFA
del 3 luglio 2006.

Art. 2

1. Le aziende farmaceutiche che hanno sottoscritto la dichiarazione
di accettazione/diniego al pay-back 5% - 2020 dovranno provvedere a
completare il versamento alle regioni degli importi calcolati sulla
base dei dati a consuntivo dell'anno 2019 entro 1'anno 2020.

2. Le distinte di versamento attestanti 1'effettivo pagamento degli
importi dovuti devono essere trasmesse entro l'anno 2020 all'apposita
area dedicata al pay-back 5% 2020 e all'indirizzo PEC dedicato ( AIFA
Front-End: http://www.agenziafarmaco.gov.it/frontend/ ).

Art. 3
I1 presente provvedimento e' pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana ed e' efficace dal giorno successivo alla
sua pubblicazione.
Roma, 24 dicembre 2020

Il direttore generale: Magrini
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Allegato 1

Metodologia di calcolo del pay-back 5% 2020

L'art. 1, commi 225 e 227 1legge 27 dicembre 2013, n. 147 e
successive modifiche e integrazioni offre la possibilita', a partire
dall'anno 2014, per 1le aziende farmaceutiche di usufruire della
sospensione, ai sensi dell'art. 1 comma 796, lettera g 1legge 27
dicembre 2006, n. 296 e successive modifiche e integrazioni, della
riduzione di prezzo del 5% disposta con determina AIFA del 27
settembre 2006. Si rende qui di seguito nota la metodologia di
calcolo del pay-back 5% per 1'anno 2020.

A) Procedura di calcolo

1. Sono state selezionate tutte 1le specialita' medicinali in
fascia A e in fascia H che hanno aderito alla proroga del pay-back 5%
per 1'anno 2019, ai sensi della determina AIFA n. 2048 del 21
dicembre 2019 e successive modifiche e integrazioni ( Gazzetta
Ufficiale - Serie generale n. 302 del 27 dicembre 2019), ottenendo la
proroga della sospensione della riduzione di prezzo del 5% disposta
con determina AIFA n. 26 del 27 settembre 2006.

2. Delle specialita' individuate al punto 1 sono state
considerate tutte quelle in fascia A e in fascia H commercializzate
nel corso del 2019, aventi almeno un mese di consumi a carico del
Servizio sanitario nazionale.

3. Delle specialita' individuate ai punti 1 e 2 sono state,
inoltre, selezionate tutte quelle in fascia A e in fascia H
autorizzate dopo il 31 dicembre 2006 che hanno perso nel 2019 il
requisito dell'innovativita', attribuito ai sensi dell'art. 5, comma
2, lettera a) legge 29 novembre 2007, n. 222 e successive modifiche e
integrazioni e ai sensi dell'art. 15, comma 8, lettera b) legge 7
agosto 2012, n. 135 e successive modifiche e integrazioni.

4, Infine, si e' tenuto conto di tutte le specialita’ medicinali
in fascia A e in fascia H autorizzate dopo il 31 dicembre 2006,
rispetto alle quali 1'azienda farmaceutica non ha mai avuto 1la
possibilita' di esercitare 1l'opzione di adesione o meno alla proroga
della sospensione della riduzione di prezzo del 5% disposta con
determina AIFA n. 26 del 27 settembre 2006.

5. Relativamente all'insieme di specialita' medicinali di cui ai
punti 1, 2, 3 e 4 sono stati estratti i dati di consumo (n. di
confezioni), sia attraverso il canale delle farmacie aperte al
pubblico (farmaceutica convenzionata), sia attraverso quello delle
strutture sanitarie pubbliche (ospedali, ASL, ecc.) dislocate sul
territorio (farmaceutica non convenzionata) nell'anno 2019. I consumi
utilizzati nel successivo sviluppo della procedura sono relativi ad
ogni specialita' medicinale che abbia almeno un mese di
commercializzazione nel 2019.

6. La riduzione di prezzo del 5% disposta con determina AIFA n.
26 del 27 settembre 2006 sopra richiamata e' stata calcolata nel
seguente modo:

a. per i farmaci in fascia A:

i. erogati attraverso le farmacie aperte al pubblico
(farmaceutica convenzionata) quale differenza tra il vigente prezzo a
ricavo azienda al netto dell'IVA (individuato sulla base delle quote
di spettanza definite ai sensi del primo periodo del comma 40
dell'art. 1 legge 23 dicembre 1996, n. 662 e successive modifiche e
integrazioni), della riduzione di legge det. AIFA 3 1luglio 2006 e
delle eventuale riduzione selettiva ed il medesimo prezzo ridotto del
5%, sempre al netto dell'IVA;

ii. per quelli erogati alle strutture sanitarie pubbliche
(farmaceutica non convenzionata) quale differenza tra 1l vigente
prezzo a ricavo azienda al netto dell'IVA (individuato sulla base
delle quote di spettanza definite ai sensi del primo periodo del
comma 40 dell'art. 1 legge 23 dicembre 1996, n. 662 e successive
modifiche e integrazioni), della riduzione di 1legge det. AIFA 3
luglio 2006, e dello sconto Servizio sanitario nazionale
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esclusivamente negoziato con 1'AIFA, ed il medesimo prezzo ridotto
del 5%, sempre al netto dell'IVA.

b. per i farmaci in fascia H (erogati esclusivamente attraverso
le strutture sanitarie pubbliche - farmaceutica non convenzionata)
quale differenza tra 1l prezzo massimo di cessione al Servizio
sanitario nazionale vigente e quello ridotto del 5%.

7. Le differenze di prezzo per ciascuna specialita' medicinale
cosi' calcolate sono state poi moltiplicate per il consumo medio
mensile nel 2019 successivamente riportato all'anno, ottenendo cosi’
1'importo totale di pay-back 2020 per ciascuna specialita’
medicinale, in ciascuna regione e per singola azienda farmaceutica.
Tali differenze di prezzo sono state calcolate rispetto ai prezzi
vigenti alla data del 31 dicembre 2019.

8. Laddove l'azienda farmaceutica decida di non prorogare il
pay-back 5% al 2020, per wuna parte o per 1l'intero elenco delle
proprie specialita' medicinali, AIFA rende noto 1'importo di pay-back
che dovra' essere comunque versato alle regioni per i mesi del 2020
durante i quali essa ha continuato a beneficiare della sospensione
dalla riduzione del 5% del prezzo, ovvero, per 1l'anno oggetto del
presente provvedimento poiche' 1'azienda beneficera' fino al 31
dicembre 2020 di tale sospensione, 1l pay-back e' stato comunque
calcolato per 1l'intero anno (1° gennaio 2020 - 31 dicembre 2020).
Sono escluse tutte le specialita' per le quali l'azienda titolare di
A.I.C. abbia dato apposita comunicazione supportata da  idonea
documentazione con conseguente riduzione del prezzo pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale, per tali specialita' 1'importo di pay-back sara’
calcolato esclusivamente per i mesi in cui 1l'azienda ha beneficiato
della sospensione della riduzione del 5%.

9. Ai sensi dell'art.1, comma 796, lettera g), legge n. 296 del
27 dicembre 2006 e successive modifiche e integrazioni (legge
finanziaria 2007), le aziende possono sospendere 1l'effetto di
riduzione del 5% del prezzo al pubblico introdotto dalla determina
AIFA n. 26 del 27 settembre 2006 sopra richiamata, previo anticipo
diretto alle Regioni del valore corrispondente al 5%. I1 valore del
pay-back e' pertanto determinato sul prezzo a ricavo azienda come
descritto al punto 6 (o il prezzo massimo di cessione) e non sul
prezzo di cessione sostenuto dalla singola struttura sanitaria
pubblica, risultante ad esito delle procedure di acquisto.

10. I prezzi al pubblico non tengono conto dello sconto al
produttore pari allo 0,6% stabilito con determina AIFA del 3 1luglio
2006 e dell'ulteriore sconto a carico dei grossisti e dei farmacisti
disposto con determina AIFA del 9 febbraio 2007, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 57 del 9 marzo 2007, come modificata dalla
determina AIFA del 15 giugno 2012 (Gazzetta Ufficiale n. 145 del 23
giugno 2012).

B) Ambito di applicazione

I1 procedimento fa riferimento a tutti i farmaci di cui ai punti
1, 2, 3 e 4 della procedura, classificati in fascia A e in fascia H,
in commercio e con vendite alla data del 31 dicembre 2019, con
1l'esclusione dei prodotti emoderivati di origine estrattiva, degli
emoderivati da DNA ricombinante, dei vaccini, dell'ossigeno e di
medicinali non inseriti nelle liste di trasparenza ai sensi dell'art.
7, comma 1, della citata legge 16 novembre 2001 n. 405 e successive
modifiche e integrazioni con prezzo al pubblico uguale o inferiore a
5 euro (art. 1, comma 2, determina AIFA del 27 settembre 2006).

C) Dati di consumo

Ai fini del procedimento, sono stati utilizzati i seguenti dati
di consumo:

- per la farmaceutica convenzionata: i dati del flusso
dell'Osservatorio nazionale sull'impiego dei medicinali (OsMed -
istituito dell'art. 68, comma 9 legge 23 dicembre 1998, n. 448,
modificato dall'art. 18 D.M. Salute 20 settembre 2004, n. 245) e
quelli generati sulla base delle Distinte contabili riepilogative
(DCR), 2019 aggiornate al 30 marzo 2020 che AIFA riceve mensilmente
dalle regioni;
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- per la farmaceutica non convenzionata: i dati di consumo
rilevati nell'ambito del flusso della tracciabilita' del farmaco
trasmessi dalle stesse aziende farmaceutiche (flusso istituito ai
sensi del D.M. Salute 15 luglio 2004), i dati della distribuzione
diretta e per conto (flusso istituito ai sensi del D.M. Salute 30
luglio 2007) acquisiti da NSIS con nota protocollo
0004750-24/04/2020-DGSISS-MDS-P ed aggiornati dall'NSIS al 16 aprile
2020.

Glossario:

(1) Convenzionata (classe A): importo del pay-back ricavato
sulla base del n. di confezioni di medicinali di fascia A erogate
attraverso le farmacie aperte al pubblico, in regime di assistenza
convenzionale.

(2) Non convenzionata (classe A): importo del pay-back ricavato
sulla base del n. di confezioni acquistate dalle strutture sanitarie
pubbliche per essere poi erogate 1in distribuzione diretta o per
conto, o per essere somministrate al paziente all'interno delle
strutture stesse.

(3) Non convenzionata (classe H): importo del pay-back
derivante dal n. di confezioni acquistate dalle strutture sanitarie
pubbliche per essere poi erogate 1in distribuzione diretta o per
essere somministrate al paziente all'interno delle strutture stesse.

(4)=(1)+(2)+(3) Totale: somma degli importi del pay-back della
convenzionata, della non convenzionata (classe A) e della non
convenzionata (classe H).

(5)=Nella piattaforma pay-back 5% 2020, il prezzo riportato nel
prospetto «Confezioni in convenzionata» e' da intendersi come prezzo
al pubblico al netto delle riduzioni di legge ( 5% + 5%).

Allegato 2

Parte di provvedimento in formato grafico
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PB5%
2020

X

X

Prezzo (€)

9,84

62,34

62,34

62,34

56,10

56,10

4.180,00

60,33

352,43

95,93

96,10

CLASSE

TITOLARE AIC

PFIZER ESTABLISHED MED.IT.Srl

MERCK SHARP & DOHME BV

MERCK SHARP & DOHME BV

MERCK SHARP & DOHME BV

ASTRAZENECA AB

ASTRAZENECA AB

BAYER AG

NOVARTIS EUROPHARM LTD

NOVO NORDISK A/S

LABORATORI GUIDOTTI SpA

MEDA A.B.

CONFEZIONE

collirio 30 monod 0,2 ml 50 mcg/ml

28 cpr riv25 mg

28 cprriv50 mg

28 cpr riv 100 mg

56 cpr riv5 mg + 850 mg

56 cpr riv5 mg +1.000 mg

1 flaconcino EV 6 ml 1.100 kbg/ml

polv inal 30x1 cps 85 mcg + 43 mcg

5 penne preriemp SC 3 ml 100 U/ml +3,6 mg/ml

7 cpr125 mg

crema derm 28 bust 250 mg 3,75%

SPECIALITA'

XALIBUR

XELEVIA

XELEVIA

XELEVIA

XIGDUO

XIGDUO

XOFIGO

XOTERNA BREEZHALER

XULTOPHY

ZECOVIR

ZYCLARA

AIC

038611036

037794029

037794082

037794144

043208038

043208091

043116019

043033036

043619030

035722014

043585025

PRINCIPIO ATTIVO

LATANOPROST

SITAGLIPTIN FOSFATO MONOIDRATO

SITAGLIPTIN FOSFATO MONOIDRATO

SITAGLIPTIN FOSFATO MONOIDRATO

DAPAGLIFLOZIN PROPANEDIOLO MONOIDRATO/METFORMINA CLORIDRATO

DAPAGLIFLOZIN PROPANEDIOLO MONOIDRATO/METFORMINA CLORIDRATO

RADIO-223RA-DICLORURO

INDACATEROLO MALEATO/GLICOPIRRONIO BROMURO

INSULINA DEGLUDEC/LIRAGLUTIDE

BRIVUDINA

IMIQUIMOD

ATC

SO1EEOL

A10BHO1

A10BHO1

A10BHO1

A10BD15

A10BD15

V10XX03

RO3ALO4

A10AES6

JO5AB15

DO6BB10

20A07238

COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETA E LA BORSA

DELIBERA 22 dicembre 2020.

Proroga del periodo di cui all’articolo 2, comma 2, della
delibera n. 19783 del 23 novembre 2016. (Delibera n. 21666).

LA COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETA E LA BORSA

Vista la legge 7 giugno 1974, n. 216, e successive
modificazioni;

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, ¢
successive modificazioni;

Visto il decreto legislativo 3 agosto 2017, n. 129, recante
«Attuazione della direttiva 2014/65/UE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 15 maggio 2014, relativa ai mer-
cati degli strumenti finanziari e che modifica la direttiva
2002/92/CE e la direttiva 2011/61/UE, cosi come modifi-
cata dalla direttiva 2016/1034/UE del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 23 giugno 2016, e di adeguamento del-
la normativa nazionale alle disposizioni del regolamento
(UE) n. 600/2014 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 15 maggio 2014, sui mercati degli strumenti finanziari
e che modifica il regolamento (UE) n. 648/2012, cosi come
modificato dal regolamento (UE) 2016/1033 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 23 giugno 2016»;

Visto, in particolare, I’art. 10, comma 12, del richiama-
to decreto legislativo n. 129 del 2017 che, nell’abrogare
il decreto legislativo 8 ottobre 2007, n. 179, ha stabili-
to, tra 1’altro, che «i riferimenti ai commi 5-bis e 5-ter
dell’art. 2, e al comma 2 dell’art. 9, del decreto legislativo
8 ottobre 2007, n. 179, si intendono effettuati, rispetti-
vamente, ai commi 1, 2 e 3 dell’art. 32-ter del decreto
legislativo 24 febbraio 1998, n. 58»;

Visto il predetto art. 32-fer del decreto legislativo n. 58
del 1998 che, al comma 2, attribuisce alla Consob il potere
di determinare con proprio regolamento i criteri di svolgi-
mento delle procedure di risoluzione delle controversie;

Vista la propria delibera n. 19602 del 4 maggio 2016
relativa all’istituzione dell’ Arbitro per le controversie fi-
nanziarie (ACF) e all’adozione del regolamento di attua-
zione del citato art. 2, commi 5-bis e 5-ter, del decreto
legislativo n. 179 del 2007;

Visto, in particolare, I’art. 2, comma 1, della richiamata
delibera n. 19602, a norma del quale «La Consob adotta,
con successive delibere, disposizioni di attuazione del re-
golamento, disciplinanti 1’organizzazione e il funziona-
mento dell’Arbitro per le controversie finanziarie, e ne
determina la data di avvio dell’operativitay;

Vista la propria delibera n. 19783 del 23 novembre 2016
di «Avvio dell’operativita dell’ Arbitro per le controversie
finanziarie (ACF) e adozione di disposizioni transitorie»;

Visto, in particolare, I’art. 2, comma 2, della richiamata
delibera n. 19783, a norma del quale, «Per un periodo di
due anni dalla data di avvio dell’operativita dell’ Arbitro
per le controversie finanziarie (ACF) gli intermediari che
si avvalgono di una associazione di categoria provvedono,
nei trenta giorni successivi alla ricezione del ricorso, a tra-
smettere le proprie deduzioni ¢ la relativa documentazione
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