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Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 (Revisione delle note C'U//*)», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ulfficiale n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modificaziont;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale, scric generale n, 136 del
7 luglio 2006,

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 227,
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata ¢ non
convenzionala»;

Vista la determinazione con la quale la socicta Merck
Sharp & Dohme — SP Limited ha ottenuto I’autorizzazio-
ne all immissione in commercio del medicinale Zeklen;

Vista la domanda con la quale la ditta ha chiesto la ri-
negoziazione del prezzo del medicinale:

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico
scientifica del 27 ottobre 2010:

Visto il parere del Comitato prezzi ¢ rimborso nella se-
duta del 23 marzo 2011;

Vista la deliberazione n. 11 del 28 aprile 2011 del con-
siglio di amministrazionc dell”AIFA adottata su proposta
del dircttore generale;

Determina;

Art. 1,
Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale ZEKLEN (czetimibe/simvastatina) ¢ ri-
negoziato alle condizioni di seguito indicate:

Confczone: «10 mg/10 mg compresse» 30 com-
presse in blister PVC/AL/PA - AIC n. 036695068/M (in
base 10), 12ZVOW (in base 32).

Classe di rimborsabilita «A Nota 13»
Prezzo ex faclory (IVA esclusa): € 38.28.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 63.18.

Confeczione: «10 mg/20 mg compresse» 30 com-
presse in blister Policlorotrifluoroctilene/PVC opaco -
AIC n. 036695219/M (in base 10), 12ZV5M (in basc 32).
Classe di rimborsabilita: «A Nota 13»

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 39,88
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 65,82,

Confezione: «10 mg/40 mg compresse» 30 com-
presse in blister Policlorotrifluoroetilenc/PVC opaco -
AIC n. 036695310/M (in base 10). 12ZV8G (in base 32).
Classe di rimborsabilita: «A Nota 13»

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 41.17.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 67,95,
Validita del contratto: 24 mesi.

Eliminazione del tetto di spesa secondo le condizioni
negoziall.

Art. 2,
Classificazione ai fint della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del me-
dicinale ZEKLEN (ezetimibe/simvastatina) ¢ la

scguenic:Medicinale soggetto a prescrizione medica
(RR).

Art. 3.
Disposizioni finali

La presente determinazione ha cffetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nclla Gozzetta Ufficiale
della Repubblica italiana, e sara notificata alla societa ti-
tolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio.

Roma, 25 maggio 2011

Il direttore generale: Rasi

11A07356

COMITATO INTERMINISTERIALE PER LA
PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

DELIBERAZIONE 18 novembre 2010.

Programma delle infrastrutture strategiche (legge
n. 443/2001). Linea AV-AC Milano - Genova - Terzo Valico
dei Giovi - (CUP F81H92000000008). Autorizzazione avvio
realizzazione per lotti costruttivi. (Deliberazione n. 84/2010).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

Vista la decisione n. 1692/96/CE del Parlamento euro-
pco ¢ del Consiglio sugli orientamenti comunitari per lo
sviluppo della rete transeuropea dei trasporti (TEN - 7)
¢ vista la decisione n. 884/2004/CE del Parlamento cu-
ropeo ¢ del Consiglio che modifica la suddetta decisione

n. 1692/96/CE:; ~

Visto il «Nuovo Piano generale dei trasporti e della 1g-
gistica» sul quale questo Comitato si ¢ definitivamente
pronunziato con delibera 1° febbraio 2001, n. | (Gazzetta
Ufficiale n. 64/2001), ¢ che ¢ stato approvato con decrdto,
del Presidente della Repubblica 14 marzo 2001;

Vista la legge 21 dicembre 2001, n. 443 (c.d. «l
obiettivo» ), che, all’articolo 1, ha stabilito che
strutture pubbliche ¢ private ¢ gli insediamenti strategici
¢ di preminente interesse nazionale, da realizzare per la
modernizzazione e lo sviluppo del Paese, vengano indi-
viduati dal Governo attraverso un Programma formulato
secondo 1 criteri e le indicazioni procedurali contenuti
nello stesso articolo, demandando a questo Comitato di
approvare, in sede di prima applicazione della legge, il
suddetto Programma entro il 31 dicembre 2001;

Vista lalegge 1° agosto 2002, n. 166, che allarticolo 13
—oltre ad autorizzarc limiti di impegno quindicennali per
la progettazione e la realizzazione delle opere incluse nel
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Programma approvato da questo Comitato — reca modifi-
che al menzionato articolo 1 della legge n. 443/2001;

Vista legge 16 gennaio 2003, n. 3, recante «Disposizio-
ni ordinamentali in materia di pubblica amministrazione»
che, all’articolo 11. dispone che a decorrere dal 1° gen-
naio 2003 ogm progetto di investimento pubblico deve
essere dotato di un Codice Unico di Progetto (CUP):;

Visto 1l decreto legislativo 12 aprile 2006. n. 163, con-
cernente il «Codice dei contratti pubblici relativi a lavori,
servizi e forniture in attuazione delle dircttive 2004/17/
CE ¢ 2004/18/CE», ¢ s.m.1. ¢ visti in particolare:

la parte 11, titolo III, capo IV, concernente “La-
vori relativi a infrastrutture strategiche ¢ insediamenti
produttivi” e specificamente I"articolo 163, che conferma
la responsabilita dell istruttoria e la funzione di supporto
alle attivita di questo Comitato al Ministero delle infra-
strutture e dei trasporti, che puo in proposito avvalersi di
apposita “Struttura tcenica di missione™;

I"articolo 236, che ha abrogato 1l decreto legisla-
tivo 20 agosto 2002, n. 190, ¢ s.m.i., concernente 1"*At-
tuazione della legge n. 443/2001 per la realizzazione delle
infrastrutture ¢ degli insediamenti produttivi strategici e
di interesse nazionale™, come modificato dal decreto legi-
slativo 17 agosto 20035, n. 189;

Visto il decreto-legge n. 112/2008, convertito dalla leg-
ge 6 agosto 2008, n. 133 che:

all’articolo 6-guinguies istituiscc. ncllo stato di
previsione del Ministero dello sviluppo cconomico, a
decorrere dall’anno 2009, un Fondo per il finanziamen-
to, in via prioritaria, di interventi finalizzati al potenzia-
mento della rete infrastrutturale di livello nazionale, ivi
comprese le reti di telecomunicazione ¢ quelle energeti-
che, di cui ¢ riconosciuta la valenza strategica ai fini del-
la competitivita e della coesione del Pacse (c.d. “Fondo
infrastrutture™):

all’articolo 12 ha abrogato la revoca delle conven-
zioni tra TAV ¢ 1 contraenti generali disposta con il de-
creto legge 31 gennaio 2007, n. 7, convertito dalla legge
2 aprile 2007, n. 40, trasferendone la titolarita, originaria-
mente prevista in capo a TAV, a RFI Sp.A ;

Visto il decreto-legge 29 novembre 2008, n. 185, re-
cante “"Misure urgenti per il sostegno a famiglie, lavoro.
occupazione ¢ impresa ¢ per ridisegnare in funzione an-
ti-crisi il Quadro Strategico Nazionale™, convertito. con
modificazioni, dalla legge 28 gennaio 2009, n. 2, ¢ visto
in particolare I"articolo 18, che demanda a questo Comi-
tato, presieduto in manicra non delegabile dal Presidente
del Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro dello
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell ‘eco-
nomia ¢ dellc finanze ¢ con il Ministro delle infrastrutture
e dei trasporti, in coerenza con gli indirizzi assunti in sede
curopea, di assegnare, fra I’altro, una quota delle risorse
nazionali disponibili del Fondo aree sottoutilizzate al ci-
tato Fondo infrastrutture, anche per la messa in sicurczza
delle scuole, per le opere di risanamento ambientale, per
I"edilizia carceraria, per le infrastrutture museali ed ar-
cheologiche, per I'innovazione tecnologica ¢ le infrastrut-
ture strategiche per la mobilita, fermo restando il vincolo
di destinare alle Regioni del Mezzogiorno 1'85 per cento

delle risorse ed il restante 15 per cento allc Regioni del
Centro-Nord ¢ considerato che il rispetto di tale vincolo
di destinazione viene assicurato nel complesso delle asse-
gnazioni disposte a favore delle Amministrazioni centrali

Visto I"articolo 2 della legge 23 dicembre 2009, n. 191
(legge finanziaria 2010), che ha previsto la possibilita che
con decreti del Presidente del Consiglio dei Ministri, su
proposta del Ministro delle infrastrutture ¢ dei trasporti,
di concerto con il Ministro dell 'economia e delle finanze,
siano individuati specifici progetti prioritari la cui realiz-
zazione possa essere avviata per lotti costruttivi non fun-
z1onali, e vist in particolare:

il comma 232, che:

individua, quali requisiti dei citati progetti, 1in-
clusione nei corridoi europei TEN-T e nel Programma
delle infrastrutture strategiche, un costo superiore a 2
miliardi di euro, un tempo di rcalizzazione superiore a
quattro anni dall’approvazione del progetto definitivo,
I"impossibilita di essere suddivisi in lotti funzionali d im-
porto inferiore a | miliardo di euro;

subordina I"autorizzazione del CIPE all’avvio dei
lotti costruttivi a una serie di condizioni, quali il conteni-
mento cntro 10 miliardi di euro dell importo complessi-
vo residuo da finanziare relativo all’insieme dei progetti
prioritari individuati; 1'integrale finanziamento del lotto
costruttivo autonzzato; I’esistenza. alla data di autorizza-
zione del citato primo lotto, di una copertura finanziaria,
con risorse pubbliche o privale nazionali o della UE, che
costituisca almeno il 20 per cento del costo complessivo
dell’opera o almeno 1l 10 per cento del medesimo costo
complessivo in casi di particolare interesse stratcgico ¢
previa adozione, in tal caso, di un decreto del Ministro
delle infrastrutture ¢ dei trasporti; |’esistenza di una rela-
zione a corredo del progetto definitivo dell’intera opera
che indichi le fasi di realizzazione dell’intera opera per
lotti costruttivi nonché 1l cronoprogramma det lavori per
ciascuno dei lotti e i connessi fabbisogni finanziari an-
nuali: 1"aggiornamento, per i lotti costruttivi successivi
al primo, di tutti gli element della stessa relazione; 1'ac-
quisizione, da parte del contraente generale o dell affida-
tario dei lavori, dell’impegno di rinunciare a qualunque
pretesa nisarcitoria, eventualmente sorta in relazione alle
opere individuate con i suceitati decreti del Presidente del
Consiglio dei Ministri, nonché a qualunque pretesa, anche
[utura, connessa all’eventuale mancato o ntardato finan-
ziamento dell’inlera opera o di lotti successivi;

precisa che dalle determinazioni assuntc dal CIP

giudicatore dell’opera per i quali non sussista I'integr
copertura finanziaria;

il comma 233, il quale stabilisce che con 1tautori’
zazione del prima lotto costruttivo, il CIPE assume I'im!
pegno programmatico di finanziare I'intera opera ovvero //
di corrispondere 1’intero contributo finanziato ¢ succe:f
sivamente deve assegnare, in via prioritaria, le risor
che si rendono disponibili in favore dei progetti di cui al
comma 232, per il finanziamento dei successivi lotti co-
struttivi fino al completamento delle opere, tenuto conto
del cronoprogramma;



















