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Al DIRETTORI GENERALI AZIENDE SANITARIE
POTENZA - MATERA

AL DIRETTORE GENERALE AOR
SAN CARLO DI POTENZA

Al REFERENTT AZIENDALI
" Dott. Vito CARRETTA ~ASP
Dott. Diodoro COLARUSSO —ASP
Dott. Giulio De STEFANO- ASM
Dott. Emanuele PAOLICELLL —ASM
Dott. Nello BUCCIANTI -ASM

dott. Giovanni PAPPANO- AOR San Carlo

Al ' FARMCISTI AZIENDALI

LORO SEDI

TRASMISSIONE ESCLUSIVAMENTE A MEZZO POSTA ELETTRONICA
{ai seasi del DI s n.82 de 732008, “Cadie dell - mminrctraFout it}

TRASMISSIONE A MEZZO P.E.C. (Posts Ebtsronicu Crrificid)

{walida a fimi Jegali, DR .68 dell’11/272005, 12gs 082 died 7352005, Y adie el Awminiitedone Digitake’™)

OGGETTO: Determina AIFA del 18 maggio 2015 - Regime di rimborsabilita e prezzo del medicinale
pEr uso UMmasno «VIEKIRAX (ombitasvix/paritaprevir/ ritonavigvit)» e Determina AIFA 18 magglo

2015 - Regime di timborsabilita e prezzo del medicinale per uso umano «EXVIERA (dasabuvir)».

La determina AIFA del 18 maggio 2015 n. 63472015 — G.U. 118 del 23.5.2015 -ad oggetto “Regime
di rmborsabiliti e  prezzo  del medicinale  per uso umano  « «VIEKIRAX
(ombitasvir/ paritaprevit/ ritonavirvir)» pubblicata sulla GU n.118 del 23-5-2015 e la determina ATFA
18 maggio 2015 - G.U. G.U. 118 del 23.5.2015 - “Regime di rimborsabilita ¢ prezzo del medicinale per
uso umano «EXVIERA  (dasabuvir), che si allegano alla presente, hanno disposto che i farmaci in

oggetto sono indicati pet il trattamento dell'infezione cronica da virus dell'epatite C (HCV)
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negli adulti. Per lattivita specifica verso il genotipo HCV, nella Determina AIFA viene disposto il
fare riferimento al testo del riassunto delle caratteristiche di prodotto.
L’Agenzia [taliana del Farmaco ha disposto che:

e la classe di imborsabilitd dei medicinali predeta ¢ A/PHT;

o i medicinali sono soggetti a sconto obbligatorio alle Strutture pubbliche sul prezzo ex factory
come da condizioni negoziali;

e aipredetd medicinali € stato attribuito da AIFA il requisito dell'innovatvita terapeutica, da cui
consegue la non applicazione delle riduzioni temporanee di legge;

e i medicinali sono soggetti a ptescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta,
vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti (RNRL) - internista,
infettivologo, gastroenterologo;

e ai fini delle prescrizioni a catico del SSN, i centri utilizzatoti specificatamente individuati dalle
Regioni, dovranno compilate la scheda faccolta dati informatizzata di arruclamento che indica 1
pazienti eleggibili ¢ la scheda di follow-up, applicando le condizioni negoziali secondo le
indicazioni  pubblicate sul sito  dell'Agenzia, piattaforma  web - allindirizzo
https:/ waw.agenziafarmaco.gov.it/ registti/ che costituiscono parte integrante della presente
determinazione. Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based,
onde garantire la disponibilita del trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere
efferruate in accordo ai criteri di eleggibilita e appropriatezza ptescrittiva tiportati nella
documentazione consultabile sul portale istituzionale dell'Agenzia:

http:/ /www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/ registri-farmacisottoposti- moniroraggio.

Come gia accaduto per gli altri farmaci con indicazioni terapeutiche per il tratramento dell’Epatite C
cronica negli adulti, al fine di garantite un pegcorso uniforme per il paziente, si dispone che:

. secondo le indicazioni della precedente nota circolare regionale prot. 59831/ 13AB del
25.03.2015 le strutture pubbliche individuate provvedano allerogazione dei farmaci in modalira di
Distribuzione Diretta,

« { farmaci VIEKIRAX (ombitasvit/paritaprevit/ritonavirvir) e «EXVIERA (dasabuvir) siano
rendicontato in File F;

» sia prodotto il dato di targatura della singola confezione erogata al fine del riconoscimento della
rimborsabilita dell’erogazione in File F ¢ delle annesse responsabilita;

. siano inserite le schede AIFA di monitoraggio intensivo nei tempi e nei modi stabiliti dalla stessa
Agenzia, e cid rappresenta anche obiettivo ptiotitario della Azienda come atuvita di controlle e

verifica;
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 18 maggio 2015

Reglme di rimborsabilita' e prezzo del medicinale per uso umano
«Exviera (dasabuvir)». {(Determina n. 633/201%). {1%AR033859;

(GU n.118 del 23-5-2015)

Per il regime di rimborsabilita' e prezzc di vendita della
specialita' medicinale EXVIERA (dasabuvir) - autorizzata con
procedura centralizzata europea dalla Commissione Europea con la
decisione del 15 gennailo 2015 ed inserita nel registro comunitario
dei medicinali con it numeri: '

EU/1/14/983/001 250 mg compressa rivestita con film - uso crale
- blister {(BEVC/PE/PCTFE/ALU) - 56 compresse [confezione multiplal.
Titolare A.I.C.: ABEVIE LTD.
IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativeo 30 luglioc 1999, n.
300;

Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269,
convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 3Z6, che istituisce
1l'Agenzia Italiana del Farmaco;

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto con i
Ministri della funzione pubblica e dell'economia e finanze in data 20
settembre 2004, n. 245 recante norme sull'organizzazione ed 1l
funzionamento dell’'Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13
dell'art. 48 scpra citatc come modificate dal decretoc n. 53 del
Ministro della salute, di concerto con i1 Ministri per la pubklica
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e deile finanze
del 29 marzo 2012;

Viste 1l decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145;

Visto 11 decreto del Ministro della salute dell'S novembre 2011,
registrato dall’'Ufficio centrale del bilancic al registre «Visti
semplici», foglic n. 1282, in data 14 novembre 2011, con cul e' state
nomirato Direttore generale dell'Agenzia italiana del farmaceo 1l

rof. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi
correttivi i finanza pubblica» con particelare riferimente all'arrt.
8; :

Visto lfart. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 199%6, n. 662,
recante «Misure di razicnalizzazicne della finanza pubblica», che
individua i margini della distribuzione per aziende farmaceutiche,
grossisti e farmacisti;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Disciplina della
tutela sanitaria delle attivita' sportive e della 1lotta contro 11
doping»;

Visto l'art. 48, comma 323, legge 24 novembre 2003, n. 326, che
digspone la negoziazione del prezzoe per 1 prodotti rimborsati dal
S.5.N. tra Agenzia e titelari di autorizzazioni ;

Visto il decreto legislative 24 aprile 2006, n. Z21%, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 del 21
giugne 2006, concernente 1'attuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie generale/originario 29/05/2015
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concernentl i medicinali per usc umano nonche' della direttiva
2003/94/CE;

Visto il decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 158, convertiteo, con
modificazioni, dalla legge 28 novembre 2007, n. 222, recante
«Interventi urgenti in materia economica finanziaria per lo sviluppo
e l'equita’ sociale» e in particolare l'art. 5, comma 2, lettera aj,
con i1l guale e' stato previsto un fonde per la spesa dei farmacil
innovativi ed il comma 3, lettera a), recante disposizioni sul
ripiano delle sfondamento imputapile al superamento del fondo
predetto;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Visto il Regolamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 (Revisione
delle note CUF)», pubblicata nel supplemento ordinaric alla Gazzetta
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive medificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pubklicata nella
Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156 del 7 luglioc 2006;

Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficlale, serie generale n, 227, del 29 settembre 2006
concernente «Manovra per 11 governo della spesa farmaceutica
convenzionata e non convenzicnatamn;

Vista la domanda con la quale la ditta ABBVIE LTD ha chiesto 1la
classificazione, ai fini della rimborsabilita';

Visti i pareri della Ceommissione consultiva tecnico - scientifica
in merito alla specialita’ medicinale Exviera;

Visti 1 pareri del Comitato prezzi e rimborso 1in merito alla
specialita’ medicinale Exviera;

Vista la deliberazione n. 6 in data 25 marzo 2015 del Consiglio di
amministrazione dell'AIFA adottata s3u proposta del Direttore
generale;

Considerato che per la corretta gestione delle wvarie fasi della
distribuzione, alla specialita' medicinale debba venir attribuito un
numero di identificazione nazionale;

Determina:
Art. 1
Descrizicone del medicinale e attribuzione n. A.I.C.

Alla specialita' medicinale Exviera (dasabuvir} nelle confezieni
indicate vengono attribuiti 1 seguenti numeri di  identificazione
nazionale:

Confezione: 250 mg compressa rivestita con film - uso orale -
blister (PVC/PE/PCTFE/RLU) - 56 compresse (confezicne multipla) -
A.1.C. n. 0438400314/E (in kase 10) 19TWJG (in base 32).

Indicazioni terapeutiche: Exviera e' indicatoc 1in associazione ad
altri medicinali per il trattamento dell'epatite C cronica (chrenic
hepatitis C, CHC) negli adulti.

Per l'attivita' specifica per il genotipoc del virus dell'epatite C
(HCV), fare riferimento al testo del riassunto delle c¢aratteristiche
di prodotto.

Art., 2
Classificazione ai fini della rimborsabilita’
La speclalita' medicinale Exviera (dasabuvir} e' classificata come

segue:
Confezione: 250 mg compressa rivestita c¢on film - usoc crale -
blister (PVC/PE/PCTFE/ALU} - 56 compresse (confezione multipla) -

4.1.C. n. 043840014/E (in base 10} 19TWJG (in base 32).

Classe di rimborsabilita’: A.

Prezzo ex factory (IVA esclusal: € 1.120,00.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 1.848,45,

Validita' del contratfo: 24 mesi.

Innovazione terapeutica importante.

Non applicazione delle riduzioni temporanee di legge.

Sconto cobbligatorio alle strutture pubbliche sul prezzo Ex Factory
come da condizioni negeoziali,

hitp://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie generale/originario
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Accordo prezzo volume secondoe le condizioni negoziali.

Ai fini delle prescrizioni a carico del 38N, i centri wutilizzatori
speclificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare la
scheda raccolta dati informatizzara di arruolamente che indica i

pazienti eleggibili e la scheda di fellow-up, applicando le
condizionl negoziali secondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell'Agenzia, plattaforma web - all'indirizzo

https://www.agenzlafarmaco.gov.it/registri/ che costituisconc parte
integrante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio
web-based, onde garantire la disponibilita’ del trattamentoe ail
pazienti le prescrizioni dovranno essere effettuate in accorde at
criteri di eleggibilita' e appropriatezza prescrittiva riportati
nella documentazicne consultabile sul portale istituzionale
dell'Agenzia:

http://www,agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-so
ttoposti-monitoraggio.

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di
entrata in vigore della presente determinazione, tramite la modalita'
remporanea sulndicata, dovranno essere successivamente riportati
nella piattaforma web, secondo le modalita' che saranno indicate nel
sito:
http://www.agenziafarmaco.gov.1lt/it/content/registri-farmaci-sottcpos
ti-monitoraggio.

Art. 3
Classificazione al fini della fornitura
La classificazione al fini della fornitura del medicinale Exviera
{dasabuvir) =' la seguente: Medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubbklico su
prescrizicne di centri ospedalieri ¢ di specialisti {RNRL) -
internista, infettivolego, gastreenterclogo.

Art. 4
Condizioni e modalita' di impiego
Prescrizione del medicinale soggetta a guanto previsto
dall'allegate 2 e successive modifiche, alla determinazione 29
ottobre 2004 -~ PHT Prontuaric della distribuzione diretta -

pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259
del 4 novembre 2004.

Art. 5
Disposizioni finali

La presente determinazione ha effettoc dal gilorne successive alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana,
e sara' notificata alla societa’ titoclare dell’autorizzazicone

all'immissione in cocmmercio.

Roma, 18 maggio 2015

Il direttore generale: Pani

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie generale/originario
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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 18 maggio 2015

Regime di rimborsabilita' & prezzo del medicinale per uso umano
«Viekirax (ombitasvir, paritaprevir, ritonavir)w»,. (Determina r.
634/2015). [15A04000}

(GU n.118 del 23-5-2015)

Per i1l regime di rimborsabilita' e prezzo di vendita della
specialita’ medicinale VIEKIRAX {ombitasvir, paritaprevir,

ritonavir) - autorizzata con procedura centrallzzata eurcopea dalla .

Cocmmissione Europea con la decisione del 15 gennaio 2015 ed inserita
nel reglstro comunitario dei medicinali con i numeri:

BEU/1/14/982/001 12,5 mg/75 mg/50 mg compressa rivestita con
film - wuso orale - blister (PVC/PE/PCTFE/ALU) - 56 compresse
tconfezicone multiplat.

Titolare A.I.C.: ABBVIE LTD.
IL DIRETTORE GENERALE

Visti gli articeoli B e 9 del decreto legislativo 30 luglio 1899, n.
300;

Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 n. 269,
convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, <che istituisce
1'Agenzia italiana del farmacos

Visto il decreto del Ministro della salute di concertoc con i
Ministri della funzione pubblica e dell'econcmia e finanze in data 20
settembre 2004, n. 245 recante norme sull’organizzazlione ed il
funzionamento dell'Agenzia italiana del farmacoc, a nerma del ccmma 13
dell'art. 48 sopra citato come modificatoc dal decreto n. 53 del
Minigstro della salute, di concerto con 1 Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell'economia e delile finanze
del 29 marzo 2012;

Visto i1 decreto legislativo 30 marze 2001, n. 165;

Vista la legge 15 luglioc 2002, n. 145;

Visto 1l decreto del Ministro della salute dell'8 novembre 2011,
registrato dall'Ufficio centrale del bilancic al registro «Visti
semplici», foglio n., 1282, in data 14 novembre 2011, con cui e' stato
rominato Direttore generale dell'Agenzia itallana del farmacce 1l
Prcf. Luca Pani, a decorrere dal 16 novembre 2011;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente «Interventi
correttivi di finanza pubblica» con particolare riferimento all'art.
8;

Visto l'art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1586, n. £62,
recante «Misure di razionalizzazione della finanza pubblica», che
individua i1 margini della distribuzione per aziende farmaceutiche,
grossisti e farmacisti;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Disciplina delia
tutela sanitaria delle attivita' sportive & della lotta contro il
doping»;

Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, n. 326, <che
dispone la negoziazicne del prezzo per 1 prodetti rimborsati dal
5.8.N. tra Agenzia e titolari di autorizzazioni;

Visto i}l decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato
sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 142 del 21

http://www.gazzettaufticiale.it/atto/stampa/serie generale/originario
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giugno 2006, concernente l'attuazione della Direttiva 2001/83/CE (e
successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernenti i medicinali per uso umane nonche' della direttiwva
2003/94/CE;

Visto il decreto-legge 1° ottobre 2007, n. 159, convertite, con
modificazioni, dalla legge 29 novembre 20087, n. 222, recante
«Interventi urgentl in materia economica finanziaria per lo sviluppo
e l'equita' sociale» e in particolare 1l'art. 5, comma 2, lettera aj,
con il guale e' stato previsto un fondo per la spesa dei farmaci
innovativi ed il comma 3, lettera a), recante disposizioni sul
ripianc dello sfondamento i1mputabile al superamento del fondo
predetto;

Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001;

Visto 11 Regelamento n. 726/2004/CE;

Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 (Revisione
delle note CUF)», pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AIFA del 3 Lluglio 2006 pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale, serie generale n. 156 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 1l governo della spesa farmaceutica
cenvenzionata e non convenzionataw;

Vista la domanda con la quale la ditta ABBVIE LTD ha chiesto la
classificazione, ai fini della rimborsabilita’';

Visti 1 pareri della Commissione consultiva tecnico - scientifica
in merito alla specialita' medicinale Viekirax;

Visti i pareri del Comitato prezzi e rimborso 1in merito alla
specialita’ medicinale Viekirax;

Vista la deliberazione n. 6 in data 25 marzo 2015 del Ceonsiglio di
amministrazione dell'AIFA adottata su proposta del Direttcre
genarale;

Considerato che per la corretta gestione delle wvarie fasi della
distribuzione, alla specialita' medicinale debba venir attribuitec un
numero di identificazione nazicnale;

Determina;
Art. 1
Descrizicne del medicinale e attribuzicone n. A.I.C.

Aila specialita’ medicinale Viekirax (ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir} nelle confezioni indicate vengono attribuiti 1 seguenti
numeri di identificazione nazionale:

Confezione: 12,5 mg/75 mg/50 mg compressa rivestita con film - uso
orale - blister (PVC/PE/PCTFE/ALU) - 56 compresse {confezione
miltipla) - A.I.C. n. 043841016/E (in base 10} 19TXHS {in base 32).

Indicazionl terapeutiche: Viekirax e' indicato in asscciazicore ad
altri medicinali per il trattamentc dell'epatite C cronica (chronic
hepaticis C, CHC) negli adulti {vedere paragrafi 4.2, 4.4 e 5.1),

Per 1'attivita' specifica per il genotipo del wirus dell'epatite C
(HCV), vedere paragrafi 4.4 e 5.1.

Art. 2
Classificazione ai finil della rimborsabilita’
La specialita' medicinale Viekirax (ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir) e' classificata come segue:
Confezione: 12,5 mg/75 mg/50 mg compressa rivestita con film - uso
orale - blister (PVC/PE/PCTFE/ALL} - 56 compresse (confezione

multipla) - A.I.C. n. 043841016/E (in base 10) 19TXHS (in base 32).
Classe di rimborsabilita’: A,
Prezzo ex factory {IVA esclusa): € 12.880,00,.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa}: € 21.257,15.
Validita' del contratte: 24 mesi.
Innovazione terapeutica importante.
Non applicazione delle riduzioni temporanee di legge.
Sconto obbligatorioc alle strutture pubbliche sul prezzo Ex Factory

http://www.gazzettautficiale.it/atto/stampa/serie generale/originario 29/05/2015
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come da condizioni negoziali.

Accordo prezzo volume secondo le condizioni negoziali.

Ai fini delle prescrizioni a carico del SSN, i centri utilizzatori
specificatamente individuati dalle Regioni, dovranno compilare la
scheda raccolta dati informatizzata di arruolamento che indica i
pazienti eleggibili, il piano terapeutico e la scheda di follow-up
secondo le indicazioni pubblicate sul sito dell'Agenzia, piattaforma
web - all'indirizzo https://www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ e che
costituiscono parte integrante della presente determinazicne.

Nelle more della piena attuazione del registro di mohiteoraggio
web-based, onde garantire la disponibilita’ del trattamento ai
pazienti le prescrizioni dovranno esserc effettuate in accordo ai
criteri di eleggibilita' e appropriatezza prescrittiva riportati
nella documentazione consultabile sul portale istituzionale
dell’Agenzia:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri—farmaci—sott
oposti-monitoraggio.

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di
entrata in vigore della presente determinazione, tramite la modalita'
temporanea suindicata, dovranno essere successivamente riportati
nella piattaforma web, secondo le modalita' che saranno indicate nel
gito:
http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri—farmaci-sottopos
ti-monitoraggio.

Art. 3
Classificazicne al fini della fornitura
La classificazione ai fini della fornitura del medicinale Viekirax
(ombitasvir, paritaprevir, ritecnavir) e' la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per
volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o

di specialisti (RNRL}) - internista, infettivologo, gastroenterologo.
Art. 4
Condizioni e modalita' di impiege
Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto
dall'allegato 2 e successive modifiche, alla determinazione 29
ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione diretta -

pubblicata nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259
del 4 novembre 2004,

Art. 5
Disposizioni finali
La presente determinazicne ha effetro dal gliorne successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana,
e sara' notificata alla societa’ titolare delltautorizzazione
all'immissicne in commercio.
Roma, 18 maggioc 2015
I1 direttore generale: Pani

http://www.gazzettaufficiale.it/atto/stampa/serie generale/originario
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