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ALLEGATO 2

Oggetto: Sistema tramviario fiorentino Linea 4.1 Tratta Leopolda -
Piagge CUP: H11J12000200001 (ex CUP: H11112000010002)

Procedura approvativa di cui all’art. 166 del decreto legislativo
n. 163/2006

ELENCO PRESCRIZIONI MIT

1. Normativa di riferimento per la progettazione della linea tranviaria.

Nello sviluppo del successivo livello di progettazione occorre at-
testare che, per tutte le norme, sia stata utilizzata I’edizione piu recente
(o eventualmente una edizione precedente, qualora valida nel transito-
rio) e di darne formale riscontro producendo un unico elaborato che
dia evidenza di ciascuna le norme adottata nel progetto e della relativa
edizione.

2. Geometria del tracciato.

Nello sviluppo del successivo livello di progettazione si dovra
procedere con uno specifico controllo al fine di accertare che la pro-
gettazione del tracciato sia conforme alla Norma 7836:2018 e che sia-
no rispettate le disposizioni della Norma 7156:2020, in riferimento al
rotabile oggetto di fornitura, in relazione al quale, ulteriormente, dovra
essere prodotto uno studio nel quale sia data evidenza della circolabilita
del veicolo.

Si segnalano, inoltre, i seguenti aspetti sui quali si ritiene necessa-
rio specifico approfondimento:
a. Verifica del rispetto della Norma UNI 7156/2020 con
riferimento:
alle barriere poste presso le fermate Leopolda e Porta al Prato
(T1) ed ai parapetti lungo i percorsi pedonali;

all’interbinario in caso di palificata in posizione centrale;
alla fermata Barco, in curva;
alle fermate Pergolesi e via Veneto, in relazione alla tematica

della distanza minima tra la fine della transizione di una curva e la testa
della banchina.

b. Verifica del rispetto della Norma UNI 7836/2018, con indica-
zione di tutti i punti in cui ricorre il superamento dei «limiti normali».

c. Coordinamento plano-altimetrico.
3. Protezione della sede tranviaria.

Nello sviluppo del successivo livello di progettazione, sul tema, si
richiede un approfondimento in relazione a:

a. Protezione laterale della sede con riferimento alle misure atte
ad interdire 1’invasione della sede, anche nel contesto transitorio, in
attesa del completamento di altri interventi previsti nell’area. Occorre
procedere ad una verifica di tutti i punti in cui la sede possa essere facil-
mente invasa, al fine di adottare misure idonee caso per caso. Si richia-
ma, in particolare, il parcheggio in prossimita della fermata Pesciolino,
per il quale si ritiene che il cordolo previsto nel Progetto definitivo,
sormontabile, non sia una misura idonea.

b. Marciapiedi di emergenza tra la fermata Pesciolino e ’incro-
cio con via Sala con riferimento alle misure che si intendono adottare
per assicurare che tali percorsi siano utilizzati esclusivamente in caso di
evacuazione del tram.

c. Accessi carrabili con riferimento alla funzionalita del cancello
presso la stazione Cascine e di eventuali altri passi carrabili.
4. Protezione degli utenti.

Nello sviluppo del successivo livello di progettazione occorre ap-
profondire la tematica in argomento, in quanto nel Progetto definitivo
alcuni aspetti non sono chiaramente definiti, sia perché si rimanda ad
ulteriori valutazioni sia perché il tessuto urbano nel quale I’infrastruttu-
ra si va ad inserire € interessato da una serie di interventi interferenti che
richiedono compatibilizzazione reciproca.

Si segnalano, in particolare, i seguenti alcuni punti singolari sui
quali si ritiene necessario specifico approfondimento:

a. Marciapiede in adiacenza alla fermata Porta al Prato, in rela-
zione alla soluzione definitiva, ancora da individuare, sul progetto ban-
china nonché dei percorsi di accesso alla stessa.

b. Marciapiede posto in adiacenza al binario destro tra I’incrocio
con via delle Cascine e I’incrocio con via Boito per il quale si chiede di
procedere ad una verifica dell’affollamento al fine di escludere la neces-
sita di prevedere misure di riduzione del rischio.
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c. Marciapiede posto in adiacenza al binario sinistro dal km
2+0,000 all’incrocio con via Boito e dall’incrocio con via Boito € la
nuova viabilita in corrispondenza della SSE Barco, la cui funzionalita
allo stato attuale, non € ancora chiara, affinché ne venga definita la de-
stinazione (percorso di emergenza inibito con varchi d’accesso o mar-
ciapiede) o vengano sviluppate le diverse soluzioni possibili.

d. Marciapiede posto in adiacenza al binario sinistro dall’incro-
cio con via S. Biagio a Petriolo alla fermata Pesciolino per il quale si
chiede di procedere ad una verifica dell’affollamento al fine di escludere
la necessita di prevedere misure di riduzione del rischio.

5. Raccomandazioni.

a. Si raccomanda di procedere alla progettazione congiunta con la
Linea 4.2 per tutti i sistemi per i quali la progettazione afferente alla
Linea 4.1 non ¢ scindibile dalla progettazione afferente alla Linea 4.2
(ad es. sistema di alimentazione e trazione, sistema di supervisione e
controllo, sistema TETRA, ...).

b. Si raccomanda di prendere in carico le tematiche della protezio-
ne della sede tranviaria da possibili invasioni anche accidentali e della
protezione degli utenti (pedoni e ciclisti) che si muovono sui percorsi
adiacenti alla sede, nelle progettazioni delle aree che saranno oggetto di
futuri interventi interferenti o adiacenti all’infrastruttura in argomento.

25A01774

DELIBERA 19 dicembre 2024.

Approvazione del Piano annuale di attivita e del siste-
ma dei limiti di rischio (RAF) per I’anno 2025, ex artico-
lo 6, comma 9-septies, del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito con modificazioni dalla legge 24 novembre
2003, n. 326, in materia di limiti di ammissibilita delle ga-
ranzie SACE. (Delibera n. 94/2024).

IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

NELLA SEDUTA DEL 19 DICEMBRE 2024

Vista la legge 27 febbraio 1967, n. 48, recante «Attri-
buzioni e ordinamento del Ministero del bilancio e della
programmazione economica e istituzione del Comitato
dei Ministri per la programmazione economicay e, in par-
ticolare, I’art. 16, concernente la costituzione e le attri-
buzioni del Comitato interministeriale per la programma-
zione economica, di seguito CIPE, nonché le successive
disposizioni legislative relative al Comitato, ed in parti-
colare il decreto-legge 14 ottobre 2019, n. 111, recante
«Misure urgenti per il rispetto degli obblighi previsti dal-
la direttiva 2008/50/CE sulla qualita dell’aria e proroga
del termine di cui all’art. 48, commi 11 e 13, del decreto-
legge 17 ottobre 2016, n. 189, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229», il quale
all’art. 1-bis , inserito nella legge di conversione 12 di-
cembre 2019, n. 141, ha previsto che dal 1° gennaio 2021,
per «rafforzare il coordinamento delle politiche pubbliche
in vista del perseguimento degli obiettivi in materia di
sviluppo sostenibile indicati» dall’Agenda ONU 2030, il
CIPE assuma «la denominazione di Comitato intermini-
steriale per la programmazione economica ¢ lo sviluppo
sostenibiley, di seguito CIPESS, e che «a decorrere dalla
medesima data, nella legge 27 febbraio 1967, n. 48, e in
ogni altra disposizione vigente, qualunque richiamo» al
CIPE «deve intendersi riferito al» CIPESS;
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Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri», e successive modifica-
zioni, e in particolare, I’art. 5, comma 2;

Visto il decreto legislativo 5 dicembre 1997, n. 430, re-
cante «Unificazione dei Ministeri del tesoro e del bilancio
e della programmazione economica e riordino delle com-
petenze del CIPE, a norma dell’art. 7 della legge 3 aprile
1997, n. 94» ed in particolare ’art. 1, recante «Attribu-
zioni del CIPEy, il quale dispone che «nell’ambito degli
indirizzi fissati dal Governo, il Comitato interministeriale
per la programmazione economica, sulla base di propo-
ste delle amministrazioni competenti per materia, svolge
funzioni di coordinamento in materia di programmazione
e di politica economica nazionale, nonché di coordina-
mento della politica economica nazionale con le politi-
che comunitarie, provvedendo, in particolare, a definire
le linee di politica economica da perseguire in ambito
nazionale, comunitario ed internazionale, individuando
gli specifici indirizzi e gli obiettivi prioritari di sviluppo
economico e sociale, delineando le azioni necessarie per
il conseguimento degli obiettivi prefissati, tenuto conto
anche dell’esigenza di perseguire uno sviluppo sosteni-
bile sotto il profilo ambientale ed emanando le conse-
guenti direttive per la loro attuazione e per la verifica dei
risultati»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 1° ottobre 2012, e successive modificazioni, recante
«Ordinamento delle strutture generali della Presidenza
del Consiglio dei ministri», e, in particolare, 1’art. 20, re-
lativo all’organizzazione e ai compiti del Dipartimento
per la programmazione e il coordinamento della politica
economica, di seguito DIPE;

Vista la delibera CIPE 28 novembre 2018, n. 82, recan-
te «Regolamento interno del Comitato interministeriale
per la programmazione economicay, cosi come modifica-
ta dalla delibera CIPE 15 dicembre 2020, n. 79, recante
«Regolamento interno del Comitato interministeriale per
la programmazione economica e lo sviluppo sostenibile
(CIPESS)»;

Vista la direttiva 98/29/CE del 7 maggio 1998 del Con-
siglio dell’Unione europea relativa all’armonizzazione
delle principali disposizioni in materia di assicurazione
dei crediti all’esportazione per operazioni garantite a me-
dio e lungo termine;

Visto il regolamento UE n. 1233/2011 del Parlamento
europeo e del Consiglio, relativo all’applicazione di al-
cuni orientamenti sui crediti all’esportazione che benefi-
ciano di sostegno pubblico e che abroga le decisioni del
Consiglio 2001/76/CE e 2001/77/CE,

Vista la comunicazione della Commissione europea
agli Stati membri sull’applicazione degli articoli 107 e
108 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea
all’assicurazione del credito all’esportazione a breve ter-
mine (2012/C 392/01);

Visto il regolamento delegato UE n. 727/2013 della
Commissione europea del 14 marzo 2013 che modifica
I’allegato II del regolamento UE n. 1233/2011 del Parla-
mento europeo ¢ del Consiglio, relativo all’applicazione
di alcuni orientamenti sui crediti all’esportazione che be-
neficiano di sostegno pubblico;
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Visto I’art. 2 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 143, recante «Disposizioni in materia di commercio
con I’estero, a norma dell’art. 4, comma 4, lettera ¢), e
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59», ai sensi del
quale la SACE S.p.a. «¢ autorizzata a rilasciare garanzie,
nonché ad assumere in assicurazione i rischi di carattere
politico, catastrofico, economico, commerciale e di cam-
bio ai quali sono esposti, direttamente o indirettamente se-
condo quanto stabilito ai sensi del comma 3, gli operatori
nazionali e le loro controllate e collegate estere nella loro
attivita con 1’estero e di internazionalizzazione dell’eco-
nomia italiana; la societa € altresi autorizzata a rilasciare,
a condizioni di mercato, garanzie e coperture assicurative
per imprese estere relativamente ad operazioni che siano
di rilievo strategico per 1’economia italiana sotto i profili
dell’internazionalizzazione, della sicurezza economica e
dell” attivazione di processi produttivi e occupazionali in
Italiax;

Visto I’art. 2, comma 1, del decreto legislativo 25 feb-
braio 2000, n. 95, recante «Attuazione della direttiva
98/29/CE in materia di assicurazione dei crediti all’espor-
tazione per le operazioni garantite a medio e lungo ter-
miney», che ribadisce che le operazioni e le categorie di
rischi assicurabili dalla SACE S.p.a. sono definite con
delibera del Comitato interministeriale per la program-
mazione economica (ora CIPESS) ai sensi dell’articolo.
2, comma 3, del decreto legislativo n. 143 del 1998;

Visto I’art. 6 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo
sviluppo e per la correzione dell’andamento dei con-
ti pubblici», convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326, come modificato dall’art. 2
del decreto-legge 8 aprile 2020, n. 23, recante «Misure
urgenti in materia di accesso al credito e di adempimenti
fiscali per le imprese, di poteri speciali nei settori stra-
tegici, nonché interventi in materia di salute e lavoro, di
proroga di termini amministrativi e processuali», conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 5 giugno 2020, n. 40;

Visto, in particolare, il comma 9 dell’art. 6 del citato
decreto-legge n. 269 del 2003, il quale prevede, al secon-
do e al quarto capoverso che «SACE S.p.a. favorisce I’in-
ternazionalizzazione del settore produttivo italiano, privi-
legiando gli impegni nei settori strategici per I’economia
italiana in termini di livelli occupazionali e ricadute per
il sistema economico del Paese, nonché gli impegni per
operazioni destinate a Paesi strategici per 1’Italia, [...] e
che gli impegni assunti dalla SACE S.p.a., nello svolgi-
mento dell’attivita assicurativa di cui al medesimo com-
ma, sono garantiti dallo Stato nei limiti indicati dalla leg-
ge di approvazione del bilancio dello Stato distintamente
per le garanzie di durata inferiore e superiore a ventiquat-
tro mesi»;

Visti, altresi i commi 9-bis, 9-ter, 9-quater, 9-quin-
quies, 9-sexies, 9-septies e 9-octies del predetto art. 6 del
decreto-legge n. 269 del 2003, i quali definiscono un nuo-
vo modello di sostegno pubblico all’esportazione, opera-
tivo a decorrere dal 1° gennaio del 2021, e in tale quadro
istituiscono, tra 1’altro, presso il Ministero dell’economia
e delle finanze, il Comitato per il sostegno finanziario
pubblico all’esportazione;
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Visto, in particolare, il comma 9-bis del citato art. 6
del decreto-legge n. 269 del 2003, il quale prevede che
«SACE S.p.a. assume gli impegni derivanti dall’atti-
vita assicurativa e di garanzia dei rischi definiti non di
mercato dalla normativa dell’Unione europea, di cui al
comma 9, nella misura del dieci per cento del capitale e
degli interessi di ciascun impegno. Il novanta per cento
dei medesimi impegni ¢ assunto dallo Stato, in confor-
mita al presente articolo, senza vincolo di solidarieta.», e
inoltre che «la legge di bilancio definisce i limiti cumu-
lati di assunzione degli impegni da parte di SACE S.p.a.
¢ del Ministero dell’economia e delle finanze, per conto
dello Stato, sulla base del piano di attivita deliberato dal
Comitato per il sostegno finanziario pubblico e approva-
to dal Comitato interministeriale per la programmazione
economicay;

Visto altresi il comma 9-septies del citato art. 6 del de-
creto-legge n. 269 del 2003, ai sensi del quale «il Comita-
to per il sostegno finanziario pubblico all’esportazione, su
proposta della SACE S.p.a., delibera il piano annuale di
attivita di cui al comma 9-bis, che definisce ’ammontare
progettato di operazioni da assicurare, suddivise per aree
geografiche e macro-settori, evidenziando I’importo del-
le operazioni da sottoporre all’autorizzazione preventiva
del Ministro dell’economia e delle finanze ai sensi del
comma 9-fer, nonché il sistema dei limiti di rischio (Risk
Appetite Framework - «<RAF», che definisce, in linea con
le migliori pratiche del settore bancario e assicurativo, la
propensione al rischio, le soglie di tolleranza, con parti-
colare riguardo alle operazioni che possono determinare
elevati rischi di concentrazione verso singole controparti,
gruppi di controparti connesse o paesi di destinazione, le
politiche di Governo dei rischi nonché i processi di rife-
rimento necessari per definirli e attuarli. Il piano annuale
di attivita e il sistema dei limiti di rischio sono approvati,
su proposta del Ministro dell’economia e delle finanze di
concerto con il Ministro degli affari esteri e della coope-
razione internazionale, con delibera del Comitato inter-
ministeriale per la programmazione economica (CIPE)»;

Vista la convenzione MEF-SACE, sottoscritta ai sensi
del comma 9-quinquies del citato art. 6 del decreto-legge
n. 269 del 2003, approvata da questo Comitato con la
delibera del 26 novembre 2020 n. 67 ed, in particolare,
I’art. 3.4, il quale prevede che «fermo restando lo Statuto-
ry Cover Limit Cumulato definito dalla legge di bilancio,
entro il 15 luglio di ciascun anno, il Comitato, su proposta
di SACE, puo approvare la proposta di modifica del Pia-
no annuale di attivita vigente e/o del RAF, per adattarli a
nuove priorita per ’export italiano ovvero a mutamenti
del quadro economico. La proposta del Comitato di mo-
difica del Piano annuale di attivita e/o del RAF ¢ inviata
al CIPE per la delibera di approvazione.»;

Vista la delibera CIPESS del 30 novembre 2023, n. 39,
recante «Approvazione della modifica del Piano annuale
di attivita e del Sistema dei limiti di rischio (Risk Appetite
Framework - RAF) per I’anno 2023 e del Piano annuale
di attivita e del Sistema dei limiti di rischio (RAF) per
I’anno 2024, ex art. 6, comma 9-septies, del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di limiti
di ammissibilita delle Garanzie SACE»;
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Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, che, per I’an-
no finanziario 2024, ha fissato: (i) all’art. 3, comma 3, i
limiti di cui all’art. 6, comma 9, del decreto-legge n. 269
del 2003, concernenti gli impegni assumibili da SACE in
corso d’anno, rispettivamente in 7 miliardi di euro per le
garanzie di durata sino a ventiquattro mesi e in 53 miliar-
di di euro per le garanzie di durata superiore a ventiquat-
tro mesi e (7i) all’art. 3, comma 5, il limite cumulato di
assunzione degli impegni da parte di SACE e del Mini-
stero dell’economia e delle finanze, per conto dello Sta-
to («Statutory Cover Limit Cumulatoy), di cui all’art. 6,
comma 9-bis, del citato decreto-legge n. 269 del 2003, in
175 miliardi di euro;

Considerato che il Comitato per il sostegno finanzia-
rio pubblico all’esportazione, nella riunione del 18 luglio
2024, ha esaminato e approvato, ai sensi dell’art. 3.4 della
predetta Convenzione MEF-SACE, la proposta di aggior-
namento del Piano annuale di attivita e del RAF vigenti
proposta da SACE in virtu di nuove stime che determina-
no una diversa composizione della domanda assicurati-
va per adeguarla agli intervenuti mutamenti nel contesto
economico, nei limiti di impegno assumibili da SACE e
di Statutory Cover Limit Cumulato fissati dalla citata leg-
ge n. 213 del 2023;

Vista la delibera CIPESS del 7 novembre 2024, n. 74,
recante Approvazione della modifica del Piano an-
nuale di attivita e del sistema dei limiti di rischio (Risk
Appetite Framework - RAF) per I’anno 2024, ex art. 6,
comma 9-septies, del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito con modificazioni dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, in materia di limiti di ammissibilita
delle garanzie SACEy;

Considerato che il Comitato per il sostegno finanzia-
rio pubblico all’esportazione, nella riunione del 14 no-
vembre 2024, ha, esaminato e approvato, su proposta di
SACE, il Piano annuale di attivita e il RAF per I’anno
2025, cosi come previsto dall’art. 6, comma 9-septies del
decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
come modificato dal decreto-legge 8 aprile 2020, n. 23,
convertito, con modificazioni, dalla legge 5 giugno 2020,
n. 40;

Considerato che sulla base del predetto Piano, nell’am-
bito dell’operativita di rilievo strategico per I’economia
italiana prevista per un valore di 15 miliardi di euro, ha
acquisito una crescente rilevanza [’operativita di c.d.
Push strategy, e che in particolare per il 2025 ¢ riferibi-
le ad operazioni con paesi di destinazione quali I’ Arabia
Saudita, gli Emirati Arabi Uniti, la Cina, il Vietnam, 1’In-
donesia, il Brasile, il Messico, 1I’India e la Serbia;

Vista la nota MEF- GAB n. 56597 del 17 dicembre
2024, con la quale ¢ stata trasmessa la proposta del Mi-
nistro dell’economia e delle finanze, concernente 1’ap-
provazione con delibera, da parte di questo Comitato, del
Piano annuale di attivita e del RAF per I’anno 2025;

Vista la nota MEF- GAB n. 56861 del 18 dicembre
2024 con la quale ¢ stata richiesta la trattazione con ur-
genza ai sensi dell’art. 4, comma 3, della delibera CIPE
28 novembre 2018, n. 82, recante «Regolamento inter-
no del Comitato interministeriale per la programmazione
economicay», cosi come modificata dalla delibera CIPE
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15 dicembre 2020, n. 79, recante «Regolamento interno
del Comitato interministeriale per la programmazione
economica ¢ lo sviluppo sostenibile (CIPESS)»

Acquisito il concerto del Ministro degli affari esteri e del-
la cooperazione internazionale;

Vista la nota posta a base dell’odierna seduta predisposta
congiuntamente dal Dipartimento per la programmazione e
il coordinamento della politica economica della Presidenza
del Consiglio dei ministri e dal Ministero dell’economia e
delle finanze;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 31 ot-
tobre 2022, con il quale il senatore Alessandro Morelli &
stato nominato Sottosegretario di Stato alla Presidenza del
Consiglio dei ministri;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 25 novembre 2022, con il quale il senatore Alessandro
Morelli ¢ stato nominato Segretario del Comitato intermi-
nisteriale per la programmazione economica e lo sviluppo
sostenibile (CIPESS), e gli ¢ stata assegnata, tra le altre, la
delega ad esercitare le funzioni spettanti al Presidente del
Consiglio dei ministri in materia di coordinamento della po-
litica economica e di programmazione e monitoraggio degli
investimenti pubblici, compresi quelli orientati al persegui-
mento dello sviluppo sostenibile, nonché quelli in regime di
partenariato pubblico-privato;

Considerato che ai sensi dell’art. 16, della legge 27 feb-
braio 1967, n. 48, e successive modificazioni ed integra-
zioni, «In caso di assenza o impedimento temporaneo del
Presidente del Consiglio dei ministri, il Comitato ¢ presie-
duto dal Ministro dell’economia e delle finanze in qualita di
vicepresidente del Comitato stesso. In caso di assenza o di
impedimento temporaneo anche di quest’ultimo, le relative
funzioni sono svolte dal Ministro presente piu anziano per
etay;

Considerato che, in assenza del Presidente e del Vicepre-
sidente del Comitato, il Ministro pit anziano tra i presenti
risulta essere il Ministro dell universita e della ricerca Anna
Maria Bernini;

Su proposta del Ministro dell’economia e delle finanze di
concerto con il Ministro degli affari esteri e della coopera-
zione internazionale;

Delibera:

1. Sono approvati il Piano annuale di attivita e il Risk Ap-
petite Framework (RAF) per I’anno 2025 ai sensi del suc-
citato art. 6, comma 9-septies, del decreto-legge n. 269 del
2003, i quali fissano rispettivamente, i limiti degli impegni
assicurativi di SACE S.p.a. per I’anno 2025 in 74 miliardi di
euro, suddivisi in 7 miliardi di euro per le garanzie di durata
sino a ventiquattro mesi e in 67 miliardi di euro per le garan-
zie di durata superiore a ventiquattro mesi, e il limite massi-
mo cumulato di assunzione degli impegni di SACE S.p.a. e
del Ministero dell’economia e delle finanze, per conto dello
Stato, in 235 miliardi di euro.

1l Presidente
Ministro dell universita
e della ricerca
BERNINI

1l Segretario: MORELLI

Registrato alla Corte dei conti il 17 marzo 2025
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle
finanze, reg. n. 331
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Autorizzazione all’importazione parallela
del medicinale per uso umano «Adempas»

Estratto determina IP n. 160 del 20 febbraio 2025

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero di
identificazione: al medicinale ADEMPAS 2 mg film-coated tablet - 42 ta-
blets autorizzato dall’European Medicines Agency - EMA e identificato con
n. EU/1/13/907/010, sono assegnati i seguenti dati identificativi nazionali.

Importatore: Abacus Medicine A/S, con sede legale in vesterbrogade
149 1620 Copenhagen.

Confezione: ADEMPAS 2 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PP/ALU) - 42 compresse.

Codice A.I.C.: 051889018 (in base 10) IKHIJVU (in base 32).

Forma farmaceutica: compressa rivestita.

Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene:

principio attivo: 2 mg di riociguat;

eccipienti: nucleo della compressa: cellulosa microcristallina, cro-
spovidone (tipo B), ipromellosa 5 cP, lattosio monoidrato, magnesio ste-
arato e sodio laurilsolfato (vedere al termine del paragrafo 2 per ulteriori
informazioni sul lattosio). Film di rivestimento: idrossipropilcellulosa,
ipromellosa 3 cP, glicole propilenico (E 1520) e biossido di titanio (E 171).
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ADEMPAS 1 mg, 1,5 mg compresse contengono anche ossido di ferro gial-
lo (E 172). ADEMPAS 2 mg e 2,5 mg compresse contengono anche ossido
di ferro giallo (E172) e ossido di ferro rosso (E 172).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: ADEMPAS 2 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PP/ALU) - 42 compresse.

Codice A.I.C.: 051889018.
Classe di rimborsabilita: Cnn.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: ADEMPAS 2 mg - compressa rivestita con film - uso ora-
le - blister (PP/ALU) - 42 compresse.

Codice A.L.C.: 051889018.

RRL - medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - cardiochi-
rurgo, cardiologo, pneumologo e reumatologo.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in com-
mercio con gli stampati conformi ai testi approvati dall’EMA con I’indica-
zione nella parte di pertinenza nazionale dei dati di identificazione di cui
alla presente determina.




