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 Eliminazione del    pay-back    vigente con riferimento al 
medicinale «Mepral» (omeprazolo) a partire dal 1° gen-
naio 2024. 

 Il    pay-back    vigente sarà valido fino al 31 dicem-
bre 2023 e l’azienda si impegna a ripianare il relativo 
ammontare. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Accordo novativo della determina AIFA n. 106/2020 

del 23 gennaio 2020, pubblicata nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana n. 32 dell’8 febbraio 2020 e 
della determina AIFA del 26 febbraio 2009, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 58 
dell’11 marzo 2009, che, pertanto, si estinguono   in parte 
qua  .   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura dei medicinali 
«Mepral» (omeprazolo) e «Lariam» (meflochina clori-
dato) è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione 
medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 4 marzo 2024 

 Il direttore: RUSSO   

  24A01394

    BANCA D’ITALIA

  PROVVEDIMENTO  12 marzo 2024 .

      Atto di modifica del regolamento in materia di vigilanza 
sulle SIM.    

     LA BANCA D’ITALIA 

 Visto il decreto legislativo del 24 febbraio 1998, 
n. 58, recante il testo unico delle disposizioni in ma-
teria di intermediazione finanziaria («TUF»), come 
modificato dal decreto legislativo del 3 agosto 2022, 
n. 131, contenente norme di adeguamento della nor-

mativa nazionale alle disposizioni del regolamento 
(UE) 2017/2402 del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 12 dicembre 2017, che stabilisce un quadro 
generale per la cartolarizzazione, instaura un quadro 
specifico per cartolarizzazioni semplici, trasparen-
ti e standardizzate e modifica le direttive 2009/65/
CE, 2009/138/CE e 2011/61/UE e i regolamenti (CE) 
n. 1060/2009 e (UE) n. 648/2012 («regolamento (UE) 
2017/2402»); 

 Visto in particolare l’art. 4  -septies  .2 del TUF; 
 Visto il regolamento (UE) 2017/2402, come modifica-

to dal regolamento (UE) 2021/557 del Parlamento euro-
peo e del Consiglio del 31 marzo 2021; 

 Vista la comunicazione della Banca d’Italia del 
21 dicembre 2022 sulle «Modalità di implementazione 
dell’art. 4  -septies  .2 del decreto legislativo n. 58/1998 
(TUF)»; 

 Visto il regolamento della Banca d’Italia in materia di 
vigilanza sulle SIM del 23 dicembre 2022; 

 Visto l’art. 23, comma 3, della legge 28 dicembre 2005, 
n. 262 («Disposizioni per la tutela del risparmio e la disci-
plina dei mercati finanziari»), che prevede che la Banca 
d’Italia sottoponga a revisione il contenuto degli atti di 
regolazione da essa adottati, per adeguarli all’evoluzione 
delle condizioni del mercato e degli interessi degli inve-
stitori e dei risparmiatori; 

 Visto il protocollo di intesa tra la Banca d’Italia e la 
Consob, adottato ai sensi dell’art. 5, comma 5  -bis  , del 
TUF, in data 5 novembre 2019; 

 Considerata l’esigenza di allineare la vigente disciplina 
della Banca d’Italia contenuta nel regolamento in materia 
di vigilanza sulle SIM alle modifiche introdotte dal rego-
lamento (UE) 2017/2402; 

 Considerata l’opportunità di prevedere una disciplina 
transitoria con riguardo alle modifiche al regolamento 
in materia di vigilanza sulle SIM contenute nel presente 
provvedimento; 

 Valutate le osservazioni pervenute in risposta al do-
cumento di consultazione avente ad oggetto le disposi-
zioni della Banca d’Italia relative a banche, intermedia-
ri finanziari, SIM, SGR, SICAV e SICAF in materia di 
operazioni di cartolarizzazione, pubblicato il 27 luglio 
2023; 

 Sentita la Consob; 

  EMANA  

 l’unito atto che modifica il regolamento in materia di 
vigilanza sulle SIM del 23 dicembre 2022. 

 L’unito atto di modifica viene pubblicato sul sito web 
della Banca d’Italia e nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 12 marzo 2024 

 Il direttore generale: SIGNORINI    
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 ALLEGATO    
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