
REGIONE
PUGLIA

DIPARTIMENTO PROMOZIONE
DELLA SALUTE, DEL BENESSERE
E DELLO SPORT PER TUrri

SEZIONE RISORSE STRUMENTALI E
TECNOLOGICHE

ServizioPolitichedel Farmaco

Prot. n. AOO/08l/ l,~,..( del ;1 4 SET.2I11
Alla cortese attenzione:
Direttori Generali e Sanitari
-delle Aziende Sanitarie Locali
-delle Aziende Ospedaliero Universitarie
(e per il loro tramite
ai Direttori dei distretti Socio Sanitari
ai Direttori di Farmacia Ospedaliera
e alle U.O. interessate)
Direttori Area Farmaceutica Territoriale
Rappr. Legali degli IRCCSed Enti Ecclesiastici
(e per il loro tramite
ai Direttori di Farmacia Ospedaliera
e alle U.O. interessate)

e.p.c, Dirigente Sez. Strategie e Governo dell'Offerta
Dirigente Servizio Accreditamenti
Exprivia Helthcare It S.r.l.
Loro Sedi

Oggetto: Determinazione AlFA n. 1246/2017 in merito alla specialità
medicinale per uso umano Lartruvo (Olaratumab). Individuazione ed
aggiornamento centri prescrittori autorizzati alla diagnosi e trattamento
dei pazienti adulti affetti da sarcoma dei tessuti molli.

L'Agenzia Italiana del Farmaco AlFA con Determinazione n. 1246 del 7 luglio
2017, pubblicata in Gazzetta Ufflclale n. 169 del 21.07.2017,che si allega, ha
classificato la specialità medicinale Lartruvo (Olaratumab) e ha disposto la
rimborsabilità per la seguente indicazione terapeutica oggetto della
negoziazione:

• indicato in associazione a doxorubicina per il trattamento dei pazienti
adulti affetti da sarcoma dei tessuti molli in fase avanzata che non
sono candidabili a trattamenti curativi di tipo chirurgico o
radioterapico e che non sono stati precedentemente trattati con
doxorubicina;

Tale specialità è:
• classificata ai fini della rimborsabilità H;
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• ai fini della fornitura, medicinale soggetto a prescnzrone medica
limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in
struttura ad esso assimilabile (OSP);

• sottoposta a monitoraggio web based dei registri AlFA;
• oggetto di accordo negoziale di natura economica tra l'AlFA e

l'Azienda farmaceutica "Cost sharing".

Considerato che il farmaco in questione è stato classificato dall'AlFA quale
farmaco innovativo, ai sensi dell'art.l comma 1 e 2 dell'accordo Stato
Regioni sottoscritto in data 18 novembre 2010 (Rep.Atti n.197/csr) e dalla L.
n. 135/2012, "le Regioni devono assicurare l'immediata disponibilità agli
assistiti dei medicinali ad "lnnovatlvità terapeutica di particolare rilevanza" -
secondo il giudizio della Commissione tecnico scientifica dell'AlFA a carico del
Servizio sanitario nazionale ed erogati attraverso gli ospedali e le aziende
sanitarie locali, indipendentemente dall'inserimento nei prontuari terapeutici
ospedalieri o regionali", nelle more dell'inserimento nel PTR regionale, si
riportano di seguito i centri preposti al trattamento e prescrizione della
specialità in oggetto che costituisce altresì aggiornamento e ricognizione dei
centri preposti alla prescrizione e trattamento dei pazienti adulti affetti da
sarcoma dei tessuti molli.

Centri preposti alla prescrizione delle specialità medicinali autorizzati al trattamento dei
pazienti adulti affetti da sarcoma dei tessuti molli (esclusivamente specialista oncologo):
TAB.l

CENTRI U.O./Serv. Ambul. Ospedalieri (spec. Oncologo) CODICE EDOTTO
ASL BA

P.O. della Murgia - Medicina Interna/Gen.-Amb. di Oncologia 26
Altamura

P.O. S. Paolo Medicina Interna/Gen.-Amb. di Oncologia 26
P.O. Di Venere Medicina Interna/Gen.-Amb. di Oncologia 26
P.O. Molfetta Chirurgia Generale-Amb. Oncologia 09

ASLBT

P.O. Barletta Oncologia 64
Radioterapia Oncologica RT01

P.O. Trani Medicina Interna-Amb. Oncologia 26

ASL BR
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P.O. Perrino -Brindisi Oncologia 64
Radioterapia Oncologica RT11

P.O. Francavilla Fontana Medicina Interna-OH Oncologia 26
(Ceglie Messapica)

ASLFG

P.O. Cerignola Medicina Interna/Gen.-OH Oncologia 26
P.O. San Severo Medicina Interna-OH Oncologia 26
P.O. Lucera Medicina Interna/Gen.-OH Oncologia 26

ASL LE

P.O. V.Fazzi Oncologia 64

Radioterapia Oncologica RT11
P.O. Gallipoli Oncologia 64
P.O. Casarano Oncologia 64
P.O. Copertino Medicina Interna-Amb. di Oncologia 26
P.O. Scorrano Medicina Interna-Amb. di Oncologia 26
P.O. Galatina Medicina Interna-Amb. di Oncologia 26

ASLTA

P.O. SS. Oncologia 64
Annunziata/Moscati Radioterapia Oncologica RT11
P.O. Castellaneta Medicina Interna-Amb. di Oncologia 26
P.O. Manduria Medicina Interna-Amb. di Oncologia 26

AAOO Univo • IRCCS • EE

AO Univo OORR Foggia Oncologia 64
Radioterapia Oncologica RT01

Istituto Tumori Giovanni Oncologia 64
Paolo Il (BA) Radioterapia Oncologica RT01
IRCCS Saverio De Bellis Oncologia 64
(BA)

Casa Sollievo della Oncologia 64
Sofferenza Radioterapia Oncologica RT01
AO Univo Cons. Policlinico Oncologia 64
- Bari Radioterapia Oncologica RT01

Medicina Interna (Oeg.-Amb.-OH di Oncologia) 26
Ente Ecci. Osp. Gen. Reg Oncologia 64
Miulli

Ospedale Generale Provo Oncologia 64
Card .G.Panico
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In base a quanto stabilito dalla Determina AlFA 1246/2017, il farmaco in
oggetto non accede al fondo ministeriale per i farmaci innovativi, istituito ai
sensi dell'articolo l, comma 400 e 401 della legge 11 dicembre 2016, n. 232
(Legge di stabilità 2017).
Pertanto, la spesa di tale farmaco, grava sul tetto di spesa per acquisti
diretti; sulla base di quanto sopra, ai fini della razionalizzazione della spesa
Farmaceutica Regionale, è fatto obbligo ai medici prescrittorl di rispettare le
limitazioni imposte da AlFA per la prescrizione e garantire l'appropriatezza
prescrittiva.
L'aggiornamento dei centri riportati in Tabella 1 ha previsto inoltre, una
ricognizione dei Centri di oncologia per le specialità medicinali per uso
umano Lartruvo (Olaratumab), Votrient (Pazopanib), Yondelis
(Trabectedina), per il trattamento dei pazienti adulti affetti da sarcoma dei
tessuti molli, effettuata in base a provvedimenti autorizzativi medio tempore
emessi dalla competente Sezione Strategie e Governo dell'Offerta e Servizio
Accreditamenti della Regione Puglia sul Sistema Informativo Regionale
Edotto, che costituisce la base informativa di riferimento.
I Direttori Sanitari dei P.O., per quanto concerne l'abilitazione degli
specialisti preposti alla prescrizione della specialità, si devono attenere
scrupolosamente ai Centri sopra individuati, verificando puntualmente che
ogni specialista sia incardinato nelle U.O./Day HospitaljAmbulatori
riconosciute.
AI fine di garantire la disponibilità del trattamento ai pazienti, le prescrizioni
devono obbligatoriamente essere effettuate solo ed esclusivamente in
accordo ai criteri di eleggibilità e appropriatezza prescrittiva riportati nella
documentazione consultabile sul portale Istituzionale dell'AlFA

http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/registri-farmaci-sottoposti-
mon itoraggio.

Alla luce delle indicazioni fornite dall'AlFA, non essendo ancora disponibile la

funzionalità on-line del Registro web, sarà comunque possibile per i medici
specialisti anticipare la registrazione della sola scheda anagrafica dei pazienti
sulla piattaforma web che, una volta compilata, genererà da sistema un

codice identificativo univoco con il quale sarà possibile rintracciare
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successivamente il paziente per l'inserimento dei dati raccolti in modalità
cartacea, all'atto dell'attivazione del registro web.

Considerato che, la registrazione dei dati di prescrizione e dispensazione sul
portale AlFA, non appena sarà attivo il registro web based, consentirà alla
regione Puglia di usufruire delle procedure di rimborso previste dali' accordo

negoziale stipulato tra AlFA e Fornitore, s'invitano gli operatori sanitari,
medici prescrittori e farmacisti dei servizi farmaceutici, a riversare con la

massima sollecitudine i dati relativi alle prescrizioni e dispensazioni cartacee

effettuate non appena sarà disponibile la funzionalità web sul portale AlFA.
A tal proposito si ricorda che, la mancata possibilità di accedere a tale
meccanismo di ripiano, ove causata da inadempienza dell'operatore
sanitario, si configura quale danno erariale per il sistema sanitario regionale.
La dispensazione della specialità in oggetto dovrà essere effettuata da parte

dalle Farmacie Ospedaliere insistenti presso i centri autorizzati di cui alla

Tabella l, per esclusivo utilizzo in ambito ospedaliero, dopo attenta verifica
della corretta compilazione delle schede di eleggibilità del paziente
opportunamente predisposte dall'AlFA.

Inoltre, si invitano gli operatori sanitari preposti alla eleggibilità dei pazienti
in piattaforma web based, a porre attenzione alle date di inizio, rivalutazione
dei pazienti e alla chiusura dei trattamenti, considerato che tali azioni sono
propedeutiche all'erogazione dei rimborsi da parte dei Fornitori, come da
accordi negoziali con AlFA.

Infine, la prescnzicne della specialità in oggetto dovrà essere

obbligatoriamente registrata nel Nuovo Sistema Informati~YO EDOTTO per
consentire le successive fasi di erogazione e monitoraggio.

AP~ \

" F~;.onario ServoPOlitjc.he del Farmaco "Dirige~SeViziO
dOi r~OSUO~ dotto pa_~Ste/la

"Dirige te di Sezione
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Pubblicazione schede di monitoraggio Registro
LARTRUVO (24/07/2017)
Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio

24/07/2017

Si informano gli utenti dei Registri Farmaci sottoposti a Monitoraggio che, a seguito della
pubblicazione della Determina AlFA nella GU n.169 del 21-7-2017, a partire dal 05/08/2017 sarà
possibile utilizzare, in regime di rimborsabilità SSN, il medicinale LARTRUVO per la seguente
indicazione terapeutica:

• indicato in associazione a doxorubicina per il trattamento dei pazienti adulti affetti da
sarcoma dei tessuti molli in fase avanzata che non sono candidabili a trattamenti curativi di
tipo chirurgico o radioterapico e che non sono stati precedentemente trattati con
doxorubicina.

Nelle more della piena attuazione del registro di monitoraggio web-based, le prescrizioni relative
unicamente alle indicazioni rimborsate dal Servizio Sanitario Nazionale, attraverso la citata
pubblicazione, dovranno essere effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropriatezza
prescrittiva riportati nella documentazione che sarà consultabile sul portale istituzionale
dell'Agenzia.

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dalla data di entrata in vigore della determinazione,
tramite la modalità temporanea suindicata, dovranno essere successivamente riportati nella
piattaforma web, secondo le modalità che saranno indicate nel sito.

Inoltre, si ricorda ai referenti regionali, che non lo avessero ancora fatto, di procedere
all'abilitazione dei Centri sanitari autorizzati accedendo al sistema.

Infine, si informano i medici che sarà possibile anticipare la registrazione della scheda Anagrafica
dei pazienti sulla piattaforma web. Una volta compilata la scheda Anagrafica, il sistema genererà un
codice identificativo univoco con il quale sarà possibile rintracciare il paziente, al momento
dell'attivazione del registro web per l'inserimento dei dati raccolti in modalità cartacea.

Ufficio Registri di Monitoraggio

(
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ALLEGATO

Denominazione della prova Norma / metodo
Acidità volatile OIV-MA-AS313-01 R2015
Ceneri OIV-MA-AS2-04 R2009
Glucosio e fruttosio OIV-MA-AS311-02 R2009
Titolo alcolometrico totale OIV-MA-AS312-01A R2009 par. 4C + OIV-MA-

AS311-02 R2009
Titolo alcolometrico volumico OIV-MA-AS312-01A R2009 par. 4C
Estratto non riduttore OIV-MA-AS2-03B R2012 + OIV-MA-AS311-01

R2009 + OIV-MA-AS311-02 R2009
Estratto secco totale OIV-MA-AS2-03B R2012
Massa volumica a 20°C !OIV-MA-AS2-01A R2012 (escluso par. 5)
Sostanze riducenti OIV-MA-AS311-01A R2009

~dità totale OIV-MA-AS313-01 R2015
dride solforosa OIV -MA-AS323-04B R2009

17A05002

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ

IL DIRETTORE GENERALE

farmaco (AlFA), in attuazione dell'art. 17, comma lO, del
decreto-legge 6 luglio 20 Il, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 20 Il, n. 111»;

Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell'ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal Consiglio di
amministrazione dell' AlFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell'art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull'ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e s.m.i.;

Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi-
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo
scambio di esperienze e l'interazione tra pubblico e privato»;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell'art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dall'Ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 18 novembre 2016,
al n. 1347, con cui è stato nominato direttore generale
dell'Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario Melazzini;

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DErElUofINA 7 luglio 2017.

ç~ ••.. ~el.tr &IlO~«Wrtr ••••
~j li RItIf _·art. t. ~ l."legge 14 dicembre
M3, a. 53'1. (Detenninan. 124612017).

Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300;

Visto l'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici»,
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre
2003 n. 326, che ha istituito l'Agenzia italiana del farmaco;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell'economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull'organizzazione ed il funzionamento
dell'Agenzia italiana del farmaco, a norma dell'art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell'economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell'Agenzia italiana del

-9-
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Visto il decreto del Ministro della salute del 31 gennaio
2017, vistato ai sensi dell'art. 5, comma 2, del decreto
legislativo n. 123/2011 dali 'ufficio centrale del bilancio
presso il Ministero della salute in data 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini è stato conferma-
to direttore generale dell'Agenzia italiana del farmaco, ai
sensi dell'art. 2, comma 160, del decreto-legge 3 ottobre
2006, n. 262, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2006, n. 286;

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

Visto l'art. l, comma 40, della legge 23 dicembre 1996,
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della finanza
pubblica», che individua i margini della distribuzione per
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti;

Visto l'art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003,
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i pro-
dotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra Agen-
zia e titolari di autorizzazioni;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l'attuazione della
direttiva 200 l /83/CE ( e successive direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE;

Vista la delibera CIPE del l"febbraio 2001;
Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note ALFA

2004 (Revisione delle note CUF9», pubblicata nel sup-
plemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 259 del
4 novembre 2004 e successive modificazioni;

Vista la determinazione AlFA del 3 luglio 2006 pubbli-
cata nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 156 del
7 luglio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di clas-
se a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN)
ai sensi dell'art. 48, comma 5, lettera c), del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269. convertito, con modificazioni,
nella legge 24 novembre 2006. n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006 j»;

Vista la determinazione AlFA del 27 settembre 2006
pubblicata nella Gazzetta UjJìciale - Serie generale _
n. 227 del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per
il governo della spesa farmaceutica convenzionata e non
convenzionata»;

Visto il regolamento n. 726/2004/CE;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito,
con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, re-
cante «Disposizioni urgenti per la revisione della spesa
pubblica con invarianza dei servizi ai cittadini nonché
misure di rafforzamento patrimoniale delle imprese del
settore bancario» e in particolare l'art. 15, comma 8, let-
tera b), con il quale è stato previsto un fondo aggiuntivo
per la spesa dei farmaci innovativi;

Visto l'art. 48, comma 33-ter del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni dalla
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata
nell'ambito dei registri di monitoraggio AlFA;

~ lO ~

Vista la determinazione n. 346/2017 del 20 febbraio
2017, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 56 dell'8 marzo 2017, relativa alla classifi-
cazione del medicinale ai sensi dell 'art. 12, comma 5, leg-
ge 8 novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso umano
approvati con procedura centralizzata;

Visto l'art. l, comma 400, della legge Il dicembre
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato
per l'anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il
triennio 2017-2019»;

Vista la domanda con la quale la società Eli Lilly Ne-
derland BV ha chiesto la classificazione della confezione
con AIC n. 045174012/E;

Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica nella seduta del 18 gennaio 2017;

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 24 aprile 2017;

Vista la deliberazione n. lO in Qat•. 18 !Mgi9.2017
del Consiglio ..di amministrazione deU'AlFA adottata su
proposta del direttore generale;

Determina:

Art. l.

Classificazione ai fini della rimborsabi/ità

Ilmedicinale LARTRUVO nelle confezioni sotto indi-
cate è classificato come segue:

Indicazioni terapeutiche o~etto della neg~~jazi0ne;
Lartruvo è.ÌIlQicatoin associazIOne a doxorubiciQ per. il
tratnunetrto dei ~··.adWU·~ 4&.. ~rna del tes-mu molli in fase avanzata cho IlOl\$QOO ~ Il tgtt..•
tamenti curativi di tipo.çbinqico o radìoterapioo e cho
non sono stati precedentemente trattati con doxorubicina ...

Confezione: lO mg/ml- concentrato per soluzione per
infusione - uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 50 mI
(500 mg/50 ml) - 1 t1aconcino - AIC n. 0451 74012/E (in
base IO) IC2M7W (in base 32).

Classe di rimborsabilità: H.
Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 1.375,00.
Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 2.269,30.
Attribuzione del requisito dell'innovazione tera~tiça

~e~ ~ ~pti.cuione dei benefici economici, da
Ctii CCll'lSegue:

l'applicazione delle riduzioni di legge di cui ai sensi
delle determinazioni AlFA del 3 luglio 2006 e dell'ulte-
riore riduzione del 5% ai sensi della determinazione AlFA
del 27 settembre 2006;

il non inserimento nel fondo per i farmaci innovati ..
vi ai sensi 4eU'art~ 15, COllUlla 8, lettera hj, del deçreto-!ar::~(j~~2zyri: :~1;rto,con mo4ificmoni,

rinserimento nelt'eJ._~~.t
sensì dell'art. 1, commi le!l!elr'aceQt4Q"~tto in .
dafa lg novembre 2010 (Rep. Atti D. 197/CSR).

c..*ring come da ~ negoziali.
Validità del contratto: 24 mesi.
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Ai tini delle prescrizioni a carico del Servizio sanitario
nazionale, i centri utilizzatori specificatamente individua-
ti dalle Regioni, dovranno compilare la scheda raccolta
dati informatizzata di arruolamento che indica i pazienti
eleggibili e la scheda di follow-up, applicando le condi-
zioni negoziai i secondo le indicazioni pubblicate sul sito
dell'Agenzia, piattaforma web - all'indirizzo https://
www.agenziafarmaco.gov.it/registri/ che costituiscono
parte integrante della presente determinazione.

Nelle more della piena attuazione del registro di mo-
nitoraggio web-based, onde garantire la disponibilità del
trattamento ai pazienti le prescrizioni dovranno essere
effettuate in accordo ai criteri di eleggibilità e appropria-
tezza prescrittiva riportati nella documentazione consul-
tabile sul portale istituzionale dell'Agenzia:

http://www.agenziafarmaco.gov.it/i ti con ten ti
registri-fannaci-sottoposti-monitoraggio

I dati inerenti ai trattamenti effettuati a partire dal-
la data di entrata in vigore della presente determi-
nazione, tramite la modalità temporanea suindicata,
dovranno essere successivamente riportati nella piat-
taforma web, secondo le modalità che saranno indicate
nel sito: http://www.agenziafarmaco.gov.it/it/content/
registri-farmaci-sottoposti-monitoraggio

Art. 2.

Classificazione ai fini detla fornitu1'Q

Art. 3.

Disposizionifinali

La presente determinazione ha effetto dal quindicesi-
mo giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana, e sarà notificata
alla società titolare dell 'autorizzazione all 'immissione in
commercio.

Roma, 7 luglio 2017

/1 direttore generale: MELAZZINI

17A04978

CIRCOLARI
MINISTERO DELL'INTERNO

CIRCOLARE 13 luglio 20 17.

Disposizioni in ordine alla sicurezza ed alla tutela dell'in-
columità pubblica in occasione dell'accensione di fuochi
artificiali autorizzata ai sensi dell'art. 57 del T.U.L.P.S.
- Fuochi acquatici - Emissioni sonore. (Circolare n. 557/
PASIU/O 10693IXVA.MASS( I».

Ai Prefetti della Repubblica

Al Commissario del Governo per
la Provincia di Bolzano

AI Commissario del Governo per
la Provincia di Trento

AI Presidente del/a Regione auto-
notna del/a Valle d Aosta

Ai Questori della Repubblica
e, per conoscenza:

AI Gabinetto del Ministro

A/1a segreteria del Dipartimento
AI Dipartimento dei Vigili delfuo-

co del Soccorso pubblico e
del/a difesa civile

AI Comando generale dell Arma
dei carabinieri

AI Comando generale del/a Guar-
dia difinanza

Seguito:

a)circolaren. 559/C25055XVA.MASS(1)dell'11 gen-
naio 2001 (Gazzetta Ufficiale n. 27 del2febbraio 2001);

b) circolare n. 557/PAS/U/008793/XVA.MASS( 1)
del 20 maggio 2014 (Gazzetta Ufficiale n. 131 del 9 giu-
gno 2014).

Si fa seguito alle circolari suindicate in materia di
accensione di fuochi artificiali, autorizzata ai sensi
dell'art. 57 del T.U.L.P.S., con le quali sono state dirama-
te puntuali istruzioni in ordine alla sicurezza ed alla tutela
della pubblica incolumità per l'utilizzo di fuochi a terra e
fuochi aerei, per fornire ulteriori indicazioni relativamen-
te all 'impiego di fuochi acquatici ed alla valutazione delle
emissioni sonore.

Al riguardo, la commissione consultiva centrale in ma-
teria di sostanze esplodenti, incardinata presso l'Ufficio
per gli affari della polizia amministrativa e sociale, ha ap-
profondito i profili tecnici ed ha fornito, nella seduta del
22 giugno 2017, parere favorevole alla diramazione delle
seguenti istruzioni.

Premessa.

Con riferimento ai fuochi acquatici, appare opportuno
ricordare quanto previsto dalla vigente norma europea
EN 16261-1 che definisce il fuoco acquatico quale «fuoco
di artificio progettato per galleggiare sopra o in prossimi-
tà della superficie d'acqua per mezzo di un dispositivo di
galleggiamento, o da solo, e per funzionare sopra o sotto
la superficie dell 'acqua».
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