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Art. 1 
Nell'elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai 
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, nella specifica sezione relativa ai medicinali 
che possono essere impiegati per una o più indicazioni diverse da quelle autorizzate, 
nella lista costituente l'allegato 3 relativa all'uso consolidato - sulla base dei dati della 
letteratura scientifica - di farmaci per il trattamento delle neoplasie e patologie 
ematologiche, ssoonnoo  iinnsseerriittii  ii  mmeeddiicciinnaallii  CCOONNFFIIDDEEXX,,  PPRROONNAATTIIVV,,  PPRROOPPLLEEXX,,  aa  bbaassee  ddii  
FFaattttoorrii  IIXX,,  IIII,,  VVIIII  ee  XX  iinn  aassssoocciiaazziioonnee,,  ppeerr  llaa  sseegguueennttee  iinnddiiccaazziioonnee: 
• trattamento di pazienti adulti trattati con anticoagulanti orali inibitori diretti del fattore 

Xa (apixaban, edoxaban, rivaroxaban) nei casi in cui si renda necessaria 
l'inattivazione rapida dell'effetto anticoagulante;
• interventi chirurgici o manovre invasive ad alto rischio di sanguinamento da eseguire 

in urgenza, con tempistiche non compatibili con la sola sospensione 
dell'anticoagulante;
• sanguinamento potenzialmente fatale o non controllato. 

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 15 febbraio 2023
Inserimento dei medicinali Confidex, Pronativ, Proplex, a base di Fattori IX, II, VII e X in associazione, nell'elenco istituito ai sensi della legge n. 648/1996 per il 
trattamento di pazienti adulti trattati con anticoagulanti orali inibitori diretti del Fattore Xa (apixaban, edoxaban, rivaroxaban) nei casi in cui si renda necessaria 
l'inattivazione rapida dell'effetto anticoagulante per: interventi chirurgici o manovre invasive ad alto rischio di sanguinamento da eseguire in urgenza, con 
tempistiche non compatibili con la sola sospensione dell'anticoagulante; sanguinamento potenzialmente fatale o non controllato. (Determina n. 20012/2023). 
(23A01226) (GU Serie Generale n.54 del 04-03-2023)
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Delitti in materia di violazione del diritto d’autore (Art. 25-novies, D.Lgs. n. 231/2001) [articolo aggiunto dalla L. n. 99/2009] 

•	 Messa a disposizione del pubblico, in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell’ingegno 
protetta, o di parte di essa (art. 171, legge n.633/1941 comma 1 lett. a) bis)

•	 Reati di cui al punto precedente commessi su opere altrui non destinate alla pubblicazione qualora ne risulti offeso l’onore o la 
reputazione (art. 171, legge n.633/1941 comma 3)

•	 Abusiva duplicazione, per trarne profitto, di programmi per elaboratore; importazione, distribuzione, vendita o detenzione a scopo 
commerciale o imprenditoriale o concessione in locazione di programmi contenuti in supporti non contrassegnati dalla SIAE; 
predisposizione di mezzi per rimuovere o eludere i dispositivi di protezione di programmi per elaboratori (art. 171-bis legge n.633/1941 
comma 1)

•	 Riproduzione, trasferimento su altro supporto, distribuzione, comunicazione, presentazione o dimostrazione in pubblico, del contenuto 
di una banca dati; estrazione o reimpiego della banca dati; distribuzione, vendita o concessione in locazione di banche di dati (art. 
171-bis legge n.633/1941 comma 2)

•	 Abusiva duplicazione, riproduzione, trasmissione o diffusione in pubblico con qualsiasi procedimento, in tutto o in parte, di opere 
dell’ingegno destinate al circuito televisivo, cinematografico, della vendita o del noleggio di dischi, nastri o supporti analoghi o ogni 
altro supporto contenente fonogrammi o videogrammi di opere musicali, cinematografiche o audiovisive assimilate o sequenze di 
immagini in movimento; opere letterarie, drammatiche, scientifiche o didattiche, musicali o drammatico musicali, multimediali, anche 
se inserite in opere collettive o composite o banche dati; riproduzione, duplicazione, trasmissione o diffusione abusiva, vendita o 
commercio, cessione a qualsiasi titolo o importazione abusiva di oltre cinquanta copie o esemplari di opere tutelate dal diritto d’autore 
e da diritti connessi; immissione in un sistema di reti telematiche, mediante connessioni di qualsiasi genere, di un’opera dell’ingegno 
protetta dal diritto d’autore, o parte di essa (art. 171-ter legge n.633/1941)

•	 Mancata comunicazione alla SIAE dei dati di identificazione dei supporti non soggetti al contrassegno o falsa dichiarazione (art. 
171-septies legge n.633/1941)

•	 Fraudolenta produzione, vendita, importazione, promozione, installazione, modifica, utilizzo per uso pubblico e privato di apparati 
o parti di apparati atti alla decodificazione di trasmissioni audiovisive ad accesso condizionato effettuate via etere, via satellite, via 
cavo, in forma sia analogica sia digitale (art. 171-octies legge n.633/1941).

Torna all’inizio


