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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ISTRUZIONE,
DELI’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 13 giugno 2018.

Autorizzazione all’«Istituto di psicoterapia Psicoumani-
tas» a trasferire il corso di specializzazione in psicoterapia
della sede di Taranto e a diminuire il numero degli allievi
ammissibili da 20 a 16 unita per ciascun anno di corso.

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER LA FORMAZIONE SUPERIORE E PER LA RICERCA

Vista la legge 18 febbraio 1989, n. 56, che disciplina
I’ordinamento della professione di psicologo e fissa i re-
quisiti per I’esercizio dell’attivita psicoterapeutica e, in
particolare 1’art. 3 della suddetta legge, che subordina
I’esercizio della predetta attivita all’acquisizione, succes-
sivamente alla laurea in psicologia o in medicina e chirur-
gia, di una specifica formazione professionale mediante
corsi di specializzazione almeno quadriennali, attivati
presso scuole di specializzazione universitarie o presso
istituti a tal fine riconosciuti;

Visto I’art. 17, comma 96, lettera b) della legge 15 mag-
gi0 1997, n. 127, che prevede che con decreto del Ministro
dell’universita e della ricerca scientifica e tecnologica sia
rideterminata la disciplina concernente il riconoscimento
degli istituti di cui all’art. 3, comma 1, della richiamata
legge n. 56 del 1989;

Visto il decreto 11 dicembre 1998, n. 509, con il qua-
le ¢ stato adottato il regolamento recante norme per il
riconoscimento degli istituti abilitati ad attivare corsi
di specializzazione in psicoterapia ai sensi dell’art. 17,
comma 96, della legge n. 127 del 1997 e, in particola-
re, ’art. 2, comma 5, che prevede che il riconoscimento
degli istituti richiedenti sia disposto sulla base dei pareri
conformi formulati dalla Commissione tecnico-consulti-
va di cui all’art. 3 del precitato decreto n. 509/1998 e
dal Comitato nazionale per la valutazione del sistema
universitario;

Visti i pareri espressi nelle riunioni dell’ 11 ottobre 2000
e del 16 maggio 2001, con i quali il Comitato nazionale
per la valutazione del sistema universitario ha individua-
to gli standard minimi di cui devono disporre gli istituti
richiedenti in relazione al personale docente, nonché alle
strutture ed attrezzature;

Vista 1’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre
2004, avente ad oggetto «Modificazioni ed integrazioni
alle ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 ¢ 16 luglio
2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze
di abilitazione ad istituire e ad attivare corsi di specializ-
zazione in psicoterapia;

Visto il decreto in data 10 agosto 2016, con il quale ¢
stata costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sen-
si dell’art. 3 del predetto regolamento;

Visto il regolamento concernente la struttura ed il fun-
zionamento dell’Agenzia nazionale di valutazione del
sistema Universitario ¢ della Ricerca (ANVUR), adotta-
to con decreto del Presidente della Repubblica n. 76 del
1° febbraio 2010, ai sensi dell’art. 2, comma 140, del
decreto-legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 24 novembre 2006, n. 286;

Visto il decreto in data 2 novembre 2005, con il quale
I’ «Istituto di psicoterapia Psicoumanitasy» ¢ stato abilitato
ad istituire e ad attivare, nella sede principale di Pistoia
un corso di specializzazione in psicoterapia;

Visto il decreto in data 25 gennaio 2008 di autorizza-
zione all’attivazione della sede periferica di Frascati;

Visto il decreto in data 27 febbraio 2009 di autorizza-
zione all’attivazione della sede periferica di Taranto;

Visto il decreto in data 8 luglio 2014 di autorizzazione
al trasferimento della sede periferica di Frascati a Roma
ed a diminuire il numero degli allievi iscritti nella predet-
tasededa20a17;

Vista I’istanza e le successive integrazioni con cui
I’«Istituto di psicoterapia Psicoumanitas» chiede 1’au-
torizzazione al trasferimento della sede di periferica di
Taranto, da via Virgilio n. 7 a via Dante Alighieri n. 16, e
la diminuzione del numero degli allievi ammissibili nella
sede stessa al primo anno di corso da n. 20 a 16 e, per
I’intero corso, a n. 64;

Vista la favorevole valutazione tecnica di congruita in
merito all’istanza presentata dall’Istituto sopra indicato,
espressa dalla predetta Agenzia nazionale di valutazio-
ne del sistema universitario e della ricerca nella riunione
del 30 maggio 2018, trasmessa con nota prot. 17721 del
7 giugno 2018;

Decreta:

Art. 1.

L’ «Istituto di psicoterapia Psicoumanitas» abilitato con
decreto in data 2 novembre 2005 ad istituire e ad attivare
nella sede di Pistoia un corso di specializzazione in psi-
coterapia ¢ autorizzato a trasferire la sede periferica di
Taranto, da via Virgilio, 7 a via Dante Alighieri, 16.

Art. 2.

L’ «Istituto di psicoterapia Psicoumanitasy ¢ autorizza-
to, inoltre, a diminuire il numero degli allievi ammissibili
a ciascun anno di corso presso la predetta sede a 16 unita
e, per I’intero corso, a 64 unita.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 13 giugno 2018

1l Capo del Dipartimento: MANCINI

18A04618
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MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 2 marzo 2018.

Procedure per la concessione ed erogazione delle agevo-
lazioni in favore di progetti di ricerca e sviluppo realizzati
nell’ambito di accordi sottoscritti con le regioni e le province
autonome sottoscrittrici del Protocollo d’intesa per 1’attua-
zione del Programma «Mirror GovSatComy.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Vista la legge 17 febbraio 1982, n. 46 che, all’art. 14,
ha istituito il Fondo speciale rotativo per 1’innovazione
tecnologica;

Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134,
recante «Misure urgenti per la crescita del Paese», e, in
particolare, 1’art. 23, che stabilisce che il Fondo speciale
rotativo di cui all’art. 14 della legge 17 febbraio 1982,
n. 46, istituito presso il Ministero dello sviluppo economi-
co, assume la denominazione di «Fondo per la crescita so-
stenibile» ed ¢ destinato, sulla base di obiettivi e priorita
periodicamente stabiliti e nel rispetto dei vincoli derivanti
dall’appartenenza all’ordinamento comunitario, al finan-
ziamento di programmi e interventi con un impatto signi-
ficativo in ambito nazionale sulla competitivita dell’appa-
rato produttivo, con particolare riguardo alla promozione
di progetti di ricerca, sviluppo e innovazione di rilevanza
strategica per il rilancio della competitivita del sistema
produttivo, anche tramite il consolidamento dei centri e
delle strutture di ricerca e sviluppo delle imprese;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico,
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze,
8 marzo 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana del 16 maggio 2013, n. 113, con il
quale, in applicazione dell’art. 23, comma 3, del predet-
to decreto-legge n. 83 del 2012, sono state individuate le
priorita, le forme e le intensita massime di aiuto concedi-
bili nell’ambito del Fondo per la crescita sostenibile;

Visto, in particolare, 1’art. 15 del citato decreto 8 mar-
70 2013, che prevede che gli interventi del Fondo per la
crescita sostenibile sono attuati con bandi ovvero diret-
tive del Ministro dello sviluppo economico, che indivi-
duano, tra I’altro, I’ammontare delle risorse disponibili, i
requisiti di accesso dei soggetti beneficiari, le condizioni
di ammissibilita dei programmi e/o dei progetti, le spe-
se ammissibili, la forma e ’intensita delle agevolazioni,
nonché i termini e le modalita per la presentazione delle
domande, i criteri di valutazione dei programmi o progetti
e le modalita per la concessione ed erogazione degli aiuti;

Visto, altresi, I’art. 18 dello stesso decreto 8 marzo
2013 che, al comma 2, prevede che il Fondo per la cresci-
ta sostenibile opera attraverso le contabilita speciali, gia
intestate al Fondo rotativo per I’innovazione tecnologica,
ora denominato Fondo per la crescita sostenibile, n. 1201
per I’erogazione dei finanziamenti agevolati, n. 1726 per
gli interventi cofinanziati dall’Unione europea e dalle re-
gioni e attraverso 1’apposito capitolo di bilancio per la
gestione delle altre forme di intervento quali i contributi
alle spese;

_2_'

Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione, del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014,
che dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il
mercato interno in applicazione degli articoli 107 e 108
del trattato e, in particolare, 1’art. 25 che stabilisce le con-
dizioni per ritenere compatibili con il mercato interno ed
esenti dall’obbligo di notifica gli aiuti a progetti di ricerca
e sviluppo;

Visto il documento recante «Strategia nazionale di spe-
cializzazione intelligente dell’Italia;

Vista la nota Ares (2016)1730825 - 12 aprile 2016 del-
la Commissione europea che formalizza, con riferimento
al documento della «Strategia nazionale di specializza-
zione intelligente dell’Italiay, il soddisfacimento, a livel-
lo nazionale, della condizionalita ex ante 1.1: «Ricerca e
innovazione: esistenza di una strategia di specializzazio-
ne intelligente nazionale» in linea con il Programma di
riforma nazionale, relativamente ai programmi Operativi
nazionali «Ricerca e innovazione» 2014-2020 e «Imprese
e competitivita» 2014-2020;

Vista la direttiva del Ministro per la coesione territoria-
le e il Mezzogiorno in materia di attuazione della «Stra-
tegia nazionale di specializzazione intelligente» adottata
il 10 maggio 2017;

Vista la delibera CIPE n. 52 del 1° dicembre 2016 che
approva il Piano operativo imprese e competitivita FSC
2014-2020, assegnandone la competenza al Ministero
dello sviluppo economico;

Considerato che il suddetto Piano ricomprende al suo
interno il Piano a stralcio Space Economy, quale prima
realizzazione del piano strategico per I’attuazione della
Strategia nazionale di specializzazione intelligente rela-
tivamente alla sub area «Space Economy» della tematica
nazionale «Aerospazio e Difesay, attribuendo cosi al Mi-
nistero dello sviluppo economico il ruolo di Amministra-
zione centrale capofila per questa sub-area tematica;

Visto il «Piano a stralcio Space Economy», allegato al
Piano imprese e competitivitd FSC, approvato con delibe-
ra CIPE n. 52/2016 del 1° dicembre 2016, che, nell’ambi-
to della cooperazione multiregionale, individua iniziative
comuni di sviluppo tecnologico relativamente agli ambiti
di osservazione della terra, navigazione e telecomunica-
zioni ed esplorazione spaziale e tecnologie connesse;

Visto 1’Accordo quadro di collaborazione nell’ambito
dell’ Asse I Space Economy del Piano operativo «Imprese e
competitivitay FSC 2014-2020 tra la Direzione generale per
la politica industriale, la competitivita e le piccole e medie
imprese del Ministero dello sviluppo economico e I’ Agen-
zia spaziale italiana, sottoscritto in data 6 febbraio 2018;

Vista la decisione della Commissione attivita pro-
duttive della Conferenza delle regioni e delle province
autonome del 20 dicembre 2017 relativa al riparto del
cofinanziamento regionale sulle iniziative del Piano
strategico Space Economy cosi come integrata a segui-
to della Comunicazione della Regione Basilicata per le
quote di propria competenza del 6 febbraio 2018 (prot.
n. 023400/15A1) e della Comunicazione della Regione
Puglia per le quote di propria competenza del 14 febbraio
2018 (prot. n. 0000032);




9-7-2018

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 157

Visto il Protocollo d’intesa per I’attuazione del Piano
multiregionale di aiuti alla ricerca e sviluppo del Pro-
gramma «Mirror GovSatComy, approvato dalla Con-
ferenza delle regioni e delle province autonome in data
15 febbraio 2018, sottoscritto in data 21 febbraio 2018
dal Ministero dello sviluppo economico e in via di sot-
toscrizione da parte delle Regioni Abruzzo, Basilicata,
Campania, Emilia Romagna, Lazio, Lombardia, Piemon-
te, Puglia, Sardegna, Toscana, Umbria, Valle D’Aosta e
della Provincia autonoma di Trento;

Considerato che il «Piano a stralcio Space Economy»,
allegato al Piano imprese e competitivita FSC, approva-
to con delibera CIPE n. 52/2016 del 1° dicembre 2016,
prevede la realizzazione di specifici progetti attraverso
appalti innovativi, in particolare nella forma del Partena-
riato per I’innovazione, cosi come definito all’art. 65 del
decreto legislativo n. 50/2016;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi-
co 24 maggio 2017, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana del 18 agosto 2017, n. 192, che
provvede a ridefinire le procedure per la concessione ed
erogazione delle agevolazioni, previste dal decreto del
Ministro dello sviluppo economico 1° aprile 2015, a fa-
vore dei progetti di ricerca e sviluppo realizzati nell’am-
bito di accordi sottoscritti dal Ministero con le regioni,
le province autonome, le altre amministrazioni pubbliche
eventualmente interessate e i soggetti proponenti;

Visto il decreto del direttore generale per gli incentivi
alle imprese 25 ottobre 2017, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana n. 255 del 31 ottobre
2017, che definisce i termini e le modalita per la conces-
sione ed erogazione delle agevolazioni previste dal de-
creto del Ministro dello sviluppo economico 24 maggio
2017,

Ritenuto di dover definire uno specifico regime di aiu-
to per sostenere la realizzazione di progetti di ricerca e
sviluppo nell’ambito dello spazio e delle comunicazioni
satellitari attraverso la definizione di specifici accordi
tra il Ministero dello sviluppo economico e le regioni o
province autonome coinvolte nella definizione del piano
strategico «Space Economyy;

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive mo-
dificazioni e integrazioni, che detta norme in materia di
procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai do-
cumenti amministrativi;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123 e
successive modificazioni e integrazioni, recante «Dispo-
sizioni per la razionalizzazione degli interventi di soste-
gno pubblico alle imprese, a norma dell’art. 4, comma 4,
lettera c), della legge 15 marzo 1997, n. 59»;

Decreta:

Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto, sono adottate le seguenti
definizioni:

a) «Ministero»: il Ministero dello sviluppo economico;

b) «Fondo per la crescita sostenibile»: il Fondo di
cui all’art. 23 del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83,
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012,
n. 134;

¢) «Fondo di sviluppo e coesioney: il Fondo istituito
dal decreto legislativo n. 88 del 2011, che ha cosi ride-
nominato il Fondo per le aree sottoutilizzate (FAS), nel
quale sono iscritte le risorse nazionali destinate al riequi-
librio economico e sociale e ad incentivi ¢ investimenti
pubblici;

d) «decreto 24 maggio 2017»: il decreto del Mini-
stro dello sviluppo economico 24 maggio 2017, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
del 18 agosto 2017, n. 192, che ridefinisce le procedure
per la concessione ed erogazione delle agevolazioni, pre-
viste dal decreto del Ministro dello sviluppo economico
1° aprile 2015, a favore dei progetti di ricerca e sviluppo
realizzati nell’ambito di accordi sottoscritti dal Ministero
con le regioni, le province autonome, le altre ammini-
strazioni pubbliche eventualmente interessate e i soggetti
proponenti;

e) «ASI»: Agenzia spaziale italiana;

/) «Programma Mirror GovSatCom»: Programma
nazionale volto a sostenere la realizzazione del sistema
satellitare per telecomunicazioni istituzionali Ital-Gov-
SatCom, e a favorire la ricaduta ed 1 benefici dei relativi
sviluppi tecnologici sui territori delle regioni e delle pro-
vince autonome firmatarie del «Protocollo d’intesa per
I’attuazione del Programma Mirror GovSatComy;

g) «PMR»: Programma multiregionale di aiuti alla
ricerca e sviluppo del Programma «Mirror Govsatcomy;

h) «Protocollo d’intesa per 1’attuazione del Pro-
gramma Mirror GovSatCom»: Protocollo d’intesa per
I’attuazione del Piano multiregionale di aiuti alla ricerca
e sviluppo del Programma «Mirror GovSatComy;

i) «Soggetto gestorex: il soggetto a cui sono affida-
ti gli adempimenti tecnici ed amministrativi riguardanti
I’istruttoria delle proposte progettuali, I’erogazione del-
le agevolazioni, I’esecuzione di monitoraggi, ispezioni e
controlli;

j) «Regolamento GBER»: il regolamento (UE)
n. 651/2014 della Commissione del 17 giugno 2014,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
L 187 del 26 giugno 2014, che dichiara alcune categorie
di aiuti compatibili con il mercato interno in applicazio-
ne degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento
dell’Unione europea;

k) «ricerca industriale»: la ricerca pianificata o le in-
dagini critiche miranti ad acquisire nuove conoscenze ¢
capacita da utilizzare per sviluppare nuovi prodotti, pro-
cessi 0 servizi o per apportare un notevole miglioramento
ai prodotti, processi o servizi esistenti. Essa comprende la
creazione di componenti di sistemi complessi e puo inclu-
dere la costruzione di prototipi in ambiente di laboratorio
o in un ambiente dotato di interfacce di simulazione verso
sistemi esistenti e la realizzazione di linee pilota, se cio ¢
necessario ai fini della ricerca industriale, in particolare ai
fini della convalida di tecnologie generiche;
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1) «sviluppo sperimentale»: 1’acquisizione, la com-
binazione, la strutturazione e 1’utilizzo delle conoscen-
ze e capacita esistenti di natura scientifica, tecnologica,
commerciale e di altro tipo allo scopo di sviluppare pro-
dotti, processi o servizi nuovi o migliorati. Rientrano in
questa definizione anche altre attivita destinate alla defi-
nizione concettuale, alla pianificazione e alla documen-
tazione di nuovi prodotti, processi o servizi. Rientrano
nello sviluppo sperimentale la costruzione di prototipi,
la dimostrazione, la realizzazione di prodotti pilota, test
e convalida di prodotti, processi o servizi nuovi o miglio-
rati, effettuate in un ambiente che riproduce le condizioni
operative reali laddove 1’ obiettivo primario € I’apporto di
ulteriori miglioramenti tecnici a prodotti, processi e ser-
vizi che non sono sostanzialmente definitivi. Lo sviluppo
sperimentale puo quindi comprendere lo sviluppo di un
prototipo o di un prodotto pilota utilizzabile per scopi
commerciali che ¢ necessariamente il prodotto commer-
ciale finale e il cui costo di fabbricazione ¢ troppo eleva-
to per essere utilizzato soltanto a fini di dimostrazione e
di convalida. Lo sviluppo sperimentale non comprende
tuttavia le modifiche di routine o le modifiche periodi-
che apportate a prodotti, linee di produzione, processi
di fabbricazione e servizi esistenti e ad altre operazio-
ni in corso, anche quando tali modifiche rappresentino
miglioramenti;

m) «contratto di rete»: il contratto di cui all’art. 3,
comma 4-ter, del decreto-legge 10 febbraio 2009, n. 5,
convertito, con modificazioni, dalla legge 9 aprile 2009,
n. 33, e successive modifiche e integrazioni.

Art. 2.

Ambito operativo e risorse disponibili

1. Il presente decreto provvede a definire le procedu-
re per la concessione ed erogazione delle agevolazioni
in favore dei progetti di ricerca e sviluppo realizzati
nell’ambito di accordi sottoscritti dal Ministero con le
regioni e le province autonome sottoscrittrici del Pro-
tocollo d’intesa per I’attuazione del Programma Mirror
GovSatCom.

2. Gli accordi di cui al comma 1, denominati «Accor-
di di innovazione per la Space Economy», devono essere
diretti a sostenere, attraverso la realizzazione di uno o piu
progetti di cui all’art. 4, interventi di rilevante impatto
tecnologico riguardanti tecnologie e servizi a valore ag-
giunto di comunicazione satellitare.

3. Per la concessione delle agevolazioni previste dal
presente decreto ¢ disponibile una dotazione finanziaria
massima pari a € 100.000.000,00 (centomilioni/00), arti-
colata come segue:

a) fino ad un massimo di € 42.120.134,66 (quaran-
taduemilionicentoventimilacentotrentaquattro/66), messe
a disposizione dal Ministero dello sviluppo economico
a valere sulle risorse dell’Asse I del PO FSC Imprese e
competitivita 2014-2020 per il finanziamento delle atti-
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vita di ricerca industriale e sviluppo sperimentale svolte
nei territori delle regioni e delle province autonome sotto-
scrittrici del Protocollo d’intesa per 1’attuazione del Pro-
gramma «Mirror GovSatComy;

b) fino ad un massimo di € 57.879.865,34 (cinquan-
tasettemilioniottocentosettanta novemilaottocentosessan-
tacinque/34), a valere sulle risorse messe a disposizione
dalle regioni e dalle province autonome per il finanzia-
mento delle attivita di ricerca industriale e sviluppo speri-
mentale svolte sui propri territori, ripartiti secondo quan-
to riportato nella Tabella di cui all’Allegato n. 1.

4. Le risorse di cui al comma 3, lettera a) concorrono
alla dotazione massima disponibile per le attivita svilup-
pate sui territori delle singole Regioni e Province autono-
me, proporzionalmente alla dotazione massima prevista
da ciascuna regione o provincia autonoma, secondo quan-
to riportato nella Tabella di cui all’Allegato n. 1.

5. Le agevolazioni di cui al presente decreto sono con-
cesse sulla base di una procedura valutativa negoziale,
secondo quanto stabilito dall’art. 6 del decreto legislati-
vo 31 marzo 1998, n. 123 e successive modificazioni e
integrazioni.

6. Le agevolazioni di cui al presente decreto soddisfano
le condizioni del Regolamento GBER e possono essere
concesse fino al 31 dicembre 2020 fatte salve eventua-
li proroghe del relativo regime di aiuto autorizzate dalla
Commissione europea o del Regolamento GBER.

Art. 3.
Soggetti beneficiari

1. Possono beneficiare delle agevolazioni di cui al pre-
sente decreto 1 soggetti che realizzano i progetti di ricerca
e sviluppo, definiti nel progetto di massima complessi-
vo sottoscritto dall’operatore economico aggiudicatario
del Partenariato per I’innovazione, cosi come definito
all’art. 65 del decreto legislativo n. 50/2016, finalizzato
alla realizzazione del sistema Ital-GovSatCom che rientra-
no nelle seguenti categorie:

a) imprese che esercitano le attivita di cui all’art. 2195
del codice civile, numeri 1) e 3), ivi comprese le imprese
artigiane di cui alla legge 8 agosto 1985, n. 443;

b) imprese agro-industriali che svolgono prevalente-
mente attivita industriale;

¢) imprese che esercitano le attivita ausiliarie di cui
al numero 5) dell’art. 2195 del codice civile, in favore
delle imprese di cui alle lettere a) e b);

d) centri di ricerca.

2. I'soggetti di cui al comma 1 possono presentare pro-
getti anche congiuntamente tra loro o con Organismi di
ricerca fino a un massimo di cinque soggetti co-propo-
nenti. In tali casi, i progetti devono essere realizzati me-
diante il ricorso allo strumento del contratto di rete o ad
altre forme contrattuali di collaborazione, quali, a titolo
esemplificativo, il consorzio e 1’accordo di partenariato.
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11 contratto di rete o le altre forme contrattuali di collabo-
razione devono configurare una concreta collaborazione
che sia stabile e coerente rispetto all’articolazione del-
le attivita, espressamente finalizzata alla realizzazione
del progetto proposto. In particolare, il contratto deve
prevedere:

a) la suddivisione delle competenze, dei costi e delle
spese a carico di ciascun partecipante;

b) la definizione degli aspetti relativi alla proprieta,
all’utilizzo e alla diffusione dei risultati del progetto di
ricerca e sviluppo;

¢) I’individuazione, nell’ambito dei soggetti di cui
al comma 1, del soggetto capofila, che agisce in veste di
mandatario dei partecipanti, attraverso il conferimento da
parte dei medesimi, con atto pubblico o scrittura privata
autenticata, di un mandato collettivo con rappresentanza
per tutti i rapporti con il Ministero.

3. I soggetti di cui al comma 1, alla data di presentazio-
ne della proposta progettuale di cui all’art. 7, comma 1,
devono possedere i seguenti requisiti:

a) essere regolarmente costituiti in forma societaria
ed iscritti nel registro delle imprese; i soggetti non resi-
denti nel territorio italiano devono avere una personali-
ta giuridica riconosciuta nello Stato di residenza come
risultante dall’omologo registro delle imprese; per tali
soggetti, inoltre, fermo restando il possesso, alla data di
presentazione della domanda di agevolazioni, degli ulte-
riori requisiti previsti dal presente articolo, deve essere
dimostrata, pena la decadenza dal beneficio, alla data
di richiesta della prima erogazione delle agevolazioni
la disponibilita di almeno un’unita locale nei territori
delle regioni e province autonome firmatarie del Pro-
tocollo d’intesa per ’attuazione del Programma Mirror
GovSatCom;

b) essere nel pieno e libero esercizio dei propri di-
ritti, non essere in liquidazione volontaria e non essere
sottoposti a procedure concorsuali;

¢) trovarsi in regime di contabilita ordinaria;

d) non rientrare tra le imprese che hanno ricevuto e,
successivamente, non rimborsato o depositato in un conto
bloccato, gli aiuti individuati quali illegali o incompatibili
dalla Commissione europea;

e) essere in regola con la restituzione di somme do-
vute in relazione a provvedimenti di revoca di agevola-
zioni concesse dal Ministero;

/) non trovarsi in condizioni tali da risultare impresa
in difficolta cosi come individuata all’art. 2, punto 18 del
Regolamento GBER.

4. Sono, in ogni caso, esclusi dalle agevolazioni di cui
al presente decreto i soggetti di cui ai commi 1 e 2:

a) 1 cui legali rappresentanti o amministratori, alla
data di presentazione della proposta progettuale, siano
stati condannati, con sentenza definitiva o decreto penale
di condanna divenuto irrevocabile o sentenza di appli-
cazione della pena su richiesta ai sensi dell’art. 444 del
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codice di procedura penale, per i reati che costituiscono
motivo di esclusione di un operatore economico dalla
partecipazione a una procedura di appalto o concessione
ai sensi della normativa in materia di contratti pubblici
relativi a lavori, servizi e forniture vigente alla data di
presentazione della proposta progettuale;

b) nei cui confronti sia stata applicata la sanzione in-
terdittiva di cui all’art. 9, comma 2, lettera d), del decreto
legislativo 8 giugno 2001, n. 231 e successive modifiche
e integrazioni.

Art. 4.

Progetti ammissibili

1. I progetti ammissibili alle agevolazioni nell’ambito
degli Accordi di innovazione per la Space Economy de-
vono prevedere la realizzazione di attivita di ricerca indu-
striale e di sviluppo sperimentale, strettamente connesse
tra di loro in relazione all’obiettivo previsto dal Program-
ma Mirror GovSatCom, finalizzate alla realizzazione di
nuovi prodotti, processi o servizi o al notevole migliora-
mento di prodotti, processi o servizi esistenti.

2. Ai fini dell’ammissibilita alle agevolazioni i progetti
di ricerca e sviluppo devono:

a) essere funzionali alla realizzazione e coerenti con
gli obiettivi del «Programma Mirror GovSatComy;

b) essere realizzati, dai soggetti di cui all’art. 3, com-
mi 1 e 2, nell’ambito di una o piu delle proprie unita locali
ubicate nei territori delle regioni e delle province autono-
me sottoscrittrici del Protocollo d’intesa per ’attuazione
del Programma Mirror GovSatCom;

¢) prevedere spese e costi ammissibili non inferio-
i a € 5.000.000,00 (cinquemilioni/00) e non superiori a
€ 40.000.000,00 (quarantamilioni/00);

d) essere avviati successivamente alla presentazione
della proposta progettuale di cui all’art. 7, comma 1 e,
comunque, pena la revoca, non oltre 3 mesi dalla data
del decreto di concessione di cui all’art. 8, comma 4. Per
data di avvio del progetto di ricerca e sviluppo si inten-
de la data del primo impegno giuridicamente vincolante
a ordinare attrezzature o di qualsiasi altro impegno che
renda irreversibile I’investimento oppure la data di inizio
dell’attivita del personale interno, a seconda di quale con-
dizione si verifichi prima;

e) avere una durata non superiore a 36 mesi e, co-
munque, compatibile con il raggiungimento degli obiet-
tivi previsti dallo specifico Accordo di innovazione per
la Space Economy, ovvero una durata piu breve ove reso
necessario dalla normativa di riferimento per il cofinan-
ziamento con risorse europee. Su richiesta motivata del
soggetto beneficiario, il Ministero pud concedere una
proroga del termine di ultimazione del progetto non supe-
riore a 12 mesi, qualora compatibile con i termini previsti
dall’ Accordo di innovazione per la Space Economy;
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f) qualora presentati congiuntamente da piu soggetti,
prevedere che ciascun proponente sostenga almeno il 10
per cento dei costi complessivi ammissibili, se di grande
dimensione, e almeno il 5 per cento in tutti gli altri casi;

g) rispettare le eventuali ulteriori condizioni previste
dall’ Accordo di innovazione per la Space Economy.

Art. 5.

Spese e costi ammissibili

1. Sono ammissibili alle agevolazioni di cui al presen-
te decreto le spese e i costi di cui all’art. 5 del decreto
24 maggio 2017 e successive disposizioni attuative.

Art. 6.

Agevolazioni concedibili

1. Le agevolazioni sono concesse, nei limiti delle in-
tensita massime di aiuto, comprensive delle eventuali
maggiorazioni, stabilite dagli articoli 4 e 25 del Regola-
mento GBER, nella forma del contributo diretto alla spe-
sa, per una percentuale dei costi e delle spese ammissibili
articolata come segue:

a) 35 per cento per le imprese di grande dimensione
e per gli Organismi di ricerca;

b) 45 per cento per le imprese di media dimensione;

¢) 55 per cento per le imprese di piccola dimensione.

2. Il Ministero dello sviluppo economico ¢ le regioni
e le province autonome interessate concorrono agli oneri
derivanti dalla concessione delle agevolazioni in favore
dei singoli progetti di ricerca e sviluppo in proporzione
alla propria quota di partecipazione sulla dotazione com-
plessiva per la medesima regione o provincia autonoma
di cui all’Allegato 1.

3. Qualora il valore complessivo dell’agevolazione su-
peri I’intensita massima prevista dalla disciplina comuni-
taria di cui al comma 1, I’'importo del contributo diretto
alla spesa ¢ ridotto al fine di garantire il rispetto della pre-
detta intensita, nel rispetto della proporzione indicata al
comma 2.

4. Qualora, successivamente all’applicazione della ri-
duzione di cui al comma 3, I’ammontare complessivo del
contributo diretto alla spesa superi il valore delle risorse
disponibili per I’attuazione del PMR, di cui all’art. 1, i
singoli contributi diretti alla spesa sono ridotti nella misu-
ra necessaria a garantire il rispetto del predetto limite, con
la medesima proporzione indicata al comma 2.

Art. 7.

Definizione dell’Accordo di innovazione
per la Space Economy

1. Ai fini dell’attivazione della procedura negoziale di-
retta alla definizione dell’ Accordo di innovazione per la
Space Economy, 1 soggetti proponenti devono presentare
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al Ministero una proposta progettuale, unitamente ad una
dichiarazione dell’ASI che ne attesti la funzionalita e la
coerenza con gli obiettivi realizzativi del «Programma
Mirror GovSatComy.

2. Con successivo provvedimento del direttore genera-
le per gli incentivi alle imprese del Ministero sono defini-
ti gli schemi e le modalita di presentazione della proposta
progettuale di cui al comma 1.

3. I Ministero, ricevuta la proposta progettuale, acqui-
sisce dal Soggetto gestore una valutazione di natura tec-
nica in merito ai seguenti elementi:

a) rilevanza dell’iniziativa sotto il profilo degli svi-
luppi tecnologici e del grado di innovativita dei risultati
attesi;

b) interesse industriale alla realizzazione dell’ini-
ziativa in termini di capacita di favorire I’innovazione di
specifici settori o comparti economici;

¢) effetti diretti e indiretti sul livello occupazionale
del settore produttivo e/o del territorio di riferimento;

d) valenza nazionale degli interventi sotto il profilo
delle ricadute multiregionali dell’iniziativa;

e) eventuale capacita di attrarre investimenti esteri,
anche tramite il consolidamento e I’espansione di imprese
estere gia presenti nel territorio nazionale;

f) capacita di rafforzare la presenza di prodotti italia-
ni in segmenti di mercato caratterizzati da una forte com-
petizione internazionale;

g) ammissibilita delle categorie di costo esposte nel-
la proposta progettuale ai sensi dell’art. 5;

h) eventuali aspetti tecnici della proposta suscettibili
di miglioramento in fase di negoziazione ed elementi del-
la proposta progettuale da specificare in modo dettagliato
nei progetti di ricerca e sviluppo.

3. 11 Ministero, anche nelle more dell’invio delle risul-
tanze tecniche da parte del Soggetto gestore, avvia la fase
di interlocuzione con le regioni e le province autonome al
fine di valutare la validita strategica della proposta pro-
gettuale e la disponibilita da parte delle regioni e delle
province autonome al cofinanziamento dell’iniziativa
secondo quanto previsto all’art. 6. Il Ministero puo ri-
chiedere la partecipazione in tale fase anche del soggetto
proponente.

4. Nel caso in cui la fase di interlocuzione si concluda
con esito positivo si procede alla definizione dell’ Accor-
do di innovazione per la Space Economy nel quale vengo-
no indicati i seguenti elementi:

a) le finalita dell’ Accordo;

b) le amministrazioni sottoscrittici dell’ Accordo che
intendono cofinanziare 1’iniziativa proposta;

¢) le imprese coinvolte nell’attuazione dell’Accor-
do, con I’indicazione per ciascuna di esse dei relativi im-
pegni in merito all’attuazione dell’ Accordo;
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d) 1 progetti di ricerca e sviluppo da realizzare
nell’ambito dell’Accordo con I’indicazione per ciascuno
di essi dei costi previsti;

e) il quadro finanziario dell’ Accordo con la defini-
zione degli impegni finanziari a carico delle amministra-
zioni sottoscrittrici;

/) la misura delle agevolazioni in relazione a ciascun
progetto di ricerca e sviluppo da realizzare nell’ambito
dell’ Accordo;

g) 1 termini per la presentazione al Soggetto gestore
dei progetti ai sensi dell’art. §;

h) 1 termini per la realizzazione dell’ Accordo;

i) le modalita di versamento delle risorse delle regio-
ni, delle province autonome e delle altre amministrazioni
sottoscrittrici nel Fondo per la crescita sostenibile;

5. L’Accordo di innovazione per la Space Economy ¢
sottoscritto dal Ministero, dal soggetto proponente, dalle
regioni e dalle province autonome interessate.

6. Successivamente alla stipula dell’ Accordo di inno-
vazione per la Space Economy, le imprese non maturano
alcun diritto alle agevolazioni che sono, comunque, su-
bordinate alla presentazione dei progetti di ricerca e svi-
luppo e alla successiva valutazione da parte del Soggetto
gestore.

Art. 8.

Presentazione dei progetti di ricerca e sviluppo,
istruttoria e concessione delle agevolazioni

1. I soggetti proponenti, nei termini stabiliti dall’Ac-
cordo di innovazione per la Space Economy, devono pre-
sentare al Soggetto gestore le domande di agevolazione
relative ai singoli progetti di ricerca e sviluppo da realiz-
zare nell’ambito dell’ Accordo unitamente alla documen-
tazione utile allo svolgimento dell’attivita istruttoria. Tale
documentazione deve essere presentata secondo le moda-
lita che saranno indicate nel provvedimento del direttore
generale per gli incentivi alle imprese del Ministero di cui
all’art. 7, comma 2.

2. Alla data di presentazione dei singoli progetti di ri-
cerca e sviluppo di cui al comma 1, il soggetto proponen-
te deve disporre di almeno due bilanci approvati. A tal
fine il soggetto proponente puo far riferimento anche ai
bilanci consolidati del gruppo a cui appartiene o ai bilan-
ci di una delle societa che partecipa nel proprio capitale
sociale per una quota non inferiore al 20 per cento. In
tale ultimo caso, il soggetto proponente ¢ tenuto a presen-
tare unitamente ai singoli progetti di ricerca e sviluppo
una specifica lettera di patronage con la quale la societa
partecipante assume I’impegno alla regolare esecuzione
dell’iniziativa proposta e alla restituzione dell’eventuale
finanziamento agevolato.

3. Il Soggetto gestore, previa verifica della coerenza
dei singoli progetti di ricerca e sviluppo presentati ri-
spetto alla proposta progettuale, provvede all’istruttoria
amministrativa, finanziaria e tecnica secondo le modalita
stabilite all’art. 9, comma 3, del decreto 24 maggio 2017
e successive disposizioni attuative.

4. A conclusione delle attivita istruttorie, che devono
svolgersi entro il termine di 70 giorni dalla presentazione
della domanda di agevolazione, il Soggetto gestore invia
le risultanze al Ministero, che procede, in caso di esito
positivo delle predette risultanze, alla concessione delle
agevolazioni.

Art. 9.

Erogazione delle agevolazioni

1. Le agevolazioni sono erogate dal Soggetto gesto-
re, sulla base delle richieste per stato d’avanzamento del
progetto presentate dal soggetto beneficiario, nel numero
massimo di 5, piu ’ultima a saldo, in relazione a stati di
avanzamento del progetto.

2. Le richieste di erogazione devono essere trasmes-
se al Soggetto gestore secondo le modalita indicate dal
provvedimento del direttore generale per gli incentivi alle
imprese del Ministero di cui all’art. 7, comma 2.

3. L’Accordo di innovazione per la Space Economy
puo prevedere che la prima erogazione sia disposta a
titolo di anticipazione, nel limite massimo del 30 per
cento del totale delle agevolazioni concesse, in favore
delle imprese di ogni dimensione, esclusivamente pre-
via presentazione di fideiussione bancaria o polizza
assicurativa.

Art. 10.
Disposizioni finali

1. Per tutto quanto non espressamente disciplinato dal
presente decreto, si rinvia alle disposizioni del decreto
24 maggio 2017 e ss.mm.ii..

I presente decreto sara trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 2 marzo 2018

1l Ministro: CALENDA

Registrato alla Corte dei conti il 20 giugno 2018
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economi-
co e del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali, n.
1-561
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ALLEGATO [

18A04620

REGIONE/ DOTAZIONE DOTAZIONE MASSIMA DOTAZIONE
PROVINCIA MASSIMA PO FSC “IMPRESE E MASSIMA
AUTONOMA REGIONALE (€) COMPETITIVITA’”(€) COMPLESSIVA (€)
ABRUZZO € 10.000.000,00 €7.277.165,28 €17.277.165,28
BASILICATA € 1.500.000,00 €1.091.574,79 €2.591.574,79
CAMPANIA € 16.000.000,00 € 11.643.464,45 €27.643.464,45
EMILIA ROMAGNA €416.666,67 €303.215,22 € 719.881,89
LAZIO € 9.000.000,00 € 6.549.448,75 € 15.549.448,75
LOMBARDIA € 663.532,00 € 482.863,20 €1.146.395,20
PIEMONTE € 750.000,00 € 545.787,40 €1.295.787,40
PUGLIA € 11.800.000,00 € 8.587.055,03 €20.387.055,03
SARDEGNA € 833.333,33 € 606.430,44 €1.439.763,77
TOSCANA € 416.666,67 €303.215,22 € 719.881,89
UMBRIA € 833.000,00 € 606.187,87 €1.439.187,87
VAL D'AOSTA € 1.500.000,00 €1.091.574,79 €2.591.574,79
TRENTO € 4.166.666,67 €3.032.152,20 €7.198.818,87
TOTALE € 57.879.865,34 €42.120.134,66 € 100.000.000,00
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DECRETO 5 aprile 2018.

Termini, modalita e procedure per la concessione ed
erogazione di agevolazioni per la realizzazione di attivita
imprenditoriali volte al rafforzamento dell’attrattivita e
dell’offerta turistica del territorio del cratere sismico aqui-
lano nell’ambito del Programma di sviluppo approvato dal
CIPE con delibera n. 49/2016.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Visto ’art. 1, comma 845, della legge 27 dicembre
2006, n. 296 e successive modificazioni e integrazioni,
che prevede che il Ministro dello sviluppo economico
puo istituire, con proprio decreto, specifici regimi di aiuto
in conformita alla normativa comunitaria;

Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione, del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014,
che dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il
mercato interno in applicazione degli articoli 107 e 108
del trattato;

Visto il regolamento (UE) n. 1407/2013 della Commis-
sione, del 18 dicembre 2013, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale dell’Unione europea L 352 del 24 dicembre
2013, relativo agli aiuti di importanza minore;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123,
recante «Disposizioni per la razionalizzazione degli
interventi di sostegno pubblico alle imprese, a norma
dell’art. 4, comma 4, lettera c), della legge 15 marzo
1997, n. 59»;

Visto il decreto del Commissario delegato della Pre-
sidenza del Consiglio dei ministri 16 aprile 2009, n. 3,
come successivamente integrato dal decreto 17 luglio
2009, n. 11, concernente I’individuazione dei comuni
danneggiati dagli eventi sismici che hanno colpito la pro-
vincia dell’ Aquila ed altri comuni della Regione Abruzzo
il giorno 6 aprile 2009;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi-
co 14 ottobre 2015, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 281 del 2 dicembre 2015,
come modificato dal decreto 3 marzo 2016, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 88
del 15 aprile 2016, che, nell’ambito degli interventi a so-
stegno delle attivita produttive e della ricerca nel territo-
rio del cratere sismico aquilano di cui alla delibera CIPE
n. 135 del 21 dicembre 2012 ¢ ai decreti del Ministro per
la coesione territoriale 8 aprile 2013 e 13 febbraio 2014,
disciplina la concessione ed erogazione di agevolazioni
per la realizzazione di attivita imprenditoriali volte al raf-
forzamento dell’attrattivita e dell’offerta turistica, artico-
late in due misure di cui la prima, denominata «Misura I»,
relativa al sostegno di programmi di investimento finaliz-
zati a potenziare 1’ offerta turistica;

Vista la circolare direttoriale n. 37630 del 21 aprile
2016, di cui al comunicato pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana n. 104 del 5 maggio 2016,
recante i termini e le modalita di presentazione delle do-
mande per I’accesso alle agevolazioni di cui al predetto
decreto ministeriale 14 ottobre 2015;

_9_"

Vista la circolare direttoriale n. 23584 del 13 marzo
2017, di cui al comunicato pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana n. 67 del 21 marzo 2017,
recante 1 termini e le modalita per I’utilizzo dei conti cor-
renti vincolati previsti dall’art. 12, comma 3, del medesi-
mo decreto ministeriale 14 ottobre 2015;

Vista la delibera CIPE n. 49 del 10 agosto 2016, che
approva il Programma di sviluppo per I’area del cratere
sismico della Regione Abruzzo, di cui all’art. 11, com-
ma 12 del decreto-legge 19 giugno 2015, n. 78, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2015, n. 125,
assegnando alle Amministrazioni titolari degli interventi
I’annualita 2016 della dotazione finanziaria, per un im-
porto complessivo di 36 milioni di euro, dei quali 10 mi-
lioni sono destinati al Ministero dello sviluppo economi-
co - Direzione generale per gli incentivi alle imprese al
fine di valorizzare le risorse del cratere aquilano per lo
sviluppo dell’attrattivita turistica;

Considerata, pertanto, 1’esigenza di procedere all’at-
tuazione dell’intervento per la valorizzazione delle risor-
se del cratere aquilano per lo sviluppo dell’attrattivita tu-
ristica, in attuazione del predetto Programma di sviluppo
e ritenuto, anche sulla base delle esigenze rappresentate
dal territorio di riferimento, di adottare una misura analo-
ga alla Misura I del citato decreto ministeriale 14 ottobre
2015, apportando i soli, limitati correttivi suggeriti dagli
esiti del precedente intervento;

Decreta:

Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto sono adottate le seguenti
definizioni:

a) «Ministeroy: il Ministero dello sviluppo economico;

b) «Soggetto gestore»: I’ Agenzia nazionale per 1’at-
trazione degli investimenti e lo sviluppo d’impresa S.p.a.
- Invitalia;

¢) «Regolamento GBER»: il regolamento (UE)
n. 651/2014 della Commissione, del 17 giugno 2014,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
L 187 del 26 giugno 2014, che dichiara alcune categorie
di aiuti compatibili con il mercato interno in applicazione
degli articoli 107 e 108 del trattato;

d) «Regolamento de minimis»: il regolamento (UE)
n. 1407/2013 della Commissione, del 18 dicembre 2013,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
L 352 del 24 dicembre 2013, relativo all’applicazione
degli articoli 107 e 108 del trattato sul funzionamento
dell’Unione europea agli aiuti «de minimis»;

e) «PMI»: le micro, piccole e medie imprese, come
definite nell’allegato 1 del «Regolamento GBER» e nel
decreto del Ministro delle attivita produttive 18 aprile
2005, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana n. 238 del 12 ottobre 2005;

/) «territorio del cratere sismico aquilano»: il terri-
torio dei Comuni, individuati dal decreto del Commissa-
rio delegato della Presidenza del Consiglio dei ministri
16 aprile 2009, n. 3, come successivamente integrato dal




9-7-2018

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 157

decreto 17 luglio 2009, n. 11, di Acciano, Arsita, Barete,
Barisciano, Brittoli, Bugnara, Bussi sul Tirino, Cagnano
Amiterno, Campotosto, Capestrano, Capitignano, Ca-
porciano, Carapelle Calvisio, Castel del Monte, Castel
di Ieri, Castelli, Castelvecchio Calvisio, Castelvecchio
Subequo, Civitella Casanova, Cocullo, Collarmele, Col-
ledara, Cugnoli, Fagnano Alto, Fano Adriano, Fontec-
chio, Fossa, Gagliano Aterno, Goriano Sicoli, L’Aquila,
Lucoli, Montebello di Bertona, Montereale, Montorio al
Vomano, Navelli, Ocre, Ofena, Ovindoli, Penna Sant’ An-
drea, Pietracamela, Pizzoli, Poggio Picenze, Popoli, Prata
d’Ansidonia, Rocca di Cambio, Rocca di Mezzo, San De-
metrio ne’ Vestini, San Pio delle Camere, Sant’Eusanio
Forconese, Santo Stefano di Sessanio, Scoppito, Tione
degli Abruzzi, Tornimparte, Torre de’ Passeri, Tossicia,
Villa Santa Lucia degli Abruzzi e Villa Sant’ Angelo.

Art. 2.

Ambito di applicazione
e finalita dell’intervento

1. Il presente decreto disciplina i termini, le modalita
e le procedure per la concessione ed erogazione di age-
volazioni per la realizzazione di attivita imprenditoriali
che, attraverso la valorizzazione del patrimonio naturale,
storico e culturale, contribuiscano a rafforzare complessi-
vamente |’attrattivita e 1’offerta turistica del territorio del
cratere sismico aquilano.

2. Le agevolazioni sono concesse per il finanziamen-
to di programmi di investimento finalizzati a potenziare
I’offerta turistica, contribuendo a creare micro-sistemi
turistici che integrino la ricettivita con i servizi e le attivi-
ta ricreative, culturali e sportive, con 1’organizzazione di
eventi e con la promozione delle produzioni riconducibili
alle tradizioni locali.

3. Le agevolazioni di cui al presente decreto sono con-
cesse ai sensi ¢ nei limiti del Regolamento de minimis.

Art. 3.

Risorse finanziarie disponibili

1. Alla concessione degli aiuti di cui al presente decreto
si provvede con le risorse finanziarie di cui al punto 2
della delibera CIPE n. 49 del 10 agosto 2016, assegnate al
Ministero dello sviluppo economico-Direzione generale
per gli incentivi alle imprese per I’intervento di valoriz-
zazione delle risorse del cratere aquilano per lo sviluppo
dell’attrattivita turistica, pari a euro 10.000.000,00.

2. Nell’ambito della dotazione finanziaria di cui al
comma 1:

a) il 63% (sessantatré per cento) delle risorse dispo-
nibili ¢ riservato alle iniziative che si localizzano nel co-
mune dell’ Aquila;

b) il restante 37% (trentasette per cento) ¢ riservato
alle iniziative che si localizzano nel restante territorio del
cratere sismico aquilano.

3. Le eventuali risorse finanziarie che, in relazione alle
riserve di cui alle lettere a) e ) del comma 2, risultano
in eccedenza rispetto al fabbisogno determinato dalle ini-
ziative agevolabili sulla singola riserva sono utilizzate a
copertura dell’eventuale fabbisogno insoddisfatto sull’al-
tra riserva.

Art. 4.
Soggetto gestore

1. Gli adempimenti tecnici e amministrativi riguardanti
I’istruttoria delle domande, la concessione, I’erogazione
delle agevolazioni e dei servizi connessi, 1’esecuzione di
monitoraggi, di ispezioni e controlli di cui al presente de-
creto sono affidati al Soggetto gestore.

2. Con apposita convenzione tra Ministero e Soggetto
gestore, da stipularsi entro sessanta giorni dalla data di
pubblicazione del presente decreto, sono regolati i reci-
proci rapporti e le modalita di trasferimento al Soggetto
gestore delle risorse finanziarie di cui all’art. 3, comma 1,
e definiti gli oneri necessari per lo svolgimento delle atti-
vita, che sono posti a carico delle medesime risorse.

Art. 5.
Soggetti beneficiari

1. Possono essere ammesse alle agevolazioni di cui al
presente decreto le PMI costituite nelle forme di ditta in-
dividuale, societa di persone, societa di capitali, coope-
rative, consorzi e associazioni di imprese che svolgono
regolarmente attivita economica, che, alla data di presen-
tazione della domanda di agevolazione, siano in possesso
dei seguenti requisiti:

a) nei casi previsti, essere regolarmente costituite in
forma societaria ed iscritte nel registro delle imprese;

b) essere nel pieno e libero esercizio dei propri diritti
civili, non essere in liquidazione volontaria e non essere
sottoposte a procedure concorsuali;

¢) non rientrare tra le imprese che hanno ricevuto e,
successivamente, non rimborsato o depositato in un conto
bloccato, gli aiuti individuati quali illegali o incompatibili
dalla Commissione europea;

d) trovarsi in regola con le disposizioni vigenti in ma-
teria di normativa edilizia ed urbanistica, del lavoro, della
prevenzione degli infortuni e della salvaguardia dell’am-
biente ed essere in regola con gli obblighi contributivi,

e) aver restituito agevolazioni godute per le quali ¢
stato disposto dal Ministero un ordine di recupero;

/) non trovarsi in condizioni tali da risultare impre-
sa in difficolta cosi come individuata nel Regolamento
GBER.

2. Possono essere ammesse alle agevolazioni le per-
sone fisiche che intendono costituire una nuova impre-
sa purché I'impresa sia formalmente costituita entro
trenta giorni dalla determinazione di ammissione alle
agevolazioni.

Art. 6.

Programmi ammissibili

1. Sono ammissibili alle agevolazioni i programmi di
investimento localizzati nel territorio del cratere sismi-
co aquilano finalizzati alla creazione di nuove imprese o
all’ampliamento e/o riqualificazione di imprese esistenti
che abbiano per oggetto la valorizzazione turistica del
patrimonio naturale, storico e culturale, la creazione di
micro-sistemi turistici integrati con accoglienza diffusa
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o la commercializzazione dell’offerta turistica attraverso
progetti e servizi innovativi. [ programmi di investimento
devono essere compresi tra un minimo di euro 25.000,00
(venticinquemila) e un massimo di euro 1.000.000,00
(un milione), devono essere avviati successivamente alla
data di presentazione della domanda di agevolazione e
realizzati entro diciotto mesi dalla data della determina-
zione di concessione delle agevolazioni di cui all’art. 11,
comma 1.

Art. 7.

Costi e spese ammissibili

1. Sono ammissibili alle agevolazioni di cui all’art. 8 i
costi per la realizzazione del progetto, al netto dell’TVA,
sostenuti successivamente alla data di presentazione della
domanda, concernenti le seguenti voci di investimento:

a) ristrutturazione di immobili entro il limite massi-
mo del 50% (cinquanta per cento) del valore complessivo
degli investimenti previsti, elevato al 70% (settanta per
cento) per i programmi di investimento aventi ad oggetto
lo svolgimento di attivita di ricettivita turistica;

b) attrezzature, macchinari, impianti e allacciamenti;
¢) beni immateriali ad utilita pluriennale.

2. Sono, altresi, ammissibili le spese di gestione
dell’impresa, al netto dell’IVA, sostenute a partire dalla
data di presentazione della domanda di agevolazione fino
a diciotto mesi successivi alla data della determinazione di
concessione delle agevolazioni. Dette spese riguardano:

a) materie prime, materiali di consumo, semilavora-
ti e prodotti finiti, nonché altri costi inerenti al processo
produttivo;

b) utenze e canoni di locazione per immobili;

¢) oneri finanziari connessi all’avvio dell’attivita
agevolata;

d) prestazioni di servizi;

e) costo del lavoro, relativo all’incremento di perso-
nale connesso all’attivita agevolata;

) formazione specialistica dei soci e dei dipenden-
ti del soggetto beneficiario, funzionale alla realizzazione
dell’attivita agevolata.

Art. 8.

Agevolazioni concedibili

1. Le agevolazioni di cui al presente decreto sono con-
cesse nella forma di contributo a fondo perduto nella mi-
sura del 70% (settanta per cento) delle spese ammissibili,
considerando sia le spese ad utilita pluriennale, sia quelle
di gestione relative all’avvio dell’attivita nei limiti indica-
ti all’art. 7, fatto salvo quanto previsto all’art. 9, comma 8.

2. 11 contributo concesso sulle spese di gestione puo
arrivare fino a un massimo del 30% (trenta per cento) del
contributo concesso in conto investimenti.

Art. 9.

Procedura di accesso

1. Le agevolazioni di cui all’art. 8 sono concesse sul-
la base di una procedura valutativa con procedimento a
sportello, secondo quanto stabilito dall’art. 5 del decreto
legislativo 31 marzo 1998, n. 123 e successive modifica-
zioni e integrazioni.

2. Con successivo provvedimento del direttore genera-
le per gli incentivi alle imprese del Ministero ¢ stabilita
la data a decorrere dalla quale ¢ possibile presentare le
domande di agevolazione, corredate del piano di impre-
sa. In allegato al medesimo provvedimento €& riportato
I’elenco degli oneri informativi a carico delle imprese
per la fruizione delle agevolazioni previste dal presente
decreto.

3. Almeno trenta giorni prima del termine di apertu-
ra dello sportello di cui al comma 2 il Soggetto gestore
rende disponibili in un’apposita sezione del sito internet
www.invitalia.it gli schemi e le informazioni necessarie
alla presentazione delle domande da parte delle imprese
proponenti.

4. Le domande devono essere presentate esclusiva-
mente per via elettronica, utilizzando la procedura infor-
matica messa a disposizione nel sito di cui al comma 3
secondo le modalita e gli schemi indicati. Le domande
devono essere firmate digitalmente, nel rispetto di quanto
disposto dal codice dell’amministrazione digitale di cui
al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, dal legale rap-
presentante o da un suo procuratore ovvero dal propo-
nente per conto dell’impresa costituenda e devono essere
corredate della documentazione indicata nella domanda
medesima. Al termine della procedura di compilazione
del piano d’impresa e dell’invio telematico della doman-
da e degli allegati, alla stessa ¢ assegnato un protocollo
elettronico. Per le imprese gia costituite la documentazio-
ne da allegare alla domanda, oltre al piano di impresa di
cui al comma 2, ¢ la seguente:

a) atto costitutivo e statuto;

b) dichiarazione sostitutiva di atto di notorieta resa
ai sensi degli articoli 47 e 76 del decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, e redatta se-
condo lo schema reso disponibile dal Soggetto gestore nel
sito di cui al comma 3, attestante il possesso dei requisiti
di cui all’art. 5;

¢) nel caso in cui I’importo delle agevolazioni richie-
ste sia uguale o superiore a 150.000,00 euro, dichiarazio-
ne del legale rappresentante o di un procuratore speciale,
resa secondo le modalita stabilite dalla Prefettura compe-
tente, in merito ai dati necessari per la richiesta, da parte
del Ministero, delle informazioni antimafia per i soggetti
sottoposti alla verifica di cui all’art. 85 del decreto legi-
slativo 6 settembre 2011, n. 159;

d) qualora disponibile, copia dell’ultimo bilancio de-
positato ovvero situazione contabile aggiornata.

5. Nel caso di persone fisiche proponenti per conto di
impresa costituenda, la documentazione di cui al com-
ma 4 deve essere trasmessa, tramite la medesima proce-
dura informatica, entro trenta giorni dalla data di comu-
nicazione di ammissione alle agevolazioni.
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6. Le domande presentate secondo modalita non con-
formi a quelle indicate al comma 4 o al di fuori dei termi-
ni di cui al comma 2 non sono prese in esame.

7. Ai sensi dell’art. 2, comma 3, del decreto legislativo
31 marzo 1998, n. 123, i soggetti interessati hanno diritto
alle agevolazioni esclusivamente nei limiti delle disponi-
bilita finanziarie. Il Ministero comunica tempestivamen-
te, con avviso a firma del direttore generale per gli incen-
tivi alle imprese da pubblicare nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana, I’avvenuto esaurimento delle
risorse finanziarie disponibili.

8. In caso di insufficienza delle risorse finanziarie di-
sponibili, le domande presentate nell’ultimo giorno utile
e istruite con esito positivo sono ammesse alle agevola-
zioni in misura parziale, commisurata alle rispettive spese
ritenute agevolabili.

Art. 10.

Istruttoria delle domande
e criteri di valutazione

1. Le domande di agevolazione sono presentate al
Soggetto gestore, che procede all’istruttoria delle stesse
nell’ordine cronologico di presentazione sulla base dei
seguenti criteri di valutazione:

a) adeguatezza e coerenza delle competenze posse-
dute dai soggetti richiedenti, per grado di istruzione e/o
pregressa esperienza lavorativa, rispetto alla specifica at-
tivita oggetto dell’iniziativa;

b) capacita dell’organizzazione aziendale di presidia-
re gli aspetti del processo tecnico-produttivo e gestionale;

¢) potenzialita del mercato di riferimento ¢ vantag-
gio competitivo dell’iniziativa;

d) sostenibilita economica e finanziaria dell’inizia-
tiva; 1 soggetti richiedenti devono dimostrare, con le mo-
dalita richieste dal Soggetto gestore, di poter apportare
la parte di mezzi finanziari a loro carico, necessaria per
I’integrale copertura delle spese del progetto presentato.

2. Con il provvedimento del direttore generale per gli
incentivi alle imprese di cui all’art. 9, comma 2, sono de-
finiti 1 parametri in cui ¢ articolato ciascuno dei criteri
di cui al comma 1, i relativi punteggi, nonché la soglia
minima per ’accesso alle agevolazioni. Il punteggio che
ogni programma consegue ¢ ottenuto sommando i pun-
teggi attribuiti per ciascun parametro.

3. Nella definizione dei punteggi e delle soglie per I’ac-
cesso alle agevolazioni di cui al comma 2 ¢ previsto un
punteggio aggiuntivo in favore delle iniziative promosse
in maggioranza, anche congiuntamente, da donne, giova-
ni dai 18 ai 35 anni ovvero soggetti non occupati al mo-
mento della presentazione della domanda.

4. L’istruttoria di cui al comma 1 comprende un col-
loquio con i proponenti finalizzato ad approfondire tutti
gli aspetti del piano d’impresa. Il colloquio ¢ convocato
a mezzo posta elettronica certificata (PEC) indirizzata
al soggetto proponente. Nel caso in cui al colloquio non
sia presente almeno la maggioranza numerica dei soci,
la domanda decade. Ove ’assenza in prima convocazio-
ne sia validamente giustificata, si procede a una seconda
convocazione.

— 12 —E

5. Nel caso in cui le domande non soddisfino i requi-
siti di accesso €/0 uno o piu criteri di valutazione, il Sog-
getto gestore invia tramite PEC, all’indirizzo indicato
dal soggetto proponente nella domanda di agevolazione,
una comunicazione dei motivi ostativi all’accoglimento
dell’istanza ai sensi dell’art. 10-bis della legge 7 agosto
1990, n. 241. Le controdeduzioni ai motivi ostativi all’ac-
coglimento dell’istanza devono essere inviate tramite
PEC entro il termine di dieci giorni dal ricevimento della
suddetta comunicazione.

Art. 11.

Concessione delle agevolazioni

1. All’esito del procedimento istruttorio di cui all’art. 10
e comunque entro sessanta giorni dalla data di presenta-
zione della domanda di agevolazione completa di tutta
la documentazione richiesta, il Soggetto gestore adotta
la determinazione di concessione delle agevolazioni o la
determinazione di rigetto della domanda. Ferma restan-
do la chiusura dello sportello disposta ai sensi dell’art. 9,
comma 7, al fine di garantire la trasparenza e la migliore
gestione delle attivita amministrative, il Soggetto gestore
provvede a sospendere I’avvio delle attivita di valutazio-
ne delle domande pervenute, dandone comunicazione ai
soggetti proponenti e adeguata evidenza nel proprio sito
istituzionale, qualora le risorse finanziarie, pur non es-
sendo state ancora integralmente impegnate, non siano
sufficienti a coprire il fabbisogno potenziale derivante
dall’eventuale ammissione alle agevolazioni delle do-
mande in corso di istruttoria. Qualora si rendano disponi-
bili nuove risorse finanziarie, il Soggetto gestore riavvia
le istruttorie per le domande sospese, secondo 1’ordine
cronologico di presentazione.

2. Le agevolazioni sono concesse dal Soggetto gestore
ed erogate sulla base della determinazione di concessio-
ne formalmente accettata dal beneficiario, che indica le
caratteristiche del progetto finanziato, le spese e/o 1 co-
sti ammessi, la forma e I’ammontare delle agevolazioni,
i tempi e le modalita per I’attuazione dell’iniziativa e per
I’erogazione delle agevolazioni, gli obblighi del soggetto
beneficiario e i motivi di revoca.

3. 1l Soggetto gestore comunica tramite PEC al sog-
getto beneficiario la determinazione di concessione delle
agevolazioni di cui al comma 1.

4. La determinazione di concessione delle agevolazioni
deve essere formalmente accettata dal beneficiario entro
trenta giorni, con comunicazione tramite PEC indirizzata
al Soggetto gestore. In caso di mancata accettazione entro
il termine indicato, la determinazione di concessione in
favore del beneficiario decade.

Art. 12.

Erogazione delle agevolazioni

1. D’erogazione del contributo concesso in conto in-
vestimenti avviene su richiesta del soggetto beneficiario
mediante presentazione di titoli di spesa costituenti sta-
ti di avanzamento lavori (di seguito «SAL») di importo
almeno pari al 30% (trenta per cento) dell’investimento
complessivo ammesso, fatta salva la richiesta di erogazio-
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ne del saldo delle agevolazioni, che puo essere presentata
per I’importo residuo. Ciascuna richiesta di erogazione
deve essere presentata unitamente alla documentazione di
spesa, consistente nelle:

a) fatture d’acquisto;

b) quietanze sottoscritte dai fornitori relative ai pa-
gamenti ricevuti;

¢) copie degli strumenti di pagamento utilizzate ed
estratto conto bancario intestato al soggetto beneficiario
da cui si evincano gli addebiti.

2. 1l soggetto beneficiario pud chiedere, successiva-
mente all’accettazione della determinazione di conces-
sione delle agevolazioni, un’anticipazione nella misura
del 30% (trenta per cento) dell’ammontare dei contributi
concessi in conto investimenti, previa presentazione di
idonea fideiussione. La predetta garanzia fideiussoria
deve essere di importo pari all’anticipazione richiesta, ir-
revocabile, incondizionata ed escutibile a prima richiesta,
redatta utilizzando lo schema reso disponibile dal Sogget-
to gestore nel sito internet di cui all’art. 9, comma 3, e ri-
lasciata da istituti di credito, compagnie assicurative o da
intermediari finanziari iscritti all’albo di cui all’art. 106
del decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385 e suc-
cessive modificazioni e integrazioni, nel rispetto della
circolare del Ministero dello sviluppo economico n. 4075
del 5 febbraio 2014.

3. In alternativa alle modalita di erogazione indicate ai
commi 1 e 2, le quote di contributo riferite alle spese di
cui all’art. 7, comma 1, possono essere erogate, secondo
le modalita stabilite con la circolare del direttore generale
per gli incentivi alle imprese n. 23584 del 13 marzo 2017,
sulla base di fatture di acquisto non quietanzate, subor-
dinatamente alla stipula tra Ministero, Soggetto gestore ¢
Associazione bancaria italiana (ABI) di un atto aggiuntivo
alla convenzione sottoscritta dagli stessi soggetti il 22 feb-
braio 2017 per ’adozione, da parte delle banche aderenti
alla convenzione stessa, di uno specifico contratto di conto
corrente in grado di garantire il pagamento ai fornitori dei
beni agevolati, in tempi celeri e strettamente conseguenti
al versamento sul predetto conto della quota di agevola-
zioni da parte del Soggetto gestore e della quota di risorse
a carico della stessa impresa beneficiaria per la copertura
finanziaria del programma di investimenti. Qualora I’im-
presa beneficiaria opti per la modalita di erogazione di cui
al presente comma, tale modalita deve essere utilizzata
con riferimento all’intero programma di investimento.

4. Le richieste di erogazione devono essere presentate,
secondo lo schema reso disponibile dal Soggetto gestore
nel sito di cui all’art. 9, comma 3, nel rispetto dei seguenti
termini:

a) entro quattro mesi dalla data della determinazione
di concessione delle agevolazioni il beneficiario presenta
la richiesta di erogazione dell’anticipazione;

b) entro ventiquattro mesi dalla data della determi-
nazione di concessione delle agevolazioni, il beneficiario
presenta la richiesta di erogazione del saldo delle agevo-
lazioni concesse in conto investimenti, completa di tutti
i documenti indicati nella medesima determinazione di
concessione; I’erogazione del saldo ¢ subordinata all’esi-
to positivo del sopralluogo di cui all’art. 13, comma 1.
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5. Entro ventiquattro mesi dalla data della determina-
zione di concessione delle agevolazioni, il beneficiario
presenta la richiesta di erogazione del contributo sulle
spese di gestione, completa della documentazione di spe-
sa attestante i pagamenti effettuati.

Art. 13.

Monitoraggio, controlli e ispezioni

1. Entro sessanta giorni dal ricevimento della richiesta
di erogazione del saldo del contributo concesso in conto
investimenti, il Soggetto gestore, anche a mezzo di socie-
ta controllate, effettua il sopralluogo, verifica 1’operati-
vita dell’iniziativa finanziata e le spese rendicontate. In
sede di sopralluogo sono verificati:

a) 1l rispetto degli obblighi di legge inerenti alla
misura agevolativa;

b) la permanenza delle condizioni soggettive e ogget-
tive previste per la fruizione delle agevolazioni;

¢) la corretta registrazione dei beni e delle spese og-
getto di agevolazione nei libri contabili e fiscali,

d) la conformita agli originali della documentazione
di spesa presentata e dei relativi pagamenti;

e) I’esistenza e la funzionalita degli investimenti e la
congruita delle spese presentate;

f) avvenuto ottenimento delle autorizzazioni e li-
cenze necessarie per il regolare svolgimento delle attivita.

2. In ogni fase del procedimento il Ministero e il Sog-
getto gestore possono effettuare controlli e ispezioni an-
che a campione sui programmi agevolati, al fine di ve-
rificare le condizioni per la fruizione e il mantenimento
delle agevolazioni, nonché I’attuazione degli interventi
finanziati.

3. Ai fini del monitoraggio dei programmi agevolati il
soggetto beneficiario, a partire dalla data di erogazione
del saldo delle agevolazioni concesse in conto investi-
menti, invia al soggetto gestore, con cadenza annuale e
fino al terzo esercizio successivo a quello di ultimazione
dell’investimento agevolato, una dichiarazione, resa dal
proprio legale rappresentante o suo procuratore specia-
le ai sensi e per gli effetti degli articoli 47 e 76 del de-
creto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 2000,
n. 445, attestante la presenza in azienda dei beni stru-
mentali agevolati e il perdurare del rispetto del vincolo
di non distogliere dall’uso le immobilizzazioni materiali
o immateriali agevolate. La mancata trasmissione di tale
dichiarazione puo comportare 1’avvio del procedimento
di revoca totale delle agevolazioni.

4. 1 soggetti beneficiari sono tenuti a corrispondere a
tutte le richieste di informazioni, dati e rapporti tecnici
disposte dal Ministero o dal soggetto gestore allo scopo
di effettuare il monitoraggio dei programmi agevolati.
Gli stessi soggetti sono tenuti ad acconsentire e a favorire
lo svolgimento di tutti i controlli disposti dal Ministero
o dal Soggetto gestore, anche mediante ispezioni e so-
pralluoghi, al fine di verificare lo stato di avanzamento
dei programmi e le condizioni per il mantenimento delle
agevolazioni. Indicazioni riguardanti le modalita, i tempi
e gli obblighi dei soggetti beneficiari in merito alle sud-
dette attivita di verifica sono contenute nella determina-
zione di concessione delle agevolazioni di cui all’art. 11,
comma 1.
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Art. 14.

Revoca delle agevolazioni

1. Le agevolazioni sono revocate, in misura totale o
parziale, dal Soggetto gestore nei seguenti casi:

a) per le agevolazioni concesse ad imprese costituen-
de, qualora la compagine della societa costituita risulti di-
versa dalla compagine sociale indicata nella domanda di
agevolazione senza I’autorizzazione del Soggetto gestore;

b) qualora il soggetto beneficiario, in qualunque fase
del procedimento, abbia reso dichiarazioni mendaci o esi-
bisca atti falsi o contenenti dati non rispondenti a verita;

¢) mancata ultimazione del programma di investi-
mento ammesso alle agevolazioni entro il termine stabili-
to, salvo i casi di forza maggiore e/o le proroghe autoriz-
zate dal Soggetto gestore;

d) trasferimento, alienazione o destinazione ad usi
diversi da quelli previsti nel programma di investimento,
senza I’autorizzazione del Soggetto gestore, dei beni mo-
bili e dei diritti aziendali ammessi alle agevolazioni pri-
ma che siano trascorsi tre anni dalla data di ultimazione
dell’investimento;

e) cessazione dell’attivita dell’impresa agevolata
ovvero sua alienazione, totale o parziale, o concessione
in locazione, o trasferimento all’estero prima che siano
trascorsi tre anni dalla data di ultimazione del programma
di investimento;

/) fallimento dell’impresa beneficiaria ovvero aper-
tura nei confronti della stessa di altra procedura concor-
suale prima che siano trascorsi tre anni dalla data di ulti-
mazione del programma di investimento;

g) mancato adempimento agli obblighi di monito-
raggio e controllo di cui all’art. 13;

h) mancato rispetto di ogni altra condizione prevista
dalla determinazione di concessione delle agevolazioni;

i) utilizzo delle somme erogate per finalita diverse
da quelle previste dalla determinazione di concessione
delle agevolazioni;

1) qualora risultino in corso a carico dei soggetti be-
neficiari accertamenti di ogni autoritda competente per i
quali sia applicabile una misura di prevenzione per effetto
delle fattispecie criminose previste dal decreto legislativo
6 settembre 2011, n. 159.

Art. 15.

Cumulo delle agevolazioni

1. Le agevolazioni di cui al presente decreto non sono
cumulabili con altre agevolazioni pubbliche concesse per
le medesime spese, incluse le agevolazioni concesse sulla
base del Regolamento de minimis.

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 5 aprile 2018
1l Ministro: CALENDA
Registrato alla Corte dei conti il 20 giugno 2018
Ufficio controllo atti MISE e MIPAAF, reg.ne prev. n. 560

18A04619

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO
DETERMINA 15 giugno 2018.

Integrazione della determina n. 1471/2017 del 4 agosto
2017 recante: «Classificazione del medicinale per uso umano
«Darunavir Mylany, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537.». (Determina n. 975/2018).

IL DIRETTORE GENERALE

Visto I’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 I’ 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», cosi come modificato dal decreto 29 mar-
z0 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
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ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10,
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, 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’ AIFA, 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 ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 novem-
bre 2016, vistato ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decre-
to legislativo n. 123/2011 dall’Ufficio centrale del bilan-
cio presso il Ministero della salute in data 18 novembre
2016, al n. 1347, con cui ¢ stato nominato direttore ge-
nerale dell’Agenzia italiana del farmaco il prof. Mario
Melazzini;
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Visto il decreto del Ministro della salute del 31 genna-
10 2017, 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 6 febbraio 2017, al
n. 141, con cui il prof. Mario Melazzini ¢ 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 determinazione con cui la societa Mylan S.A.S.
ha ottenuto I’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale «Darunavir Mylany;

Vista la determinazione di classificazione n. 1471/2017
del 4 agosto 2017, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
n. 201 del 29 agosto 2017;

Determina:

Art. 1.
Integrazione della determinazione
n. 147172017 del 4 agosto 2017

E integrata, nei termini che seguono, la determinazio-
ne con cui la societa Mylan S.A.S. ha ottenuto ’auto-
rizzazione all’immissione in commercio del medicinale
DARUNAVIR MYLAN:

Sconto obbligatorio su prezzo ex factory alle strut-
ture pubbliche del Servizio sanitario nazionale, ivi com-
prese le strutture private accreditate sanitarie come da
condizioni negoziali.

Restano invariate le altre condizioni negoziali.
Art. 2.

Disposizioni finali

La presente determinazione ha effetto dal giorno
successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana, e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in
commercio.

Roma, 15 giugno 2018

1l direttore generale: MELAZZINI

18A04667

CIRCOLARI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

CIRCOLARE 15 giugno 2018, n. 22.

Applicazione da parte delle amministrazioni pubbliche
della direttiva sui servizi di pagamento 2015/2366/UE del
Parlamento europeo e del Consiglio del 25 novembre 2015
(PSD2), recepita con il decreto legislativo 15 dicembre
2017, n. 218.

Alle Amministrazioni pubbliche
¢ per conoscenza:

Alle Amministrazioni centrali dello
Stato

Alla Presidenza del Consiglio dei
ministri - Segretariato gene-
rale

Alla Corte dei conti - Segretariato
generale

Alla Banca d’ltalia - Dipartimento
mercati e sistemi di pagamen-
to

Servizio tesoreria dello Stato

Servizio supervisione mercati
e sistemi dei pagamenti

All’A.N.C.1. - Associazione nazio-
nale comuni italiani

AIl’U.P.I. - Unione delle province
d’Italia

15 —

Alla Conferenza dei presidenti
delle regioni

All’Unioncamere

All’A.B.1. - Associazione bancaria
italiana

Alle Poste italiane S.p.A. - Banco-
posta

PREMESSA.

La direttiva n. 2015/2366/UE del Parlamento europeo
e del Consiglio del 25 novembre 2015 (cosiddetta PSD
2 - Payment Services Directive, di seguito «direttivay o
«PSD2y) relativa ai servizi di pagamento nel mercato in-
terno, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione eu-
ropea 1l 23 dicembre 2015 ed entrata in vigore il 12 gen-
naio 2016, abroga la direttiva n. 2007/64/CE (cosiddetta
PSD1) e definisce un insieme completo di norme che si
applicano ai prestatori di servizi di pagamento e ai loro
utenti; cio al fine di garantire una sempre maggiore effi-
cienza, possibilita di scelta e trasparenza nell’ofterta di ser-
vizi di pagamento, rafforzando al tempo stesso la fiducia
degli utenti in un mercato dei pagamenti armonizzato.

Il recepimento della direttiva nell’ordinamento italiano
¢ avvenuto tramite 1’emanazione del decreto legislativo
15 dicembre 2017, n. 218, utilizzando la tecnica della no-
vella normativa. Per la parte che qui interessa, la novella
ha riguardato il decreto legislativo n. 11/2010 e pertanto,
nel prosieguo, ove non diversamente specificato, i rife-
rimenti al decreto legislativo n. 11/2010 sono da inten-
dersi riferiti alle norme modificate dal decreto legislativo
n. 218/2017.
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Per I’applicazione alle pubbliche amministrazioni dei
principi recati dalla PSD2, il recepimento della diretti-
va nell’ordinamento nazionale ha portato un’innovazio-
ne rilevante, con I’abrogazione — ad opera del decre-
to legislativo n. 218/2017 e a decorrere dal 1° gennaio
2019 — dell’art. 37, comma 6, del decreto legislativo
n. 11/2010. Tale comma prevedeva una deroga nell’appli-
cazione della PSD1 per i pagamenti «che interessano am-
ministrazioni pubbliche», in quanto riservava alla potesta
regolatoria del MEF, sentita la Banca d’Italia — potesta
peraltro non esercitata — I’indicazione dei tempi e delle
modalita di adeguamento alle regole europee dei servizi
di pagamento riguardanti le amministrazioni pubbliche.
Constatata ’insussistenza di ragioni ostative per 1’ap-
plicazione integrale delle disposizioni della PSD2 alle
pubbliche amministrazioni, con 1’abrogazione del citato
art. 37, comma 6, ¢ stato possibile superare la situazione
di incertezza legata alla mancata emanazione del decreto
attuativo. La decorrenza dell’abrogazione dal 1° gennaio
2019 consente [’adeguamento dei rapporti in essere fra le
pubbliche amministrazioni, centrali e locali, e i soggetti
cui ¢ affidato il servizio di tesoreria o di cassa (di fatto,
nel nostro ordinamento, Banca d’Italia, istituti di credito
e Poste italiane S.p.A.).

La presente circolare ¢ indirizzata alle pubbliche am-
ministrazioni di cui all’art. 1, comma 2, del decreto le-
gislativo n. 165/2001 che si avvalgono di un servizio di
tesoreria o di cassa affidato a una banca o a Poste italiane
S.p.A. e si pone ’obiettivo di individuare, nell’ambito
dell’applicazione della PSD2, i principi che investono
specificamente il mondo dei pagamenti pubblici, le pe-
culiarita del servizio di tesoreria (o cassa), gli aspetti che
possono incidere sul rapporto intercorrente tra la pubblica
amministrazione ¢ il suo tesoriere/cassiere, le soluzioni di
carattere contabile per consentire la corretta applicazione
dei principi della direttiva.

1. Rapporti con il tesoriere/cassiere: adeguamento delle
convenzioni in essere.

Le norme della PSD2, che si applicano alle ammini-
strazioni pubbliche a partire dal 1° gennaio 2019, richie-
dono un adeguamento delle convenzioni di tesoreria/
cassa in essere, per gli aspetti che verranno illustrati nei
paragrafi seguenti, qualora le fattispecie coinvolte non
siano regolate da specifiche clausole contrattuali o siano
regolate in maniera difforme rispetto ai principi introdotti
dalla direttiva.

Come sara chiarito nella trattazione dei singoli pun-
ti interessati, ’applicazione delle nuove regole, obbli-
gatoria per espressa disposizione normativa, riguarda
aspetti convenzionali che non si ritiene modifichino in
modo significativo il rapporto contrattuale tra la singo-
la pubblica amministrazione e il suo tesoriere/cassiere.
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Le convenzioni in essere, peraltro, potrebbero gia aver
previsto la possibilita di apportare le modifiche conven-
zionali che si rendessero necessarie a seguito di cam-
biamenti delle disposizioni normative applicabili e, con-
seguentemente, i casi, le condizioni e le modalita per
I’adeguamento.

In mancanza di una regolazione di questo tipo, consi-
derato che le modifiche si rendono necessarie per adegua-
re le convenzioni in essere alla normativa sopravvenuta
— anche ai fini di ripristinare il sinallagma contrattuale
— si reputa sufficiente un adeguamento delle convenzio-
ni in essere ai sensi dell’art. 106, comma 1, del decreto
legislativo n. 50/2016, da effettuare entro il 1° gennaio
2019, senza necessita di esperire una nuova procedura di
affidamento.

Potrebbe peraltro verificarsi che alcune modifiche da
apportare alle convenzioni vigenti per adeguarle ai prin-
cipi della direttiva siano considerate sostanziali dalle am-
ministrazioni, con riferimento al comma 4, lettera a), del
predetto art. 106 (1). In questo caso le stesse amministra-
zioni possono valutare se intraprendere le attivita per una
nuova procedura di affidamento del servizio, il cui iter
va completato entro il 1° gennaio 2019, per consentire la
corretta applicazione dei principi della PSD2 nei termini
fissati dalla normativa.

2. Tempi di esecuzione dei pagamenti.

L’art. 20 del decreto legislativo n. 11/2010 stabilisce
che «Il prestatore di servizi di pagamento del pagatore
assicura che dal momento della ricezione dell’ordine di
pagamento I’importo dell’operazione venga accreditato
sul conto del prestatore di servizi di pagamento del bene-
ficiario entro la fine della giornata operativa successiva.
Se convenuto tra le parti, per le operazioni di pagamento
disposte su supporto cartaceo, tale termine massimo puo
essere prorogato di una ulteriore giornata operativay. Per
la ricezione dell’ordine di pagamento, invece, I’art. 15 del
decreto legislativo n. 11/2010 prevede che «il momento
della ricezione di un ordine di pagamento ¢ quello in cui
I’ordine ¢ ricevuto dal prestatore di servizi di pagamento
di cui si avvale il pagatore».

(1) Si riporta uno stralcio dell’art. 106, comma 4, del decreto legi-
slativo n. 50/2016: «4. Una modifica di un contratto o di un accordo
quadro durante il periodo della sua efficacia ¢ considerata sostanziale
ai sensi del comma 1, lettera e), quando altera considerevolmente gli
elementi essenziali del contratto originariamente pattuiti. In ogni caso,
fatti salvi i commi 1 e 2, una modifica ¢ considerata sostanziale se una o
piu delle seguenti condizioni sono soddisfatte: a) la modifica introduce
condizioni che, se fossero state contenute nella procedura d’appalto ini-
ziale, avrebbero consentito I’ammissione di candidati diversi da quelli
inizialmente selezionati o I’accettazione di un’offerta diversa da quella
inizialmente accettata, oppure avrebbero attirato ulteriori partecipanti
alla procedura di aggiudicazione;».
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Le norme soprarichiamate riguardano i rapporti tra
i prestatori di servizi di pagamento e un’utenza diver-
sificata che comprende, tra gli altri, consumatori, im-
prese, pubbliche amministrazioni. In particolare per le
pubbliche amministrazioni il servizio di tesoreria/cassa
che viene affidato alle banche/Poste ¢ un servizio artico-
lato che non si esaurisce nella mera esecuzione di ope-
razioni di incasso e pagamento, ma prevede una serie di
ulteriori obblighi e adempimenti a carico dei tesorieri/
cassieri, discendenti dall’applicazione di norme di ran-
go primario o secondario, che rendono il rapporto tra la
pubblica amministrazione e la banca non agevolmente
inquadrabile nello schema di riferimento sotteso alle
norme citate.

Sotto questo profilo, pertanto, all’atto della ricezione
dell’ordine di pagamento, cio¢ del mandato emesso dalla
pubblica amministrazione e contenente la disposizione di
pagamento, lo stesso ordine non pud essere considerato
immediatamente e direttamente trasferibile alle procedu-
re di pagamento. Cio in quanto detto trasferimento pre-
suppone che siano stati effettuati e positivamente conclu-
si i controlli e le verifiche affidate al tesoriere, che non si
esauriscono nella mera verifica della liquidita disponibile
e/o della firma da parte del soggetto cui ¢ assegnato il
potere di spesa, ma possono riguardare la capienza del-
lo stanziamento di bilancio, la verifica dei vincoli di de-
stinazione dei finanziamenti, la presenza delle codifiche
previste dalla legge.

I tempi di questi adempimenti sono oggi sempre pit
compressi, tenuto conto che tali verifiche sono effet-
tuate tramite strumenti telematici. Peraltro, considera-
ta la loro molteplicita, si ritiene si possa affermare che
il momento della «ricezione», come inteso dall’art. 15
del decreto legislativo n. 11/2010, si pone al termine
di questi adempimenti, quando cio¢ la disposizione
di pagamento ¢ pronta per essere trasferita alle pro-
cedure di pagamento. Nel concreto, proprio tenendo
conto dell’informatizzazione in corso, che per molte
pubbliche amministrazioni condurra all’esclusivo uso
dell’OPI telematico entro la fine del 2018, si ritiene
che, ove necessario per esigenze di carattere organiz-
zativo e/o procedurale dei tesorieri/cassieri, gli adem-
pimenti cui gli stessi sono tenuti possano far «slittare»
in avanti il termine di ricezione — rispetto alla data in
cui il mandato ¢ pervenuto materialmente — al mas-
simo di una giornata operativa, lasciando un’ulteriore
giornata operativa per I’esecuzione delle disposizioni di
pagamento su supporto cartaceo, come esplicitamente
previsto dal citato art. 20.

Tali aspetti vanno ovviamente regolati all’interno del-
la Convenzione per il servizio di tesoreria/cassa, tenendo
conto che si tratta di un’opportunita ammissibile sotto il
profilo operativo, ma lasciata all’accordo tra i due contra-
enti, nei limiti sopra fissati.
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3. Accesso ai conti on-line e autenticazione forte del
cliente.

La PSD2 ha introdotto due nuovi servizi di pagamento
basati sull’accesso, da parte di un operatore (c.d. «terza
parte»), ai conti di pagamento del cliente detenuti presso
un diverso intermediario.

Si tratta, in particolare, del servizio di disposizione di
ordini di pagamento (con cui la terza parte dispone un
ordine di pagamento a valere sul conto del cliente) e del
servizio di informazione sui conti (I’'utente ottiene dalla
terza parte informazioni on-line aggregate sui propri con-
ti di pagamento, in modo tale da disporre immediatamen-
te di un quadro generale della sua situazione finanziaria
in un dato momento). Per garantire che un cliente possa
usufruire di tali servizi, ¢ quindi necessario che il presta-
tore che detiene i conti di pagamento li renda accessibili
alle terze parti.

La normativa specifica tuttavia che tali servizi possono
essere utilizzati esclusivamente nei casi in cui i conti di
pagamento siano accessibili on-line, ovvero tramite rete
internet.

Ne consegue che, in virtu del rapporto intercorrente
tra la pubblica amministrazione e il suo tesoriere/cas-
siere, 1 conti di tesoreria non rientrano nel novero dei
conti di pagamento accessibili on-line, cosi come definiti
dalla PSD2 e dal relativo decreto di recepimento e per-
tanto non sono applicabili a tali conti le fattispecie sopra
descritte.

Similmente, nel colloquio fra pubblica amministrazio-
ne e tesoriere/cassiere, non trovano applicazione le dispo-
sizioni relative ai requisiti di sicurezza per i pagamenti
elettronici.

4. Rimborso incondizionato nel SEPA Direct Debit (2).

L’art. 13 del decreto legislativo n. 11/2010 regola i
rimborsi per le operazioni di pagamento, autorizzate dal
debitore e disposte dal beneficiario.

In particolare il comma 3-bis dell’art. 13 prevede che,
nel caso di addebiti diretti di cui all’art. 1 del regolamento
(UE) n. 260/2012 (c.d. «regolamento SEPA), il pagatore
ha un diritto incondizionato al rimborso entro otto setti-
mane dalla data in cui i fondi sono stati addebitati.

Tale rimborso corrisponde all’intero importo dell’ope-
razione, riconoscendo quale data valuta dell’accredito
una data non successiva a quella dell’addebito dell’im-
porto (art. 13, comma 2).

(2) 11 SEPA Direct Debit (o addebito diretto SEPA) € uno strumento
di pagamento di base per disporre incassi in euro all’interno della SEPA
sulla base di un accordo preliminare (mandato) tra creditore e debitore
che consente di addebitare in modo automatico il conto del debitore. Per
approfondimenti si veda http://www.sepaitalia.eu/welcome.asp?Page=2
392&chardim=0&a=a&langid=1
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Riportando queste norme nel mondo delle pubbliche
amministrazioni, per gli incassi gestiti tramite procedu-
re di addebito diretto (es. alcuni comuni gestiscono con
tale procedura la riscossione di tasse locali), la richiesta
da parte del pagatore fa sorgere un obbligo di rimborso
a carico dei tesorieri/cassieri che deve essere coordinato
con le procedure contabili di disposizione dei pagamen-
ti da parte delle pubbliche amministrazioni. Escludendo
la possibilita di lasciare in sospeso fino allo scadere del
termine delle otto settimane le operazioni di incasso con-
seguenti, per gli evidenti risvolti negativi in termini fi-
nanziari per la singola amministrazione e per il settore
pubblico nel suo complesso, le eventuali richieste di rim-
borso presentate dai pagatori sono soddisfatte direttamen-
te dal tesoriere con un pagamento di propria iniziativa,
mediante sospeso di pagamento sulla contabilita dell’en-
te, che I’amministrazione successivamente provvedera a
regolarizzare sotto il profilo contabile.

Inoltre, come gia menzionato, la somma accreditata a
titolo di rimborso dovra avere una data valuta non suc-
cessiva a quella dell’addebito. Per quel che concerne le
regole interbancarie di esecuzione degli addebiti diret-
ti, la banca del debitore riaccredita il conto del debitore
con I’importo originario e ha il diritto di ottenere dalla
banca del creditore la restituzione di una somma pari
agli interessi riconosciuti al debitore (3). In linea con
quanto sopra, con riferimento agli obblighi del tesoriere,
quest’ultimo sara pertanto tenuto ad addebitare il conto
dell’ente corrispondendo alla banca del debitore, su ri-
chiesta di quest’ultima, gli interessi per il periodo inter-
corrente tra la data di addebito dell’importo e quella di
riaccredito (4).

Per gli enti territoriali e i loro enti e organismi stru-
mentali, le modalita di regolarizzazione dei sospesi di pa-
gamento riguardanti i rimborsi e la corresponsione degli
eventuali interessi saranno definite attraverso un aggior-
namento dei principi contabili applicati, di cui all’allega-
to 4/2 al decreto legislativo n. 118 del 2011.

Gli aspetti riguardanti il rimborso incondizionato (e il
pagamento degli eventuali relativi interessi) in caso di ri-
chiesta da parte del debitore, a seguito di un pagamento
effettuato tramite addebito diretto, debbono essere rego-
lati da apposite clausole da inserire nella convenzione di
tesoreria/cassa.

(3) Rulebook del SEPA Direct Debit Core, redatti dallo European
Payments Council; gli interessi vengono calcolati sulla base del tasso
EONIA.

(4) 1 pagamenti della specie si configurano come pagamenti obbli-
gatori per legge e per esigenze che esulano dal rapporto convenzionale.
Essi, dunque, sono effettuati dal tesoriere pro tempore anche in assenza
del mandato dell’ente (per gli enti locali si veda ’art. 185, comma 4,
del decreto legislativo n. 267/2000).
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5. Criterio ripartizione spese, divieto di decurtazione di
importo e di surcharge.

L’art. 3 del decreto legislativo n. 11/2010 regola le
spese applicabili al pagatore ¢ al beneficiario del paga-
mento, con una ripartizione che ne prevede 1’applicazio-
ne ai due soggetti esclusivamente da parte del rispettivo
prestatore di servizi di pagamento. A conferma, 1’art. 18
del decreto legislativo n. 11/2010 stabilisce che, in ese-
cuzione di un’operazione di pagamento, 1 prestatori di
servizi di pagamento «trasferiscono la totalita dell’im-
porto dell’operazione e non trattengono spese sull’im-
porto trasferito».

La logica che caratterizza le norme in materia di ad-
debito di commissioni e spese bancarie al pagatore o al
beneficiario risponde al principio essenziale in base al
quale i due soggetti possono essere chiamati a sostenere
solo le spese applicate dai rispettivi prestatori di servizi
di pagamento e non anche le commissioni che servono
a compensare gli oneri del prestatore di servizi di pa-
gamento dell’altro soggetto. Da cid discende il divieto
di decurtare la somma riconosciuta al beneficiario degli
oneri sostenuti dal prestatore di servizi di pagamento del
pagatore, pratica di fatto comune nell’ambito dei servizi
di tesoreria/cassa delle banche a favore di amministra-
zioni pubbliche.

Specularmente, qualora il beneficiario di un paga-
mento accetti uno strumento di pagamento per il quale il
proprio prestatore di servizi di pagamento richiede il ri-
conoscimento di una commissione, il pagamento di que-
sta commissione non puo essere addebitato al pagatore
(surcharge), ma deve essere sostenuto dal beneficiario
stesso.

L’applicazione dei suddetti principi comporta per le
amministrazioni pubbliche I’esigenza di regolare esplici-
tamente queste situazioni nell’ambito delle convenzioni
di tesoreria/cassa, modificando le clausole presenti che
eventualmente fossero in contrasto con i relativi criteri
sanciti dalla direttiva. Nel contempo e sotto il profilo ge-
stionale, le amministrazioni debbono iscrivere nei propri
bilanci stanziamenti specifici e adeguati ai quali impu-
tare gli oneri derivanti dall’applicazione dei principi in
questione.

Consapevoli della rilevanza che 1’attuazione delle nor-
me della PSD2 ha sui rapporti intercorrenti tra le pub-
bliche amministrazioni e i loro tesorieri/cassieri, questo
Ministero confida nelle iniziative di comunicazione che
le amministrazioni centrali dello Stato e le associazioni
rappresentative di alcune categorie di enti vorranno intra-
prendere per portare a conoscenza di tutte le amministra-
zioni interessate le innovazioni illustrate nella presente
circolare.

1l ragioniere generale dello Stato: FRANCO

p. Il direttore generale del Tesoro: MARESCA

18A04669
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura decentrata, del medicinale per uso
umano «Novastan», con conseguente modifica stampati.

Estratto determina AAM/PPA n. 419/2018 del 4 maggio 2018

Medicinale: NOVASTAN.
Codice AIC: 037482.

Dosaggio/forma farmaceutica: «100 mg/ml concentrato per solu-
zione o per infusioney.

Titolare AIC: Mitsubishi Tanabe Pharma Europe LTD.
Procedura: decentrata SE/H/0483/001/R/003,

con scadenza il 14 febbraio 2016 ¢ rinnovata, con validita illimi-
tata, 1’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia
siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 1l titolare
dell’ AIC che intende avvalersi dell’'uso complementare di lingue estere,
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera.
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

18A04598

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Atropina Solfato Bioindustria L.I.M.», con con-
seguente modifica stampati.

Estratto determina AAM/PPA n. 492/2018 del 23 maggio 2018

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
ATROPINA SOLFATO BIOINDUSTRIA L.I.M.

Confezioni:
031173 014 - «1 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale 1 ml;
031173 026 - «1 mg/ml soluzione iniettabile» 10 fiale 1 ml;
031173 040 - «0,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale 1 ml;
031173 053 - «0,5 mg/ml soluzione iniettabile”»10 fiale 1 ml.
Titolare AIC: Bioindustria Laboratorio ITaliano Medicinali S.p.a.
Procedura: nazionale,
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con scadenza il 17 dicembre 2008 ¢ rinnovata, con validita illi-
mitata, 1’autorizzazione all’immissione in commercio previa modifica
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e
dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di entrata in vigore del-
la presente determinazione, i requisiti di qualita, sicurezza ed efficacia
siano ancora presenti.

E inoltre autorizzata la variazione N1B/2015/4791 concernente
I’aggiornamento del FI al QRD template in seguito a presentazione del
test di leggibilita.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determinazione.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’AIC che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere,
deve darne preventiva comunicazione all’ AIFA e tenere a disposizione
la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera.
In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio
illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-

ficiale della Repubblica italiana della presente determinazione che i lotti

prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina-
zione, che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere man-
tenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata
in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo
aggiornato agli utenti a decorrere dal termine di 30 giorni dalla data di
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della
presente determinazione. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmaci-
sta il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

La presente determinazione ha effetto dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

18A04599

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Atropina Solfato Monico», con conseguente
modifica stampati.

Estratto determina AAM/PPA n. 448/2018 dell’11 maggio 2018
L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
ATROPINA SOLFATO MONICO.

Confezioni:
A.LC. n. 030783017 - «1 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale

1 ml;

A.ILC. n. 030783029 - «1 mg/ml soluzione iniettabile» 10 fiale
1 ml;

A.LC. n. 030783031 - «0,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale
I ml;

A.L.C. n. 030783043 - «0,5 mg/ml soluzione iniettabile» 10 fiale
1 ml

Titolare A.I.C.: Monico S.p.A.

Procedura: nazionale con scadenza il 17 dicembre 2008 ¢ rinnova-
ta, con validita illimitata, 1’autorizzazione all’immissione in commercio
previa modifica del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del fo-
glio illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di en-
trata in vigore della presente determina, i requisiti di qualita, sicurezza
ed efficacia siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina.
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In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo ¢ le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 1l titolare
dell’A.1.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato
agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente
determina. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine.

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

18A04600

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «Atropina Solfato S.A.L.F.», con conseguente
modifica stampati.

Estratto determina AAM/PPA n. 449/2018 dell’11 maggio 2018

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio secon-
do procedura nazionale del medicinale ATROPINA SOLFATO S.A.L.F.
con conseguente modifica stampati.

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
ATROPINA SOLFATO S.A.L.F.

Confezioni:
A.LC.n. 030653012 - «0,5 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale I ml;

A.LC. n. 030653036 - «1 mg/ml soluzione iniettabile» 5 fiale
1 ml.

Titolare A.I.C.: S.a.l.f. S.p.A. laboratorio farmacologico.

Procedura: nazionale con scadenza il 17 dicembre 2008 ¢ rinnova-
ta, con validita illimitata, 1’autorizzazione all’immissione in commercio
previa modifica del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del fo-
glio illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di en-
trata in vigore della presente determina, i requisiti di qualita, sicurezza
ed efficacia siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono es-
sere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in commercio
nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C.
che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue estere, deve darne
preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione
giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di
inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo
si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto.
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Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato
agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente
determina. I titolare A.1.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine.

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

18A04601

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio,
secondo procedura nazionale, del medicinale per uso
umano «lobenguano (**'I) IBA», con conseguente modi-
fica stampati.

Estratto determina AAM/PPA n. 491/2018 del 23 maggio 2018

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
IOBENGUANO ("' I) IBA.

Confezioni:

A.LC. n. 039141015 - «9,25 MBq/ml soluzione iniettabile per
infusione per uso diagnostico» 1 flaconcino monodose da 5 ml.

Titolare A.I.C.: IBA Molecular Italy S.r.l.

Procedura nazionale con scadenza il 23 marzo 2017 € rinnovata,
con validita illimitata, I’autorizzazione all’immissione in commercio
previa modifica del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del fo-
glio illustrativo e dell’etichettatura ed a condizione che, alla data di en-
trata in vigore della presente determina, i requisiti di qualita, sicurezza
ed efficacia siano ancora presenti.

Le modifiche devono essere apportate immediatamente per il rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto mentre per il foglio illustrativo
ed etichettatura entro e non oltre sei mesi dalla pubblicazione nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana della presente determina.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 2, della suddetta determina,
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato
agli utenti a decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana della presente
determina. Il titolare A.1.C. rende accessibile al farmacista il foglio illu-
strativo aggiornato entro il medesimo termine.
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La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello del-
la sua pubblicazione nella Gazzetta Ulficiale della Repubblica italiana e
sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’'immissione in
commercio del medicinale.

18A04602

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Peptirex»

Estratto determina n. 980/2018 del 15 giugno 2018

Medicinale: PEPTIREX.
Titolare A.I.C.: .LB.N. Savio S.r.l.
Confezioni:

«15 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AI/Al - A.L.C.
n. 037922034 (in base 10);

«30 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AI/Al - A.L.C.
n. 037922046 (in base 10).

Forma farmaceutica: capsule rigide.
Composizione:

principio attivo: lansoprazolo.
Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezioni:

«15 mg capsule rigide» 28 capsule in blister Al/Al,
A.L.C. n. 037922034 (in base 10),

classe di rimborsabilita: «A»,

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3,97,

prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,44,

nota AIFA: 1 e 48;

«30 mg capsule rigide» 28 capsule in blister AI/Al,
A.L.C. n. 037922046 (in base 10),

classe di rimborsabilita: «Ay,

prezzo ex factory (IVA esclusa): € 6,36,

rezzo al pubblico (IVA inclusa): € 11,92,

nota AIFA: 1 e 48.

La classificazione di cui alla presente determina ha efficacia, ai
sensi dell’art. 11, comma 1, ultimo periodo, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 no-
vembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza del

brevetto o del certificato di protezione complementare, pubblicata dal
Ministero dello sviluppo economico.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale PEPTIREX ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di
cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre 1993, n. 537
e successive modificazioni, denominata classe «C (nn)».

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicinale PEPTIREX
¢ la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.
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In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il titolare
dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ altresi responsabile
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto
legislativo n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

18A04603

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Iqymune»

Estratto determina AAM/PPA n. 599/2018 del 19 giugno 2018

Si autorizza la seguente variazione Tipo II:

C.1.6a) - Modifica del Riassunto delle Caratteristiche del Prodot-
to e del Foglio Illustrativo per estensione delle indicazioni terapeutiche.

Si modificano i par. 4.1, 4.2, 4.8, 5.1 del RCP e corrispondenti
paragrafi del FI.

Si adeguano altresi le Etichette al QRD template vigente.

La presente variazione si applica alla specialita medicinale IQY-
MUNE, nelle seguenti forme e confezioni autorizzate all’immissio-
ne in commercio in Italia a seguito di procedura europea di Mutuo
Riconoscimento:

043736014 - «100 mg/ml soluzione per infusione» 1 flaconcino
in vetro da 20 ml

043736026 - «100 mg/ml soluzione per infusione» 1 flaconcino
in vetro da 50 ml

043736038 - «100 mg/ml soluzione per infusione» 1 flaconcino
in vetro da 100 ml

043736040 - «100 mg/ml soluzione per infusione» 1 flaconcino
in vetro da 200 ml

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: LFB - Laboratoire Francais du Fractionnement ed
des Biotechnologies (Codice S.I.S. 2523).

Numero procedura: DE/H/1944/001/11/0010

Stampati

1. 11 Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore
della presente determina, al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto;
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustrativo e
all’Etichettatura.
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2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare
dell’A.1.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2 della
determina a firma del direttore generale AIFA concernente «Criteri per
I’applicazione delle disposizioni relative allo smaltimento delle scorte
dei medicinali», n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifiche
autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di
scadenza del medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti
a consegnare il Foglio Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere
dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina. Il Titolare
A.LC. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ulfficiale
della Repubblica italiana.

18A04604

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Isoselect»

Estratto determina AAM/PPA n. 600/2018 del 19 giugno 2018

Si autorizzano le seguenti variazioni Tipo II:

C.14 - Aggiornamento degli stampati per adeguamento al
CCDS.
Si modificano i paragrafi 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8, 4.9, 6.2, 6.4,
6.6 del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto (RCP) e le relative
sezioni del Foglio Illustrativo (FI).

Le presenti variazioni si applicano alla specialita medicinale ISO-
SELECT, nella seguente forma e confezione autorizzate all’immissione
in commercio in Italia, cosi come di seguito indicato:

029362035 - «8% soluzione per infusione» 20 flaconi 500 ml.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di
cui al presente estratto.

Titolare A.I.C.: Baxter S.p.A. (codice fiscale 00492340583).
Codice pratica: VN2/2015/351

Stampati

1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio
deve apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore
della presente determina al Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto;,
entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustrativo e
all’Etichettatura.

2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e s.m.1., il foglio illustrativo e le etichette devono
essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medicinali in com-
mercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. Il Titolare
dell’A.1.C. che intende avvalersi dell’uso complementare di lingue este-
re, deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a disposi-
zione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua
estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichettatura e sul
foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto
decreto legislativo.
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Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di entrata in vigore della presente
determina che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 1, comma 2, della
determina n. 371 del 14 aprile 2014, non recanti le modifiche autorizza-
te, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del
medicinale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare
il Foglio Illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di
trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana della presente determina. Il Titolare A.I.C. rende ac-
cessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo
termine.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A04605

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Clopidogrel Splendris»

Estratto determina AAM/PPA n. 570/2018 del 13 giugno 2018

Trasferimento di titolarita: MC1/2018/108
Cambio nome: C1B/2018/788
Procedura europea n.: HU/H/0207/001/1B/023/G

E autorizzato il trasferimento di titolarita dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa Splendris Pharmaceuticals GmbH (Codi-
ce S.I.S. 3803), con sede legale in Steinlestrasse 6, 60596 Francoforte,
Germania (DE).

Medicinale: CLOPIDOGREL SPLENDRIS.
Confezioni e A.I.C. n.:

«75 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
Opa/Al/Pvdc/Al - 041625017

«75 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister
Opa/Al/Pvdc/Al - 041625029

«75 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
Opa/Al/Pvdc/Al - 041625031

alla societa So.Se.Pharm S.r.l. (Codice S.1.S. 8007), con sede legale in
via dei Castelli Romani, 22 - 00071 Pomezia (Roma), Italia (IT).

Con variazione
FLODIGREL.

della denominazione del medicinale in

Stampati

11 titolare dell’Autorizzazione all’lmmissione in Commercio del
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al Ri-
assunto delle Caratteristiche del Prodotto dalla data di entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto; al Foglio Illustrativo ed alle
Etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore
della determina, di cui al presente estratto.

Smaltimento scorte

I lotti del medicinale gia prodotti e rilasciati a nome del precedente
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente
estratto, possono essere dispensati al pubblico fino ad esaurimento delle
scorte.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

18A04606
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Rettifica dell’estratto della determina n. 1247/2017 del 7 lu-
glio 2017, concernente ’autorizzazione all’immissione in
commercio dei medicinali per uso umano «Efavirenz»,
«Emtricitabina» e «Tenofovir Disoproxil Tevay.

Estratto determina n. 976/2018 del 15 giugno 2018

E rettificato, nei termini che seguono, ’estratto della determina
n. 1247/2017 del 7 luglio 2017, concernente ’autorizzazione all’im-
missione in commercio dei medicinali EFAVIRENZ, EMTRICITABI-
NA e TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 21 luglio 2017 - Serie generale n. 169:

Dove ¢ scritto:
Confezione

«600mg/200mg/245mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister Opa/Al/Pe+al/Pe AIC n. 044645024 (in base 10) 1BLGPO
(in base 32)

Classe di rimborsabilita: H

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 498.55

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 822.80
Confezione

«600mg/200mg/245mg compresse rivestite con film» 30x1 com-
presse in blister Opa/Al/Pe+al/Pe AIC n. 044645036 (in base 10) 1BL-
GPD (in base 32)

Classe di rimborsabilita: H

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 498.55

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 822.80
Confezione

«600mg/200mg/245mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone Hdpe

AIC n. 044645063 (in base 10) IBLGQ?7 (in base 32)
Classe di rimborsabilita: H

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 498.55

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 822.80

Leggasi:
Confezione

«600mg/200mg/245mg compresse rivestite con filmy» 30 compresse
in blister Opa/Al/Peal/Pe

AIC n. 044645024 (in base 10) IBLGPO (in base 32)

Classe di rimborsabilita: H

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 498.55

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 822.80
Confezione

«600mg/200mg/245mg compresse rivestite con film» 30x1 com-
presse in blister Opa/Al/Peal/Pe

AIC n. 044645036 (in base 10) IBLGPD (in base 32)

Classe di rimborsabilita: H

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 498.55

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 822.80
Confezione

«600mg/200mg/245mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in flacone Hdpe

AIC n. 044645063 (in base 10) 1IBLGQ?7 (in base 32)
Classe di rimborsabilita: H

Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 498.55

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 822.80

Sconto obbligatorio alle strutture pubbliche del Servizio sanitario
nazionale sul prezzo ex factory, come da condizioni negoziali.

Decorrenza di efficacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

18A04668

LeoNARDO CIRCELLI, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore
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