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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 

MINISTRI  30 ottobre 2020 , n.  175 .

      Modifiche al regolamento di riorganizzazione del Mini-
stero della giustizia di cui al decreto del Presidente del Con-
siglio dei Ministri 15 giugno 2015, n. 84, in materia di artico-
lazioni decentrate dell’organizzazione giudiziaria.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, e in particolare 
l’articolo 17; 

 Visto l’articolo 4  -bis   del decreto-legge 12 luglio 2018, 
n. 86, convertito, con modificazioni, dalla legge 9 agosto 
2018, n. 97, che prevede procedure semplificate e accele-
rate per il riordino dell’organizzazione dei Ministeri me-
diante l’adozione, entro il 30 giugno 2019, di decreti del 
Presidente del Consiglio dei ministri; 

 Visto l’articolo 1, comma 5  -quater  , del decreto-legge 
30 dicembre 2019, n. 162, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 28 febbraio 2020, n. 8, che ha autorizzato, per 
i Ministeri della giustizia, della salute e del lavoro e delle 
politiche sociali, l’utilizzazione delle procedure predette 
fino al 31 ottobre 2020; 

 Visti gli articoli 4, comma 4, 5, 16, 17, 18, 19 e 55, 
comma 3, del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, 
recante: «Riforma dell’organizzazione del Governo, a 
norma dell’articolo 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59»; 

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

 Visto il decreto legislativo 25 luglio 2006, n. 240, re-
cante: «Individuazione delle competenze dei magistrati 
capi e dei dirigenti amministrativi degli uffici giudiziari, 
nonché decentramento su base regionale di talune compe-
tenze del Ministero della giustizia, a norma degli articoli 
1, comma 1, lettera   a)  , e 2, comma 1, lettere   s)   e   t)  , e 12, 
della legge 25 luglio 2005, n. 150»; 

 Visto il decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150, 
recante: «Attuazione della legge 4 marzo 2009, n. 15, 
in materia di ottimizzazione della produttività del lavo-
ro pubblico e di efficienza e trasparenza delle pubbliche 
amministrazioni»; 

 Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante: «Di-
sposizioni per la prevenzione e la repressione della corru-
zione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione», e 
in particolare l’articolo 1, comma 7; 

 Vista la legge 23 dicembre 2014, n. 190, recante «Di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato (legge di stabilità 2015)», e in parti-
colare l’articolo 1, comma 526; 

 Visto il decreto legislativo 7 febbraio 2017, n. 16, re-
cante: «Norme di attuazione dello Statuto speciale per la 
Regione Trentino-Alto Adige recanti disposizioni in ma-
teria di delega di funzioni riguardanti l’attività ammini-
strativa e organizzativa di supporto agli uffici giudiziari»; 

 Visto l’articolo 16  -ter  , comma 7, del decreto-legge 
26 ottobre 2019, n. 124, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 19 dicembre 2019, n. 157, che ha modificato 
il predetto comma 4  -bis   del decreto-legge n. 86 del 2018; 

 Vista la legge 27 dicembre 2019, n. 160, recante: «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022, e in 
particolare l’articolo 1, commi 435 e 436»; 

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 18 ago-
sto 2015, n. 133, recante «Regolamento sulle misure or-
ganizzative a livello centrale e periferico per l’attuazione 
delle disposizioni dei commi 527, 528, 529 e 530 dell’ar-
ticolo 1 della legge 23 dicembre 2014, n. 190»;

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 15 giugno 2015, n, 84, recante: «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero della giustizia e riduzione 
degli uffici dirigenziali e delle dotazioni organiche»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 99, recante: «Regolamento con-
cernente l’organizzazione del Ministero della giustizia, di 
cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
15 giugno 2015, n. 84»; 

 Sentite le organizzazioni sindacali di settore; 
 Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei 

ministri, adottata nella riunione del 18 ottobre 2020; 
 Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla 

Sezione consultiva per gli atti normativi nell’adunanza 
del 28 ottobre 2020; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri adotta-
ta nella riunione del 30 ottobre 2020; 

 Sulla proposta del Ministro della giustizia, di concerto 
con i Ministri per la pubblica amministrazione e dell’eco-
nomia e delle finanze; 

  ADOTTA    
il seguente regolamento:    

  Art. 1.
      Adeguamento delle competenze della Direzione generale 

delle risorse materiali e delle tecnologie del Dipartimento 
dell’organizzazione giudiziaria del personale e dei 
servizi e modifiche in materia di amministrazione 
periferica dell’organizzazione giudiziaria.    

      1. Al decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 15 giugno 2015, n. 84 sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)   all’articolo 1, comma 1, la lettera   e)   è sostituita 
dalla seguente: «  e)   per “uffici periferici dell’organizza-
zione giudiziaria” gli uffici periferici dell’organizzazio-
ne giudiziaria di cui all’articolo 6 del decreto legislativo 
25 luglio 2006, n. 240;» e la lettera   f)   è soppressa; 
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   b)    all’articolo 5, comma 2:  
 1) all’alinea, le parole: «, oltre alle direzioni gene-

rali regionali,» sono soppresse; 
 2) alla lettera   a)  , le parole «tra le circoscrizioni 

delle singole Direzioni regionali e trasferimenti» sono 
soppresse; 

 3) alla lettera   b)  , dopo le parole: «elaborazione 
degli indirizzi e delle linee di pianificazione strategica 
e adozione delle misure organizzative di cui all’arti-
colo 6 del predetto decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 133 del 2015;» sono inserite le seguenti: 
«elaborazione dei programmi, degli indirizzi e delle 
direttive da impartire agli uffici periferici dell’orga-
nizzazione giudiziaria in materia di organizzazione e 
funzionamento dei servizi relativi alla giustizia di cui 
alla presente lettera;»; 

   c)    l’articolo 8 è sostituito dal seguente:  
 «Art. 8    (Organi di decentramento amministrati-

vo)   . — 1. Costituiscono organi periferici di livello diri-
genziale generale del Ministero i provveditorati regionali 
dell’Amministrazione penitenziaria di cui all’articolo 32 
della legge 15 dicembre 1990, n. 395, e relativa tabel-
la   E)   come sostituita dalla tabella   B)   allegata al presente 
regolamento. 

 2. Costituiscono organi periferici di livello diri-
genziale non generale del Ministero gli uffici periferici 
dell’organizzazione giudiziaria e i centri per la giustizia 
minorile di cui all’articolo 7 del decreto legislativo 28 lu-
glio 1989, n. 272, e all’articolo 1, comma 5, del decreto 
legislativo 21 maggio 2000, n. 146.»; 

   d)    l’articolo 9 è sostituito dal seguente:  
 «Art. 9    (Funzioni degli uffici periferici dell’or-

ganizzazione giudiziaria)    . — 1. Sulla base di program-
mi, indirizzi e direttive impartite dalla direzione gene-
rale delle risorse materiali e delle tecnologie, ferma la 
facoltà di delega di cui all’articolo 6, comma 3, del de-
creto del Presidente della Repubblica 18 agosto 2015, 
n. 133, gli uffici periferici dell’organizzazione giudi-
ziaria esercitano le seguenti attribuzioni nell’ambito 
territoriale di competenza:  

   a)   analisi comparativa dei costi relativi alle di-
verse tipologie di beni e servizi per il fabbisogno degli 
uffici giudiziari; 

   b)   acquisti di beni e servizi per il fabbisogno 
degli uffici giudiziari e gestione delle risorse materiali, 
dei beni e servizi dei medesimi uffici; 

   c)   attività connesse all’onere delle spese per la 
gestione degli uffici giudiziari a norma dell’articolo 1, se-
condo comma, della legge 24 aprile 1941, n. 392; 

   d)   supporto e ausilio all’attività delle conferen-
ze permanenti di cui all’articolo 3 del decreto del Presi-
dente della Repubblica 18 agosto 2015, n. 133, nella de-
terminazione del fabbisogno di beni e servizi degli uffici 
giudiziari; 

   e)   predisposizione e attuazione dei programmi 
per l’acquisto, la costruzione, la permuta, la vendita, la ri-
strutturazione di beni immobili adibiti ad uffici giudiziari; 

   f)   attività di raccordo con il Ministero delle in-
frastrutture e dei trasporti e con l’Agenzia del demanio 
per la realizzazione di interventi in materia di edilizia 
giudiziaria.»; 

   e)    l’articolo 10 è sostituito dal seguente:  
 «Art. 10    (Risorse finanziarie degli uffici perife-

rici dell’organizzazione giudiziaria)   . — 1. Il direttore 
generale delle risorse materiali e delle tecnologie as-
segna le risorse finanziarie e strumentali al dirigente 
preposto agli uffici periferici dell’organizzazione giu-
diziaria a norma dell’articolo 8 del decreto legislativo 
25 luglio 2006, n. 240.»; 

   f)   gli articoli da 11 a 15 sono abrogati; 
   g)    all’articolo 16:  

 1) al comma 2 i primi due periodi, nonché, al terzo 
periodo, le parole: «, ivi compreso il trasferimento alle 
direzioni regionali delle strutture e risorse degli uffici di 
coordinamento interdistrettuale per i sistemi informativi 
automatizzati», sono soppressi; 

 2) al comma 4 i primi tre periodi sono soppressi; 
 3) il comma 7 è abrogato; 
 4) al comma 12, terzo periodo, le parole: «di livel-

lo generale e non generale» sono sostituite dalle seguenti: 
«di livello generale o non generale»; 

   h)   la tabella A è soppressa e le tabelle C e D sono 
sostituite, rispettivamente, dagli allegati I e II, che costi-
tuiscono parte integrante del presente decreto.   

  Art. 2.

      Modifiche alla tabella sulla dotazione organica del 
Dipartimento per la giustizia minorile e di comunità    

     1. La tabella   F)   allegata al decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri 15 giugno 2015, n. 84, è sostituita 
dall’allegato III, che costituisce parte integrante del pre-
sente decreto.   

  Art. 3.

      Disposizioni transitorie e finali    

     1. Alla riorganizzazione degli uffici della direzio-
ne generale di cui all’articolo 5, comma 2, lettera   b)  , 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
15 giugno 2015, n. 84, nonché alla definizione dei 
relativi compiti, conseguenti alle modifiche di cui 
all’articolo 1, comma 1, lettera   b)  , numero 3), alla in-
dividuazione degli uffici periferici dell’organizzazio-
ne giudiziaria e alla definizione della loro competenza 
territoriale, si provvede, nei limiti della vigente dota-
zione organica, con uno o più decreti del Ministro della 
giustizia, ai sensi dell’articolo 17, comma 4  -bis  , lettera 
  e)  , della legge 23 agosto 1988, n. 400, e dell’artico-
lo 4, comma 4, del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, da adottarsi entro sessanta giorni dalla data di 
entrata in vigore del presente decreto. 
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 2. Fino all’adozione dei decreti di cui al comma 1, le 
funzioni di cui all’articolo 9 del decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri 15 giugno 2015, n. 84, come modi-
ficato dal presente decreto, sono esercitate dalla direzione 
generale di cui all’articolo 5, comma 2, lettera   b)  , del de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri 15 giugno 
2015, n. 84, e possono essere delegate ai capi degli uffici 
giudiziari ai sensi dell’articolo 6, comma 3, del decreto 
del Presidente della Repubblica 18 agosto 2015, n. 133. 

 3. Con uno o più decreti del Ministro della giustizia, da 
adottarsi entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigore 
del presente decreto, sono individuate le misure necessarie 
al coordinamento informativo ed operativo, che compete 
alla direzione generale di cui all’articolo 5, comma 2, lette-
ra   b)  , del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
15 giugno 2015, n. 84, tra la medesima direzione generale 
e gli uffici periferici dell’organizzazione giudiziaria. 

 4. L’ufficio speciale di cui all’articolo 1 del decreto-
legge 16 dicembre 1993, n. 522, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 11 febbraio 1994, n. 102, resta operante 
fino alla data di entrata in funzione dell’ufficio periferico 
dell’organizzazione giudiziaria individuato come compe-
tente a norma del comma 1.   

  Art. 4.

      Disposizioni finanziarie    

     1. Dall’attuazione del presente decreto non derivano 
nuovi o maggiori oneri a carico delle finanze pubbliche. 

 Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sarà 
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della 
Repubblica italiana. È fatto obbligo a chiunque spetti di 
osservarlo e di farlo osservare. 

 Roma, 30 ottobre 2020 

  Il Presidente
del Consiglio dei Ministri

    CONTE  

  Il Ministro della giustizia
    BONAFEDE  

  Il Ministro
per la pubblica amministrazione

    DADONE  

  Il Ministro dell’economia
e delle finanze

    GUALTIERI  

 Visto, il Guardasigilli: BONAFEDE   

  Registrato alla Corte dei conti il 9 dicembre 2020
Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri della giustizia e degli affari 
esteri e della cooperazione internazionale, reg.ne succ. n. 2795

       Allegato I (articolo 1, comma 1, lettera   h)  )
sostituisce la tabella   C)   del decreto del Presidente del 

Consiglio dei Ministri n. 84 del 2015 

 Ministero della giustizia 

 Dotazione organica complessiva del personale 
dirigenziale 

 Qualifiche dirigenziali - 
carriera amministrativa  Dotazione organica 

 Dirigenti prima fascia  17 
 Dirigenti seconda fascia  388 
 Totale dirigenti  405 

   
 Qualifiche dirigenziali - 

carriera penitenziaria  Dotazione organica 

 Dirigenti generali 
penitenziari  17 

 Dirigenti penitenziari  341 
 Totale dirigenti  358 

     
  

     Allegato II (articolo 1, comma 1, lettera   h)  )
sostituisce la tabella   D)   del decreto del Presidente del 

Consiglio dei ministri n. 84 del 2015 

 Ministero della giustizia 
 Amministrazione giudiziaria 

 Dipartimento per gli affari di giustizia
Dipartimento dell’organizzazione giudiziaria, del per-

sonale e dei servizi 

 Dotazione organica complessiva del personale 
amministrativo 

 Qualifiche dirigenziali  Dotazione organica 
 Dirigenti prima fascia  13 
 Dirigenti seconda fascia  326 
 Totale dirigenti  339 

 Aree  Dotazione organica 
 Terza area  11.993 
 Seconda area  26.715 
 Prima area  4.415 
   
 Totale qualifiche 
dirigenziali  339 

 Totale aree  43.123 
 Totale complessivo  43.462 
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     Allegato III (articolo 2, comma 1)
sostituisce la tabella   F)   del decreto del Presidente del 

Consiglio dei ministri n. 84 del 2015 

 Ministero della giustizia 
 Dipartimento per la giustizia minorile e di comunità 

 Dotazione organica complessiva del personale 
amministrativo 

 Qualifiche dirigenziali  Dotazione organica 
 Dirigenti prima fascia - 
carriera amministrativa  3 

 Dirigente generale 
penitenziario  1 

 Dirigenti seconda fascia - 
carriera amministrativa  16 

 Dirigenti esecuzione 
penale esterna e IPM - 
carriera penitenziaria 

 41 

 Totale dirigenti  61 
   

 Aree  Dotazione organica 
 Terza area  2.378 
 Seconda area  985 
 Prima area  115 
   
 Totale qualifiche 
dirigenziali  61 

 Totale aree  3.478 
 Totale complessivo  3.539 

     
  

     N O T E 

  AVVERTENZA:  

 Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministra-
zione competente per materia ai sensi dell’articolo 10, commi 2 e 3 del 
testo unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’ema-
nazione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni 
ufficiali della Repubblica italiana, approvato con decreto del Presidente 
della Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare 
la lettura delle disposizioni di legge modificate o alle quali è operato il 
rinvio. Restano invariati il valore e l’efficacia degli atti legislativi qui 
trascritti. 
  Note alle premesse  

  — Si riporta il testo dell’articolo 17 della legge 23 agosto 1988, 
n. 400 (Disciplina dell’attività di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei Ministri):  

 «Art.17    (Regolamenti)    . — 1. Con decreto del Presidente della 
Repubblica, previa deliberazione del Consiglio dei ministri, sentito il 
parere del Consiglio di Stato che deve pronunziarsi entro novanta giorni 
dalla richiesta, possono essere emanati regolamenti per disciplinare:  

   a)   l’esecuzione delle leggi e dei decreti legislativi, nonché dei 
regolamenti comunitari; 

   b)   l’attuazione e l’integrazione delle leggi e dei decreti legi-
slativi recanti norme di principio, esclusi quelli relativi a materie riser-
vate alla competenza regionale; 

   c)   le materie in cui manchi la disciplina da parte di leggi o di 
atti aventi forza di legge, sempre che non si tratti di materie comunque 
riservate alla legge; 

   d)   l’organizzazione ed il funzionamento delle amministrazio-
ni pubbliche secondo le disposizioni dettate dalla legge; 

   e)  . 
 2. Con decreto del Presidente della Repubblica, previa delibe-

razione del Consiglio dei ministri, sentito il Consiglio di Stato e previo 
parere delle Commissioni parlamentari competenti in materia, che si 
pronunciano entro trenta giorni dalla richiesta, sono emanati i regola-
menti per la disciplina delle materie, non coperte da riserva assoluta di 
legge prevista dalla Costituzione, per le quali le leggi della Repubbli-
ca, autorizzando l’esercizio della potestà regolamentare del Governo, 
determinano le norme generali regolatrici della materia e dispongono 
l’abrogazione delle norme vigenti, con effetto dall’entrata in vigore del-
le norme regolamentari. 

 3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolamen-
ti nelle materie di competenza del ministro o di autorità sottordinate 
al ministro, quando la legge espressamente conferisca tale potere. Tali 
regolamenti, per materie di competenza di più ministri, possono esse-
re adottati con decreti interministeriali, ferma restando la necessità di 
apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamenti ministeriali 
ed interministeriali non possono dettare norme contrarie a quelle dei 
regolamenti emanati dal Governo. Essi debbono essere comunicati al 
Presidente del Consiglio dei ministri prima della loro emanazione. 

 4. I regolamenti di cui al comma 1 ed i regolamenti ministeriali ed 
interministeriali, che devono recare la denominazione di «regolamento», 
sono adottati previo parere del Consiglio di Stato, sottoposti al visto ed alla 
registrazione della Corte dei conti e pubblicati nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 4  -bis   . L’organizzazione e la disciplina degli uffici dei Ministeri 
sono determinate, con regolamenti emanati ai sensi del comma 2, su 
proposta del Ministro competente d’intesa con il Presidente del Con-
siglio dei ministri e con il Ministro del tesoro, nel rispetto dei princìpi 
posti dal decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive mo-
dificazioni, con i contenuti e con l’osservanza dei criteri che seguono:  

   a)   riordino degli uffici di diretta collaborazione con i Ministri 
ed i Sottosegretari di Stato, stabilendo che tali uffici hanno esclusive 
competenze di supporto dell’organo di direzione politica e di raccordo 
tra questo e l’amministrazione; 

   b)   individuazione degli uffici di livello dirigenziale generale, 
centrali e periferici, mediante diversificazione tra strutture con funzio-
ni finali e con funzioni strumentali e loro organizzazione per funzioni 
omogenee e secondo criteri di flessibilità eliminando le duplicazioni 
funzionali; 

   c)   previsione di strumenti di verifica periodica dell’organiz-
zazione e dei risultati; 

   d)   indicazione e revisione periodica della consistenza delle 
piante organiche; 

   e)   previsione di decreti ministeriali di natura non regolamen-
tare per la definizione dei compiti delle unità dirigenziali nell’ambito 
degli uffici dirigenziali generali. 

 4  -ter  . Con regolamenti da emanare ai sensi del comma 1 del 
presente articolo, si provvede al periodico riordino delle disposizioni 
regolamentari vigenti, alla ricognizione di quelle che sono state oggetto 
di abrogazione implicita e all’espressa abrogazione di quelle che hanno 
esaurito la loro funzione o sono prive di effettivo contenuto normativo o 
sono comunque obsolete.». 

 — Si riporta il testo dell’articolo 4  -bis    del decreto-legge 12 luglio 
2018, n. 86, convertito con modificazioni, dalla legge 9 agosto 2018, 
n. 97 (Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni dei 
Ministeri dei beni e delle attività culturali e del turismo, delle politiche 
agricole alimentari e forestali e dell’ambiente e della tutela del territorio 
e del mare, nonché in materia di famiglia e disabilità):  

 «Art. 4  -bis      (Procedure per il riordino dell’organizzazione dei 
Ministeri)   . — 1. Al fine di semplificare ed accelerare il riordino dell’or-
ganizzazione dei Ministeri, anche con riferimento agli adeguamenti 
conseguenti alle disposizioni di cui agli articoli 1 e 2 del presente decre-
to, a decorrere dalla data di entrata in vigore della legge di conversione 
del presente decreto e fino al 30 giugno 2019, i regolamenti di organiz-
zazione dei Ministeri, ivi inclusi quelli degli uffici di diretta collabora-
zione, possono essere adottati con decreto del Presidente del Consiglio 
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dei ministri, su proposta del Ministro competente, di concerto con il Mi-
nistro per la pubblica amministrazione e con il Ministro dell’economia e 
delle finanze, previa delibera del Consiglio dei ministri. I decreti previsti 
dal presente articolo sono soggetti al controllo preventivo di legittimità 
della Corte dei conti ai sensi dell’articolo 3, commi da 1 a 3, della legge 
14 gennaio 1994, n. 20. Sugli stessi decreti il Presidente del Consiglio dei 
ministri richiede il parere del Consiglio di Stato. A decorrere dalla data di 
efficacia di ciascuno dei predetti decreti cessa di avere vigore, per il Mini-
stero interessato, il regolamento di organizzazione vigente.». 

 — Si riporta il testo dell’articolo 1, comma 5  -quater    del decreto-
legge 30 dicembre 2019, n. 162, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 28 febbraio 2020, n. 8 (Disposizioni urgenti in materia di proroga 
di termini legislativi, di organizzazione delle pubbliche amministrazioni, 
nonché di innovazione tecnologica):  

 «Art. 1    (Proroga di termini in materia di pubbliche amministra-
zioni)   . — 1. - 5  -ter  . (  Omissis  ). 

 5  -quater  . Al fine di semplificare e accelerare il riordino dell’or-
ganizzazione degli uffici del Ministero della giustizia, del Ministero della 
salute e del Ministero del lavoro e delle politiche sociali, compresi quelli 
di diretta collaborazione, è autorizzata per i medesimi, fino al 31 ottobre 
2020, l’utilizzazione delle procedure di cui all’articolo 4  -bis   del decreto-
legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito, con modificazioni, dalla legge 
9 agosto 2018, n. 97. Dall’attuazione del presente comma non devono 
derivare nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.». 

 6. - 10  -septiesdecies  . (  Omissis  ).». 
  — Si riporta il testo degli articoli 4, comma 4, 5, 16, 17, 18, 19 e 55, 

comma 3, del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 (Riforma dell’or-
ganizzazione del Governo, a norma dell’articolo 11 della legge 15 marzo 
1997, n. 59):  

 «Art. 4    (Disposizioni sull’organizzazione)   . 1. - 3. (  Omissis  ). 
 4. All’individuazione degli uffici di livello dirigenziale non gene-

rale di ciascun ministero e alla definizione dei relativi compiti, nonché la 
distribuzione dei predetti uffici tra le strutture di livello dirigenziale ge-
nerale, si provvede con decreto ministeriale di natura non regolamentare. 

 4  -bis  . - 6. (  Omissis  ).» 
 «Art. 5    (I dipartimenti)   . — 1. I dipartimenti sono costituiti per 

assicurare l’esercizio organico ed integrato delle funzioni del ministero. 
Ai dipartimenti sono attribuiti compiti finali concernenti grandi aree di 
materie omogenee e i relativi compiti strumentali, ivi compresi quelli di 
indirizzo e coordinamento delle unità di gestione in cui si articolano i di-
partimenti stessi, quelli di organizzazione e quelli di gestione delle risorse 
strumentali, finanziarie ed umane ad essi attribuite. 

 2. L’incarico di capo del dipartimento viene conferito in conformi-
tà alle disposizioni di cui all’articolo 19 del decreto legislativo 3 febbraio 
1993, n. 29 e successive modificazioni ed integrazioni. 

 3. Il capo del dipartimento svolge compiti di coordinamento, di-
rezione e controllo degli uffici di livello dirigenziale generale compresi 
nel dipartimento stesso, al fine di assicurare la continuità delle funzioni 
dell’amministrazione ed è responsabile dei risultati complessivamente 
raggiunti dagli uffici da esso dipendenti, in attuazione degli indirizzi del 
ministro. 

 4. Dal capo del dipartimento dipendono funzionalmente gli uffici 
di livello dirigenziale generale compresi nel dipartimento stesso. 

  5. Nell’esercizio dei poteri di cui ai precedenti commi 3 e 4, in 
particolare, il capo del dipartimento:  

   a)   determina i programmi per dare attuazione agli indirizzi del 
ministro; 

   b)   alloca le risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili 
per l’attuazione dei programmi secondo principi di economicità, efficacia 
ed efficienza, nonché di rispondenza del servizio al pubblico interesse; 

   c)   svolge funzioni di propulsione, di coordinamento, di control-
lo e di vigilanza nei confronti degli uffici del dipartimento; 

   d)   promuove e mantiene relazioni con gli organi competenti 
dell’Unione europea per la trattazione di questioni e problemi attinenti al 
proprio dipartimento; 

   e)   adotta gli atti per l’utilizzazione ottimale del personale se-
condo criteri di efficienza, disponendo gli opportuni trasferimenti di per-
sonale all’interno del dipartimento; 

   f)   è sentito dal ministro ai fini dell’esercizio del potere di pro-
posta per il conferimento degli incarichi di direzione degli uffici di livello 
dirigenziale generale, ai sensi dell’articolo 19, comma 4, del decreto legi-
slativo 3 febbraio 1993, n. 29; 

   g)   può proporre al ministro l’adozione dei provvedimenti di 
revoca degli incarichi di direzione degli uffici di livello dirigenziale gene-
rale, ai sensi dell’articolo 19, comma 7, del decreto legislativo 3 febbraio 
1993, n. 29 e, comunque, viene sentito nel relativo procedimento; 

   h)   è sentito dal ministro per l’esercizio delle attribuzioni a que-
sti conferite dall’articolo 14, comma 1, del decreto legislativo 3 febbraio 
1993, n. 29. 

 6. Con le modalità di cui all’articolo 16, comma 5, del decreto 
legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, possono essere definiti ulteriori compiti 
del capo del dipartimento.» 

 «Art. 16    (Attribuzioni)   . — 1. Il ministero di grazia e giustizia e il 
ministero di grazia e giustizia assumono rispettivamente la denominazio-
ne di ministro della giustizia e ministero della giustizia. 

 2. Il ministero della giustizia svolge le funzioni e i compiti ad esso 
attribuiti dalla Costituzione, dalle leggi e dai regolamenti in materia di 
giustizia e attività giudiziaria ed esecuzione delle pene, rapporti con il 
consiglio superiore della magistratura, attribuzioni concernenti i magi-
strati ordinari, vigilanza sugli ordini professionali, archivi notarili, coope-
razione internazionale in materia civile e penale. 

  3. Il ministero esercita in particolare le funzioni e i compiti con-
cernenti le seguenti aree funzionali:  

   a)   servizi relativi alla attività giudiziaria: gestione amministra-
tiva della attività giudiziaria in ambito civile e penale; attività prelimi-
nare all’esercizio da parte del ministro delle sue competenze in materia 
processuale; casellario giudiziale; cooperazione internazionale in materia 
civile e penale; studio e proposta di interventi normativi nel settore di 
competenza; 

   b)   organizzazione e servizi della giustizia: organizzazione e 
funzionamento dei servizi relativi alla giustizia; gestione amministrativa 
del personale amministrativo e dei mezzi e strumenti anche informatici 
necessari; attività relative alle competenze del ministro in ordine ai magi-
strati; studio e proposta di interventi normativi nel settore di competenza; 

   c)   servizi dell’amministrazione penitenziaria: gestione ammi-
nistrativa del personale e dei beni della amministrazione penitenziaria; 
svolgimento dei compiti relativi alla esecuzione delle misure cautelari, 
delle pene e delle misure di sicurezza detentive; svolgimento dei compiti 
previsti dalle leggi per il trattamento dei detenuti e degli internati; 

   d)   servizi relativi alla giustizia minorile: svolgimento dei com-
piti assegnati dalla legge al ministero della giustizia in materia di minori e 
gestione amministrativa del personale e dei beni ad essi relativi. 

 4. Relativamente all’ispettorato generale restano salve le dispo-
sizioni della legge 12 agosto 1962, n. 1311 e successive modifiche ed 
integrazioni, nonché dell’articolo 8 della legge 24 marzo 1958, n. 195.» 

 «Art. 17    (Ordinamento)   . — 1. Il ministero si articola in dipar-
timenti, disciplinati ai sensi degli articoli 4 e 5 del presente decreto. Il 
numero dei dipartimenti non può essere superiore a quattro, in riferimento 
alle aree funzionali definite nel precedente articolo.» 

 «Art. 18    (Incarichi dirigenziali)   . — 1. Agli uffici di diretta col-
laborazione con il ministro ed ai dipartimenti, sono preposti i dirigenti 
di cui all’articolo 23 del decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, come 
sostituito dall’articolo 15 del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 80, 
i magistrati delle giurisdizioni ordinarie e amministrative, i professori e 
ricercatori universitari, gli avvocati dello Stato, gli avvocati; quando ri-
corrono specifiche esigenze di servizio, ai medesimi uffici possono essere 
preposti anche soggetti estranei all’amministrazione ai sensi dell’artico-
lo 19, comma 6, del decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, come sosti-
tuito dall’articolo 23 del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 80. 

 2. Agli uffici dirigenziali generali istituiti all’interno dei diparti-
menti, sono preposti i dirigenti di cui all’articolo 23 del decreto legislativo 
3 febbraio 1993, n. 29, come sostituito dall’articolo 15 del decreto legi-
slativo 31 marzo 1998, n. 80, ed i magistrati della giurisdizione ordinaria; 
quando ricorrono specifiche esigenze di servizio, ai medesimi uffici pos-
sono essere preposti anche gli altri soggetti elencati al comma 1.» 

 «Art. 19    (Magistrati)   . — 1. Il numero massimo dei magistrati col-
locati fuori dal ruolo organico della magistratura e destinati al Ministero 
non deve superare le 65 unità.» 

 «Art. 55    (Procedura di attuazione ed entrata in vigore)   . — 1. - 2. 
(  Omissis  ). 

 3. Sino all’attuazione del comma 1, con regolamento adottato ai 
sensi del comma 4  -bis   dell’articolo 17 della legge 23 agosto 1988, n. 400, 
si può provvedere al riassetto dell’organizzazione dei singoli ministeri, 
in conformità con la riorganizzazione del governo e secondo i criteri ed i 
principi previsti dal presente decreto legislativo. 
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 4. - 9. (  Omissis  ).». 
  — Si riporta il testo dell’articolo 1, comma 7, della legge 6 novem-

bre 2012, n. 190 (Disposizioni per la prevenzione e la repressione della 
corruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione):  

 «Art. 1    (Disposizioni per la prevenzione e la repressione della 
corruzione e dell’illegalità nella pubblica amministrazione)   . — 1. - 6. 
(  Omissis  ). 

 7. L’organo di indirizzo individua, di norma tra i dirigenti di ruo-
lo in servizio, il Responsabile della prevenzione della corruzione e della 
trasparenza, disponendo le eventuali modifiche organizzative necessarie 
per assicurare funzioni e poteri idonei per lo svolgimento dell’incarico 
con piena autonomia ed effettività. Negli enti locali, il Responsabile 
della prevenzione della corruzione e della trasparenza è individuato, di 
norma, nel segretario o nel dirigente apicale, salva diversa e motivata 
determinazione. Nelle unioni di comuni, può essere nominato un uni-
co responsabile della prevenzione della corruzione e della trasparenza. 
Il Responsabile della prevenzione della corruzione e della trasparenza 
segnala all’organo di indirizzo e all’organismo indipendente di valuta-
zione le disfunzioni inerenti all’attuazione delle misure in materia di 
prevenzione della corruzione e di trasparenza e indica agli uffici com-
petenti all’esercizio dell’azione disciplinare i nominativi dei dipendenti 
che non hanno attuato correttamente le misure in materia di prevenzione 
della corruzione e di trasparenza. Eventuali misure discriminatorie, di-
rette o indirette, nei confronti del Responsabile della prevenzione della 
corruzione e della trasparenza per motivi collegati, direttamente o indi-
rettamente, allo svolgimento delle sue funzioni devono essere segnalate 
all’Autorità nazionale anticorruzione, che può chiedere informazioni 
all’organo di indirizzo e intervenire nelle forme di cui al comma 3, arti-
colo 15, decreto legislativo 8 aprile 2013, n. 39. 

 8.- 83. (  Omissis  ).». 
  — Si riporta il testo dell’articolo 1, comma 526, della legge 23 di-

cembre 2014, n. 190 (Disposizioni per la formazione del bilancio annua-
le e pluriennale dello Stato. Legge di stabilità 2015):  

 «Art. 1. — 1. - 525. (  Omissis  ). 
  526. Alla legge 24 aprile 1941, n. 392, sono apportate le seguenti 

modificazioni:  
   a)    il secondo comma dell’articolo 1 è sostituito dal seguente:  

 «A decorrere dal 1° settembre 2015 le spese obbligatorie 
di cui al primo comma sono trasferite dai comuni al Ministero della 
giustizia e non sono dovuti ai comuni canoni in caso di locazione o 
comunque utilizzo di immobili di proprietà comunale, destinati a sedi di 
uffici giudiziari. Il trasferimento delle spese obbligatorie non scioglie i 
rapporti in corso e di cui è parte il comune per le spese obbligatorie di 
cui al primo comma, né modifica la titolarità delle posizioni di debito e 
di credito sussistenti al momento del trasferimento stesso. Il Ministero 
della giustizia subentra nei rapporti di cui al periodo precedente, fatta 
salva la facoltà di recesso. Anche successivamente al 1° settembre 2015 
i locali demaniali adibiti ad uso di uffici giudiziari continuano a conser-
vare tale destinazione»; 

   b)   gli articoli 2, 3, 4 e 5 sono abrogati con decorrenza dal 
1° settembre 2015. 

 527. - 735. (  Omissis  ).». 
 — Si riporta il testo dell’articolo 16  -ter   , comma 7, del decreto-

legge 26 ottobre 2019, n. 124 (Disposizioni urgenti in materia fiscale e 
per esigenze indifferibili):  

 «Art. 16  -ter      (Potenziamento dell’amministrazione finanziaria)   . 
— 1. - 6. (  Omissis  ). 

 7. L’organizzazione del Ministero dell’economia e delle finan-
ze, compresa quella degli uffici di diretta collaborazione, è adeguata 
con riferimento alle disposizioni di cui al secondo periodo del comma 4 
mediante uno o più regolamenti che possono essere adottati, entro il 
30 giugno 2020, con le modalità di cui all’articolo 4  -bis   del decreto-
legge 12 luglio 2018, n. 86, convertito, con modificazioni, dalla legge 
9 agosto 2018, n. 97. Con effetto dal 31 marzo 2020, al comma 1 del 
predetto articolo 4  -bis   del decreto-legge n. 86 del 2018, convertito, con 
modificazioni, dalla legge n. 97 del 2018, le parole: «ha facoltà di ri-
chiedere» sono sostituite dalla seguente: «richiede». 

 8. - 12. (  Omissis  ).». 
  — Si riporta l’articolo 1, commi 435 e 436, della legge 27 dicem-

bre 2019, n. 160 (Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanzia-
rio 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022):  

 «Art. 1. — 1. - 434. (  Omissis  ). 

  435. Al fine di garantire la realizzazione di interventi straordinari 
per la funzionalità dell’organizzazione giudiziaria anche in conseguen-
za del trasferimento delle competenze di cui all’articolo 1, comma 526, 
della legge 23 dicembre 2014, n. 190, al decreto legislativo 25 luglio 
2006, n. 240, sono apportate le seguenti modificazioni:  

   a)   all’articolo 2, il comma 2  -bis    è sostituito dal seguente:  
 “2  -bis  . Con decreto adottato ai sensi dell’articolo 17, com-

ma 4  -bis  , lettera   e)  , della legge 23 agosto 1988, n. 400, e dell’articolo 4, 
comma 4, del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, sono rideter-
minati, nel rispetto della dotazione organica complessiva, i posti di diri-
gente di seconda fascia negli uffici giudiziari anche istituendo un unico 
posto per più uffici giudiziari”; 

   b)   all’articolo 3, comma 1, le parole: “dal direttore generale 
regionale o interregionale territorialmente competente, ovvero” e le pa-
role: “, secondo le rispettive competenze e” sono soppresse; 

   c)   all’articolo 4, comma 1, le parole: “, per quanto di rispettiva 
competenza, dal direttore regionale o interregionale di cui all’articolo 8, 
dal direttore tecnico di cui all’articolo 5, per i distretti di Roma, Milano, 
Napoli e Palermo, o” sono soppresse; 

   d)   l’articolo 5 è abrogato; 
   e)    il capo II è sostituito dal seguente:  

 “CAPO II    (Articolazioni decentrate del ministero della 
giustizia)   . — Art. 6    (Uffici periferici dell’organizzazione giudiziaria)   . 
— 1. Il Ministero della giustizia, nell’ambito della dotazione organica 
come rideterminata ai sensi dell’articolo 7, esercita, con organi periferi-
ci di livello dirigenziale non generale, sulla base di programmi, indirizzi 
e direttive disposti dall’amministrazione centrale, le funzioni e i com-
piti in materia di organizzazione e funzionamento dei servizi relativi 
alla giustizia anche derivanti dal trasferimento delle competenze di cui 
all’articolo 1, comma 526, della legge 23 dicembre 2014, n. 190. 

 2. Gli uffici di cui al comma 1 svolgono altresì attività di 
raccordo con le amministrazioni competenti per la realizzazione di in-
terventi in materia di edilizia giudiziaria. 

 3. Al fine di assicurare una più completa attività di determi-
nazione del fabbisogno di beni e servizi dell’amministrazione periferica 
e degli uffici giudiziari, il presidente del locale Consiglio dell’Ordine 
degli avvocati fa parte, con diritto di voto, degli organismi collegiali di 
cui all’articolo 3 del regolamento di cui al decreto del Presidente della 
Repubblica 18 agosto 2015, n. 133. Per la predetta partecipazione non 
sono dovuti compensi, gettoni di presenza o altri emolumenti comunque 
denominati. All’eventuale rimborso delle spese di missione si provvede 
con le risorse finanziarie del Ministero della giustizia disponibili a le-
gislazione vigente. 

 Art. 7    (Organico)   . — 1. Per il compiuto svolgimento delle 
specifiche attribuzioni di cui all’articolo 6, la dotazione organica del 
personale dirigenziale non generale dell’amministrazione giudiziaria è 
aumentata di 10 unità. 

 2. Ai medesimi fini del comma 1, la dotazione organica 
dell’amministrazione giudiziaria è altresì aumentata di complessive 150 
unità di personale amministrativo non dirigenziale appartenenti all’Area 
III e all’Area II. All’individuazione delle figure professionali si provve-
de ai sensi dell’articolo 6 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165. 

 3. Per la copertura della dotazione organica come rideter-
minata ai sensi dei commi 1 e 2, il Ministero della giustizia è autorizza-
to, nel triennio 2020-2022, a bandire procedure concorsuali pubbliche 
e ad assumere a tempo indeterminato un corrispondente contingente di 
personale dirigenziale e non dirigenziale in deroga ai limiti delle facoltà 
assunzionali dell’amministrazione giudiziaria previste dalla normativa 
vigente. 

 4. Il posto di direttore generale dell’ufficio speciale per la 
gestione e la manutenzione degli uffici giudiziari della città di Napoli è 
soppresso e le funzioni e i compiti di cui all’articolo 1 del decreto-legge 
16 dicembre 1993, n. 522, convertito, con modificazioni, dalla legge 
11 febbraio 1994, n. 102, sono esercitati da uno degli uffici di cui all’ar-
ticolo 6 del presente decreto con sede in Napoli. 

 Art. 8    (Risorse)   . — 1. L’assegnazione delle risorse finan-
ziarie e strumentali al dirigente amministrativo preposto agli uffici pe-
riferici di cui all’articolo 6 per l’espletamento del suo mandato è effet-
tuata dal competente direttore generale dell’amministrazione centrale 
secondo i criteri indicati dal Ministro della giustizia, ai sensi degli ar-
ticoli 4, comma 1, lettera   c)  , 14, comma 1, lettera   b)  , e 16, comma 1, 
lettera   b)  , del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165”. 
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 436. Per l’attuazione delle disposizioni di cui al comma 435, è 
autorizzata la spesa nel limite di euro 6.918.335 a decorrere dall’anno 
2020. 

 437. - 884. (  Omissis  ).».   

  Note all’art. 1:
      — Si riporta il testo degli articoli 1, 5 e 16 del citato decreto del 

Presidente del Consiglio dei ministri 15 giugno 2015, n. 84, come mo-
dificato dal presente decreto:  

 «Art. 1    (Definizioni)    . — 1. Ai fini del presente decreto si intende:  
   a)   per “Ministro” il Ministro della giustizia; 
   b)   per “Ministero” il Ministero della giustizia; 
   c)   per “decreto legislativo» il decreto legislativo 30 luglio 

1999, n. 300; 
   d)   per “amministrazione centrale” i dipartimenti, le direzioni 

generali e le altre articolazioni centrali previsti dal titolo II del presente 
decreto; 

    e)   per “uffici periferici dell’organizzazione giudiziaria” gli 
uffici periferici dell’organizzazione giudiziaria di cui all’articolo 6 del 
decreto legislativo 25 luglio 2006, n. 240;  

    f)   (Soppressa).»  
 «Art. 5    (Dipartimento dell’organizzazione giudiziaria, del per-

sonale e dei servizi)   . — 1. Il Dipartimento dell’organizzazione giudizia-
ria, del personale e dei servizi esercita le funzioni e i compiti inerenti 
le aree funzionali individuate dall’articolo 16, comma 3, lettera   b)  , del 
decreto legislativo. 

  2. Per l’espletamento delle funzioni del Dipartimento dell’orga-
nizzazione giudiziaria, del personale e dei servizi sono istituiti i seguenti 
uffici dirigenziali generali, con le competenze per ciascuno di seguito 
indicate:  

   a)   Direzione generale del personale e della formazione: ruolo 
e matricola del personale dirigenziale e non dirigenziale; reclutamento, 
nomina e prima assegnazione del personale dirigenziale e non dirigen-
ziale dell’amministrazione centrale e degli uffici giudiziari nazionali; 
reclutamento, nomina e prima assegnazione del personale dirigenziale e 
non dirigenziale dell’amministrazione periferica e degli uffici giudiziari 
diversi da quelli nazionali nei casi previsti dall’articolo 35, comma 5, 
secondo periodo, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; reclu-
tamento per mobilità; piano delle assunzioni obbligatorie ai sensi della 
legge 12 marzo 1999, n. 68; gestione del personale dell’amministrazione 
centrale e degli uffici giudiziari nazionali; trasferimento del personale 
amministrativo da e per altre amministrazioni; comandi verso altre am-
ministrazioni e collocamenti fuori ruolo; provvedimenti disciplinari più 
gravi della sospensione dal servizio con privazione della retribuzione 
per più di dieci giorni; formazione professionale dei dirigenti; formazio-
ne e riqualificazione professionale del personale dell’amministrazione 
centrale e degli uffici giudiziari nazionali; relazioni sindacali; provve-
dimenti in materia pensionistica, ferme le competenze della Direzione 
generale dei magistrati; Cassa di previdenza degli ufficiali giudiziari. 
Restano ferme le competenze del Dipartimento dell’amministrazione 
penitenziaria e quelle del Dipartimento per la giustizia minorile e di 
comunità; 

   b)   Direzione generale delle risorse materiali e delle tecnolo-
gie: determinazione del fabbisogno di beni e servizi dell’amministrazio-
ne centrale e degli uffici giudiziari nazionali; attività connesse all’onere 
delle spese per la gestione degli uffici giudiziari a norma dell’articolo 1, 
secondo comma, della legge 24 aprile 1941, n. 392; stipula degli accordi 
e delle convenzioni quadro di cui all’articolo 5, comma 2, del decreto 
del Presidente della Repubblica 18 agosto 2015, n. 133; elaborazione 
degli indirizzi e delle linee di pianificazione strategica e adozione delle 
misure organizzative di cui all’articolo 6 del predetto decreto del Presi-
dente della Repubblica n. 133 del 2015;    elaborazione dei programmi, 
degli indirizzi e delle direttive da impartire agli uffici periferici dell’or-
ganizzazione giudiziaria in materia di organizzazione e funzionamento 
dei servizi relativi alla giustizia di cui alla presente lettera;    acquisti, per 
importi pari o superiori alle soglie di cui all’articolo 35 del decreto legi-
slativo 18 aprile 2016, n. 50, di beni e servizi omogenei ovvero comuni 
a più distretti di corte di appello; acquisizione di veicoli; acquisizione, 
progettazione e gestione dei beni mobili, immobili e dei servizi dell’am-
ministrazione centrale e degli uffici giudiziari nazionali; emissione del 
parere previsto dall’articolo 19 della legge 30 marzo 1981, n. 119; predi-
sposizione degli elementi necessari alla determinazione delle priorità di 
intervento ai sensi dell’articolo 50 della legge 23 dicembre 1998, n. 448; 
espletamento dei compiti e delle funzioni di cui al decreto del Presidente 

della Repubblica 4 settembre 2002, n. 254; servizio di documentazione 
degli atti processuali a norma dell’articolo 51 del decreto legislativo 
28 luglio 1989, n. 271; predisposizione e attuazione dei programmi per 
l’acquisto, la costruzione, la permuta, la vendita, la ristrutturazione di 
beni immobili; competenze residue del Ministero in materia di predi-
sposizione e attuazione degli atti in materia di procedimenti relativi alla 
concessione ai comuni di contributi per le spese di gestione degli uffici 
giudiziari. La Direzione generale esercita altresì una competenza ge-
nerale in materia di procedure contrattuali del Ministero e a tal fine si 
avvale dell’attività istruttoria svolta dalle direzioni generali interessate 
all’esecuzione dei contratti; sono comprese le procedure di formazione 
dei contratti riguardanti l’acquisizione di beni e servizi di telecomunica-
zione e fonia in coerenza con le misure di coordinamento strategico e di 
indirizzo dello sviluppo dei sistemi di telecomunicazione e fonia adotta-
te a norma dell’articolo 17 del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82. I 
raccordi con le competenze in materia di risorse e tecnologie degli altri 
dipartimenti sono definiti con i decreti di cui all’articolo 16, comma 2; 

   c)   Direzione generale del bilancio e della contabilità: adem-
pimenti connessi alla formazione del bilancio di previsione, al disegno 
di legge di assestamento del bilancio dello Stato e al conto consuntivo; 
predisposizione del budget economico per centri di costo e rilevazione 
dei costi; variazioni di bilancio; predisposizione del conto annuale; ero-
gazione del trattamento economico fondamentale e accessorio al perso-
nale dell’amministrazione centrale; erogazione del trattamento econo-
mico fondamentale al personale degli Uffici giudiziari centrali; gestione 
dei fondi relativi al trattamento economico accessorio; rimborso degli 
oneri relativi al trattamento economico fondamentale del personale 
comandato da altre amministrazioni ed enti; servizio dei buoni pasto 
spettanti ai dipendenti dell’amministrazione giudiziaria; liquidazione di 
interessi e rivalutazione sulle somme spettanti al personale; 

   d)   Direzione generale dei magistrati: attività preparatorie e 
preliminari relative all’esercizio dell’azione disciplinare e altre attivi-
tà di supporto nelle materie di competenza del Ministro in ordine ai 
magistrati professionali e onorari, salve le competenze dell’Ispettorato 
generale del Ministero, e conseguenti rapporti con il Consiglio superiore 
della magistratura; gestione del personale di magistratura ordinaria e 
onoraria; tabelle di composizione degli uffici giudiziari; gestione dei 
concorsi per l’ammissione in magistratura; provvedimenti in materia 
pensionistica relativi al personale di magistratura; contenzioso relativo 
al personale di magistratura; 

   e)   Direzione generale per i sistemi informativi automatizzati: 
attuazione delle linee strategiche per la riorganizzazione e la digitaliz-
zazione dell’amministrazione della giustizia; adempimento dei compiti 
di cui all’articolo 17 del decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, qua-
le ufficio unico responsabile per la transizione digitale a norma della 
medesima disposizione; programmazione, progettazione, sviluppo, ge-
stione, accesso e disponibilità dei sistemi informativi automatizzati, di 
telecomunicazione e fonia per tutti gli uffici del Ministero, gli uffici 
amministrativi decentrati e gli uffici giudiziari; integrazione e intercon-
nessione dei sistemi nel rispetto degli standard; interconnessione con 
i sistemi informativi automatizzati, di telecomunicazione e fonia delle 
altre amministrazioni; pareri di congruità tecnico-economica sugli ac-
quisti per i quali non è richiesto il parere obbligatorio dell’Agenzia per 
l’Italia digitale; predisposizione e gestione del piano per la sicurezza in-
formatica dell’Amministrazione della giustizia; promozione e sviluppo 
degli strumenti di innovazione tecnologica in materia informatica, tele-
comunicazione, telematica e fonia; procedure di formazione dei contrat-
ti riguardanti l’acquisizione di beni e servizi informatici e dei connessi 
lavori di impiantistica riguardanti esclusivamente le sale server; 

   f)   Direzione generale di statistica e analisi organizzativa: 
compiti previsti dal decreto legislativo 6 settembre 1989, n. 322, quale 
ufficio del Sistema statistico nazionale, ivi compresa la realizzazione 
e gestione di banche dati di statistica giudiziaria; redazione del pro-
gramma statistico nazionale attraverso l’individuazione di criteri unici 
e omogenei sul territorio nazionale, assicurando a livello centrale, per 
i rapporti con l’ISTAT, il coordinamento con gli uffici del Ministero, 
gli uffici amministrativi decentrati e gli uffici giudiziari; rapporti con 
organismi europei e internazionali di settore. 

  3. Il Capo del dipartimento svolge altresì le seguenti funzioni:  
   a)   rilevazione dei fabbisogni e programmazione degli inter-

venti su circoscrizioni giudiziarie, dotazioni, piante organiche di perso-
nale da destinare alle varie strutture e articolazioni dell’amministrazione 
giudiziaria, nel quadro delle dotazioni organiche esistenti; 

   b)   gestione dell’Ufficio relazioni con il pubblico, ai sensi de-
gli articoli 1, comma 4, lettere   b)   e   c)  , e 8, della legge 7 giugno 2000, 
n. 150.» 
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 «Art. 16    (Disposizioni transitorie e finali)   . — 1. All’individua-
zione degli uffici di livello dirigenziale non generale nonché alla defini-
zione dei relativi compiti e alla distribuzione dei predetti tra le strutture 
di livello dirigenziale generale si provvede con decreti del Ministro, ai 
sensi dell’articolo 17, comma 4  -bis  , lettera   e)  , della legge 23 agosto 
1988, n. 400, e dell’articolo 4, comma 4, del decreto legislativo 30 lu-
glio 1999, n. 300, da emanarsi entro 180 giorni dall’entrata in vigore del 
presente decreto. Non possono essere individuati uffici dirigenziali non 
generali in numero superiore a quello dei posti di dirigente di seconda 
fascia previsti, per ciascun dipartimento, nelle tabelle   D)  ,   E)  ,   F)   e   G)   
allegate al presente decreto. 

 2. Con uno o più decreti del Ministro si provvede alla raziona-
lizzazione e all’informatizzazione delle strutture degli uffici dell’Am-
ministrazione giudiziaria, del Dipartimento dell’amministrazione pe-
nitenziaria, nonché dell’Amministrazione degli archivi notarili; con i 
medesimi decreti possono essere istituiti presidi territoriali in luogo dei 
soppressi provveditorati regionali dell’amministrazione penitenziaria e 
ne sono definiti competenze e compiti. Con uno o più decreti del Mi-
nistro si provvede alla razionalizzazione ed all’informatizzazione delle 
strutture degli uffici del Dipartimento per la giustizia minorile e di co-
munità nonché alla definizione di linee operative omogenee per l’attivi-
tà di gestione trattamentale. 

 3. Con uno o più decreti del Ministro, nell’ambito delle dota-
zioni organiche del Ministero, sono determinate le piante organiche del 
personale amministrativo degli uffici giudiziari e delle strutture centrali 
e periferiche in cui si articola l’Amministrazione. 

 4. Le strutture organizzative esistenti, interessate dal processo 
di riorganizzazione di cui al presente decreto, e i corrispondenti inca-
richi dirigenziali, sono fatti salvi fino alla definizione delle procedure 
di conferimento degli incarichi dirigenziali di prima fascia relativi alla 
nuova organizzazione del Ministero da concludersi entro il termine di 
180 giorni dall’entrata in vigore del presente decreto. 

 5. Alle necessità di riduzione degli uffici dirigenziali di livel-
lo generale previste dall’articolo 1, comma 404, della legge 27 dicem-
bre 2006, n. 296, dall’articolo 74 del decreto-legge 25 giugno 2008, 
n. 112, convertito, con modificazioni, dalla legge 6 agosto 2008, n. 133, 
e dall’articolo 2 del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, si provvede anche me-
diante la soppressione dei corrispondenti posti recati in aumento dall’ar-
ticolo 5 del decreto legislativo 25 luglio 2006, n. 240. 

 6. La tabella   A)   allegata al decreto legislativo 25 luglio 2006, 
n. 240, è sostituita dalla tabella   A)   allegata al presente decreto e che ne 
costituisce parte integrante. 

  7. (Abrogato).  
 8. La tabella   E)   allegata alla legge 15 dicembre 1990, n. 395, è 

sostituita dalla tabella   B)   allegata al presente decreto e che ne costituisce 
parte integrante. 

 9. Le dotazioni organiche del personale dirigenziale e non diri-
genziale dell’Amministrazione giudiziaria, del Dipartimento dell’am-
ministrazione penitenziaria, del Dipartimento per la giustizia minorile e 
di comunità e dell’Amministrazione degli archivi notarili, sono previste 
dalle tabelle   C)  ,   D)  ,   E)  ,   F)   e   G)   allegate al presente decreto e che ne 
costituiscono parte integrante. Con successivi decreti del Ministro della 
giustizia ripartisce i contingenti di personale come sopra rideterminati 
nelle fasce retributive e nei profili professionali. 

 10. Fermo quanto previsto dall’articolo 9 del decreto legislativo 
25 luglio 2006, n. 240, e la riduzione di cui all’articolo 5 del medesimo 
decreto legislativo, il Ministro provvede con proprio decreto all’attribu-
zione delle risorse ai dipartimenti. 

 11. Con successivo decreto del Ministro di natura regolamentare 
è definito il nuovo modello organizzativo della Direzione generale della 
formazione. 

 12. È istituita una struttura temporanea, di livello dirigenziale 
generale, per il coordinamento delle attività nell’ambito della politica 
regionale, nazionale e comunitaria, che ha la responsabilità del coor-
dinamento, gestione e controllo dei programmi e degli interventi volti, 
nell’ambito della politica di coesione, al perseguimento degli obiettivi 
del Ministero inerenti all’organizzazione del sistema giustizia. La con-
ferenza dei capi dipartimento di cui all’articolo 3, comma 6, svolge al-
tresì funzione di programmazione, indirizzo e controllo relativamente 
alle competenze della direzione di cui al primo periodo. Ai fini dell’in-
varianza della spesa e nell’ambito delle dotazioni organiche del Mini-
stero sono resi indisponibili in misura corrispondente posti di funzione 
dirigenziale, di livello generale    o    non generale, equivalenti dal punto di 
vista finanziario. 

 13. Le dotazioni organiche del Ministero sono definite dal pre-
sente decreto ad ogni effetto di legge.».   

  Note all’art. 3:

     — Per il testo dell’articolo 5, comma 2, lettera   b)  , del citato decreto 
del Presidente del Consiglio dei ministri 15 giugno 2015, n. 84, si veda-
no le note all’articolo 1. 

 — Si riporta il testo dell’articolo 17, comma 4  -bis   , della citata leg-
ge 23 agosto 1988, n. 400:  

 «Art. 17    (Regolamenti)   . — 1. - 4. (  Omissis  ). 
 4  -bis   . L’organizzazione e la disciplina degli uffici dei Ministeri 

sono determinate, con regolamenti emanati ai sensi del comma 2, su 
proposta del Ministro competente d’intesa con il Presidente del Con-
siglio dei ministri e con il Ministro del tesoro, nel rispetto dei princìpi 
posti dal decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive mo-
dificazioni, con i contenuti e con l’osservanza dei criteri che seguono:  

   a)   riordino degli uffici di diretta collaborazione con i Ministri 
ed i Sottosegretari di Stato, stabilendo che tali uffici hanno esclusive 
competenze di supporto dell’organo di direzione politica e di raccordo 
tra questo e l’amministrazione; 

   b)   individuazione degli uffici di livello dirigenziale generale, 
centrali e periferici, mediante diversificazione tra strutture con funzio-
ni finali e con funzioni strumentali e loro organizzazione per funzioni 
omogenee e secondo criteri di flessibilità eliminando le duplicazioni 
funzionali; 

   c)   previsione di strumenti di verifica periodica dell’organizza-
zione e dei risultati; 

   d)   indicazione e revisione periodica della consistenza delle pian-
te organiche; 

   e)   previsione di decreti ministeriali di natura non regolamentare 
per la definizione dei compiti delle unità dirigenziali nell’ambito degli 
uffici dirigenziali generali. 

 4  -ter  . (  Omissis  ).». 
 — Per il testo dell’articolo 4, comma 4, del citato decreto legislati-

vo 30 luglio 1999, n. 300, si vedano le note alle premesse. 
  — Si riporta il testo dell’articolo 9 del citato decreto del Presidente 

del Consiglio dei ministri 15 giugno 2015, n. 84:  
 «Art. 9    (Funzioni e compiti)   . — 1. Il Direttore regionale, nel 

rispetto delle disposizioni e sotto la vigilanza dei capi dei dipartimenti di 
cui all’articolo 2, comma 1, lettere   a)   e   b)  , svolge i compiti attribuitigli 
dal decreto legislativo 25 luglio 2006, n. 240 e dal presente regolamen-
to, in coordinamento, per le materie di rispettiva competenza, con le 
articolazioni dell’amministrazione centrale. 

  2. Il Direttore regionale:  
   a)   gestisce le risorse umane, materiali e finanziarie di cui 

all’articolo 10, comma 1, del decreto legislativo 25 luglio 2006, n. 240 
ed esercita i relativi poteri di spesa; 

   b)   definisce per gli uffici giudiziari i limiti entro i quali posso-
no essere adottati gli atti che comportano oneri di spesa; 

   c)   assegna agli uffici le risorse finanziarie e strumentali a nor-
ma dell’articolo 3 del decreto legislativo 25 luglio 2006, n. 240; 

   d)   svolge le attività di programmazione, individuazione, rile-
vazione, controllo, gestione, verifica, anche a consuntivo, delle risorse 
finanziarie assegnate; verifica la coerenza tra lo stanziamento e l’allo-
cazione effettiva delle risorse finanziarie finalizzate alla realizzazione 
degli obiettivi programmati; svolge attività di analisi e rendiconto pe-
riodica finalizzata al supporto decisionale; analizza gli scostamenti tra 
quanto programmato e quanto conseguito; svolge le attività di indivi-
duazione, rilevazione, controllo e gestione di dati e informazioni fina-
lizzate al supporto dei processi decisionali e del controllo di gestione 
dell’amministrazione centrale.». 

  — Si riporta il testo dell’articolo 6, comma 3, del citato decreto del 
Presidente della Repubblica 18 agosto 2015, n. 133:  

 «Art. 6    (Rapporti con l’amministrazione centrale)   . — 1. - 2. 
(  Omissis  ). 

 3. Ferme le competenze del Dipartimento dell’organizzazione 
giudiziaria, del personale e dei servizi del Ministero connesse alle spese 
di funzionamento degli uffici giudiziari, ivi incluse le competenze dei 
titolari delegati ai poteri di spesa, possono essere delegate ai capi degli 
uffici giudiziari le competenze relative alla formazione dei contratti ne-
cessari all’attuazione dei compiti di cui all’articolo 4, comma 1. Nella 
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materia della sicurezza le medesime competenze possono essere delega-
te al procuratore generale.». 

  — Si riporta il testo dell’articolo 1 del decreto-legge 16 dicem-
bre 1993, n. 522, convertito, con modificazioni, dalla legge 11 febbraio 
1994, n. 102 (Istituzione di un ufficio speciale presso il Ministero di 
grazia e giustizia per la gestione e la manutenzione degli uffici giudizia-
ri della città di Napoli):  

 «Art. 1. — 1. Nell’ambito della organizzazione del Ministero di 
grazia e giustizia è istituito l’ufficio speciale per la gestione e la manu-
tenzione del nuovo complesso giudiziario della città di Napoli e degli 
edifici e locali ospitanti uffici giudiziari nella stessa città, nonché degli 
edifici e locali ospitanti il tribunale di Napoli nord e la procura della 
Repubblica presso il medesimo tribunale. 

 2. All’ufficio speciale sono attribuite, in deroga all’articolo 1 
della legge 24 aprile 1941, n. 392, le attività necessarie a rendere funzio-
nante il nuovo complesso giudiziario e l’edificio destinato a sede della 

procura della Repubblica presso il tribunale, entrambi siti nel centro 
direzionale di Napoli, le attività concernenti la gestione, la manutenzio-
ne e la conservazione dei beni immobili e delle strutture, nonché quelle 
concernenti i servizi, compresi il riscaldamento, la climatizzazione, la 
ventilazione, la telefonia, le reti informatiche, il controllo informatico 
centralizzato delle strutture, la pulizia e custodia degli immobili e loro 
pertinenze, e quant’altro necessario per il funzionamento degli edifici 
giudiziari della città di Napoli. Le attività di cui al periodo precedente 
sono attribuite all’ufficio speciale anche in relazione agli edifici e ai 
locali ospitanti il tribunale di Napoli nord e la procura della Repubblica 
presso il medesimo tribunale. 

 3. L’ufficio speciale ha sede presso il nuovo complesso giudizia-
rio della città di Napoli, sito nel centro direzionale di tale città.».   

  20G00194  

 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 

MINISTRI  21 settembre 2020 .

      Modifiche al decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 8 gennaio 2018, recante disposizioni applicative per il 
funzionamento del Registro pubblico delle opere cinemato-
grafiche e audiovisive.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO
DELLO SVILPPO ECONOMICO 

 Vista la legge 22 aprile 1941, n. 633, recante «Protezio-
ne del diritto d’autore e di altri diritti connessi al suo eser-
cizio», e, in particolare, l’art. 103 ove si prevede l’istitu-
zione presso la Presidenza del Consiglio dei ministri del 
Registro pubblico generale delle opere protette ai sensi 
della medesima legge; 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attività di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 di-
cembre 2000, n. 445, recante «Testo unico delle disposi-
zioni legislative e regolamentari in materia di documen-
tazione amministrativa»; 

 Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, recante 
«Codice dell’amministrazione digitale»; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, recante «Di-
sposizioni urgenti per la stabilizzazione finanziaria» con-
vertito in legge, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111; 

 Visto, in particolare, il comma 9 dell’art. 14 del citato 
decreto-legge n. 98 del 2011, secondo il quale il Ministro 
per i beni e le attività culturali emana, annualmente, un 
atto di indirizzo contenente, con riferimento a tre esercizi 
sociali, gli obiettivi strategici della società a responsabili-
tà limitata «Istituto Luce - Cinecittà»; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, recante 
«Riordino della disciplina riguardante il diritto di accesso 
civico e gli obblighi di pubblicità, trasparenza e diffusione 
di informazioni da parte delle pubbliche amministrazioni»; 

 Vista la legge 14 novembre 2016, n. 220, recante «Di-
sciplina del cinema e dell’audiovisivo», che all’art. 32 
istituisce presso il Ministero per i beni e le attività cultu-
rali il Registro pubblico delle opere cinematografiche e 
audiovisive, con conseguente soppressione del Registro 
pubblico speciale per le opere cinematografiche e le ope-
re audiovisive, di cui al comma 2 del citato art. 103 della 
legge 22 aprile 1941, n. 633; 

 Visto, in particolare il comma 7 dell’art. 32 della cita-
ta legge 14 novembre 2016, n. 220, ove si prevede che 
con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri, su 
proposta del Ministro per i beni e le attività culturali, di 
concerto con il Ministro dello sviluppo economico, sono 
determinate le caratteristiche del Registro, le modalità 
di registrazione delle opere, le tariffe relative alla tenuta 
del Registro, la tipologia e i requisiti formali degli atti 
soggetti a trascrizione, le modalità e i limiti della pub-
blicazione delle informazioni previste dal comma 6 del 
medesimo art. 32, necessarie ad assicurare la trasparenza 
sui contributi pubblici; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 8 gennaio 2018, recante «Disposizioni applicative per 
l’attivazione del Registro pubblico delle opere cinemato-
grafiche e audiovisive»; 

 Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 18 novembre 
2019, n. 132, recante, tra l’altro, disposizioni urgenti per 
il trasferimento di funzioni e per la riorganizzazione dei 
Ministeri per i beni e le attività culturali, delle politiche 
agricole alimentari, forestali e del turismo, dello sviluppo 
economico; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 2 dicembre 2019, recante «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero per i beni e le attività culturali e per 
il turismo, degli uffici di diretta collaborazione del Mini-
stro e dell’organismo indipendente di valutazione della 
   performance   » e, in particolare, l’art. 23; 
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 Visto l’atto di indirizzo del 30 marzo 2020, emanato dal 
Ministro per i beni e le attività culturali e per il turismo, 
concernente gli obiettivi strategici della società a respon-
sabilità limitata «Istituto Luce - Cinecittà», da realizzarsi 
nell’anno 2020 e per il triennio 2020-2022, con il quale 
è stato assegnato alla società il supporto alla Direzione 
generale Cinema e audiovisivo nella implementazione e 
tenuta del Registro pubblico delle opere cinematografi-
che e audiovisive, attraverso la realizzazione di un portale 
telematico e la dematerializzazione di tutta la documenta-
zione afferente il PRC presso la SIAE; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 32, comma 3, lette-
ra   a)   della legge 14 novembre 2016, n. 220, attraverso il 
Registro sono assicurate la pubblicità e l’opponibilità a 
terzi, sino a prova contraria, dell’attribuzione dell’opera 
ad autori e produttori; 

 Rilevata la necessità che le disposizioni di funzio-
namento dell’istituendo Registro siano rese coerenti 
ed omogenee rispetto agli effetti di pubblicità previsti 
dall’art. 103 della legge 22 aprile 1941, n. 633, già validi 
per il Registro pubblico delle opere protette e il Pubblico 
registro cinematografico; 

 Rilevata la necessità di modificare le disposizioni ap-
plicative contenute nel citato decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri 8 gennaio 2018, in conformità 
all’art. 32 della legge 14 novembre 2016, n. 220, in ra-
gione delle esigenze attuative del Registro istituito dal 
medesimo articolo; 

 Su proposta del Ministro per i beni e le attività culturali 
e per il turismo, di concerto con il Ministro dello sviluppo 
economico; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Modifiche all’art. 2 del decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri 8 gennaio 2018    

      1. All’art. 2 del decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 8 gennaio 2018, sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)   al comma 2, numero 1, la parola: «rispettivamen-
te» è soppressa e le parole: «dei beni e delle attività cul-
turali e del turismo» sono sostituite dalle seguenti: «per i 
beni e le attività culturali e per il turismo»; 

   b)   al comma 2, il numero 2 è sostituito dal seguente: 
«2. “DG Cinema e audiovisivo”: la Direzione generale 
Cinema e audiovisivo del Ministero per i beni e le attività 
culturali e per il turismo;»; 

   c)   al comma 2, numero 4, punto 1, le parole: «; i 
parametri e i requisiti per definire tale destinazione sono» 
sono sostituite dalle seguenti: «, secondo i parametri»; 

   d)   al comma 2, numero 4, punto 4, le parole: «come 
distinta al precedente punto» sono sostituite dalle seguen-
ti: «di cui al punto».   

  Art. 2.

      Modifiche all’art. 3 del decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri 8 gennaio 2018    

      1. All’art. 3 del decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 8 gennaio 2018, sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)   al comma 1, le parole: «avvalendosi delle» sono 
sostituite dalle seguenti: «con le» e, dopo le parole: «legi-
slazione vigente,», sono inserite le seguenti: «avvalendosi 
di Istituto Luce-Cinecittà S.r.l., istituita dall’art. 14, com-
ma 6 del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111,»; 

   b)   al comma 2, lettera   a)  , le parole: «dell’attribuzio-
ne» sono sostituite dalle seguenti: «, mediante verifica 
degli atti di attribuzione» e, dopo le parole: «opere cine-
matografiche e audiovisive», sono aggiunte le seguenti: 
«iscritte nel Registro»; 

   c)   al comma 2, lettera   b)  , le parole: «e sovranaziona-
li» sono sostituite dalle seguenti: «, nonché sui finanzia-
menti concessi dall’Unione europea e dai Fondi sovrana-
zionali cui l’Italia partecipa,» e il numero 1 è abrogato; 

   d)   al comma 2, lettera   c)  , le parole: «radio-televisi-
vo» sono sostituite dalle seguenti: «radiofonico, televisi-
vo e multimediale».   

  Art. 3.

      Modifiche all’art. 4 del decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri 8 gennaio 2018    

      1. All’art. 4 del decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 8 gennaio 2018, sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)   al comma 1, alinea, la parola: «dichiarativa» è so-
stituita dalle seguenti: «e di opponibilità a terzi» e le pa-
role: «sul Registro vengono iscritte» sono sostituite dalle 
seguenti: «sono iscritte nel Registro»; 

   b)   al comma 1, la lettera   a)   è sostituita dalla seguen-
te: «  a)   in via obbligatoria, le opere cinematografiche e 
audiovisive di nazionalità italiana, di cui agli articoli 5 
e 6 della legge 14 novembre 2016, n. 220, che hanno 
beneficiato di contributi pubblici statali, regionali, degli 
enti locali o di finanziamenti dell’Unione europea o di 
Fondi sovranazionali cui l’Italia partecipa nonché gli atti, 
gli accordi e le sentenze aventi ad oggetto i diritti alla 
distribuzione, rappresentazione o sfruttamento in Italia e 
all’estero, incluse le cessioni dei contributi pubblici rice-
vuti ai sensi della legge n. 220 del 2016, per le medesime 
opere;»; 

   c)   al comma 1, la lettera   b)   è sostituita dalla seguen-
te: «  b)   in via facoltativa, le opere cinematografiche e au-
diovisive di nazionalità italiana, di cui agli articoli 5 e 
6 della legge 14 novembre 2016, n. 220, che non hanno 
beneficiato di contributi pubblici statali, regionali, degli 
enti locali o di finanziamenti dell’Unione europea o di 
Fondi sovranazionali cui l’Italia partecipa, nonché tutti 
gli atti, gli accordi e sentenze aventi ad oggetto i diritti 
alla distribuzione, rappresentazione o sfruttamento in Ita-
lia e all’estero, delle medesime opere;»; 
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   d)   al comma 1, dopo la lettera   b)  , è aggiunta la se-
guente: «b  -bis  ) in via facoltativa, le opere cinematografi-
che e audiovisive non aventi nazionalità italiana, incluse 
quelle importate in Italia, nonché gli atti, accordi e sen-
tenze aventi ad oggetto i diritti relativi alla distribuzione, 
rappresentazione o sfruttamento in Italia delle medesime 
opere, per le quali è ammessa l’iscrizione anche da parte 
del distributore nazionale o internazionale.»; 

   e)   il comma 2 è abrogato; 

   f)   il comma 4 è sostituito dal seguente: «4. I dati rela-
tivi alle sovvenzioni pubbliche, nonché all’acquisto, alla 
distribuzione e alla cessione dei diritti di antenna alle reti 
del servizio pubblico delle opere iscritte al Registro, sono 
liberamente accessibili e consultabili sul sito internet isti-
tuzionale della DG Cinema e audiovisivo, tramite apposi-
to link al sito istituzionale del Ministero.».   

  Art. 4.

      Modifiche all’art. 5 del decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri 8 gennaio 2018    

      1. All’art. 5 del decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 8 gennaio 2018, sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)   il comma 1 è sostituito dal seguente: «1. Il produt-
tore, l’impresa cinematografica o audiovisiva italiana che 
esercita l’attività di produzione e realizzazione di opere 
cinematografiche e audiovisive ed è titolare dei diritti di 
sfruttamento economico dell’opera ai sensi della legge 
22 aprile 1941, n. 633, richiede l’iscrizione delle mede-
sime opere nel Registro, presentando apposita doman-
da alla DG Cinema e audiovisivo entro novanta giorni 
dalla data della prima uscita in sala o della prima diffu-
sione televisiva o sul web. È fatto salvo quanto disposto 
dall’art. 4, commi 1, lettera b  -bis  ), e 3.»; 

   b)   al comma 2, le parole: «utilizzando la piattaforma 
messa a disposizione dalla DG Cinema ed» sono sosti-
tuite dalle seguenti: «secondo le indicazioni specifiche 
contenute nei moduli predisposti dalla DG Cinema e au-
diovisivo e»; 

   c)   dopo il comma 2 è inserito il seguente comma 2  -
bis  : «2  -bis  . Nel caso di opera cinematografica o audio-
visiva destinataria di contributi pubblici di cui all’art. 3, 
comma 2, lettera   b)  , con la richiesta di iscrizione deve 
essere allegata copia degli atti concessori o indicato il sito 
istituzionale che riporta i dati relativi all’assegnazione dei 
contributi. La richiesta di iscrizione di un’opera cinema-
tografica o audiovisiva italiana destinataria di contributi 
concessi ai sensi della legge 14 novembre 2016, n. 220, 
attesta, mediante dichiarazione della Cineteca nazionale, 
l’avvenuto deposito dell’opera ai sensi dell’art. 7 della 
medesima legge. Qualora, al momento della richiesta di 
iscrizione, l’opera non sia stata ultimata e, conseguente-
mente, non ancora depositata presso la Cineteca naziona-
le, la dichiarazione di cui al secondo periodo deve essere 
comunque trasmessa ad integrazione della richiesta di 
iscrizione entro il termine di cui al comma 1.».   

  Art. 5.
      Modifiche all’art. 6 del decreto del Presidente

del Consiglio dei ministri 8 gennaio 2018    

      1. All’art. 6 del decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 8 gennaio 2018, sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)   il comma 1 è sostituito dal seguente: «1. Ai fini 
della trascrizione degli atti di cui all’art. 4, è presenta-
ta apposita nota di trascrizione contenente gli elementi 
indicati nell’allegato 3 e secondo quanto specificato nei 
moduli predisposti dalla DG Cinema e audiovisivo.»; 

   b)   dopo il comma 1, è inserito il seguente comma 1  -
bis  : «1  -bis  . Qualora un atto abbia per oggetto più opere 
cinematografiche e audiovisive, devono essere redatte e 
presentate altrettante distinte note di trascrizione, ognu-
na riportante il contenuto dispositivo relativo a ciascuna 
opera.»; 

   c)   il comma 2 è abrogato; 
   d)   al comma 3, le parole: «si riferisce» sono sostitu-

ite dalle seguenti: «e la nota si riferiscono. Per le opere di 
cui all’art. 5, comma 1, la DG Cinema e audiovisivo ve-
rifica altresì la regolarità e la continuità dei trasferimenti 
dei diritti.»; 

   e)   al comma 4, le parole: «ovvero la mancata tra-
scrizione specificando, in quest’ultimo caso, le relative 
motivazioni» sono sostituite dalle seguenti: «o la richie-
sta di rettifiche, integrazioni oppure le motivazioni della 
mancata trascrizione»; 

   f)   dopo il comma 5, è aggiunto il seguente: «5  -bis  . 
Con l’eccezione degli atti di concessione di sovvenzioni 
pubbliche, ai fini della trascrizione sul Registro, gli atti di 
cui all’art. 4 devono essere debitamente registrati presso 
l’Agenzia delle entrate e devono essere presentati in mo-
dalità telematica, ai sensi del decreto legislativo 7 marzo 
2005, n. 82. Con apposito decreto, il direttore generale 
Cinema e audiovisivo può specificare le ulteriori modali-
tà operative relative alla tenuta del Registro.».   

  Art. 6.
      Modifiche all’art. 7 del decreto del Presidente

del Consiglio dei ministri 8 gennaio 2018    

      1. L’art. 7 del decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 8 gennaio 2018, è sostituito dal seguente:  

 «1. Il Registro assicura la pubblicità e l’opponibilità 
a terzi sino a prova contraria, ai sensi dell’art. 32, com-
ma 3 della legge 14 novembre 2016, n. 220, dell’esistenza 
dell’opera cinematografica e audiovisiva, mediante veri-
fica dei relativi atti di attribuzione agli autori e ai produt-
tori, nonché della pubblicità in merito all’assegnazione 
dei contributi previsti dalla vigente normativa e in merito 
all’acquisto, alla distribuzione e alla cessione di diritti 
d’antenna alle reti del servizio pubblico radiofonico, tele-
visivo e multimediale. 

 2. Il Registro tenuto dalla DG Cinema e audiovisivo è 
pubblico. La nota di trascrizione, nonché gli estremi degli 
atti e dei documenti allegati, sono accessibili nel rispetto 
della normativa vigente.».   
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  Art. 7.
      Modifiche all’art. 8 del decreto del Presidente

del Consiglio dei ministri 8 gennaio 2018    

      1. All’art. 8 del decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 8 gennaio 2018, sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)   al comma 1, alinea, dopo le parole: «bilancio del-
lo Stato,» sono inserite le seguenti: «per essere riassegna-
te ad apposito capitolo della DG Cinema e audiovisivo 
dello stato di previsione della spesa del Ministero,»; 

   b)   al comma 1, lettera   a)  , dopo le parole: «opera ci-
nematografica» sono inserite le seguenti: «o audiovisiva»; 

   c)   al comma 1, dopo la lettera   a)  , è inserita la se-
guente: «a  -bis  ) per ogni iscrizione di cortometraggio, film 
o altra opera audiovisiva di cortometraggio euro 55,65;»; 

   d)   al comma 1, la lettera   b)   è abrogata; 
   e)   al comma 1, lettera   c)  , le parole: da «qualora» fino 

alla fine della lettera sono soppresse; 
   f)   dopo il comma 1, è inserito il seguente: «1  -bis  . 

Oltre alle tariffe di cui al comma 1, trovano applicazione 
le norme sull’imposta di bollo di cui al decreto del Presi-
dente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 642.»; 

   g)   al comma 2, le parole: «come sopra» sono sop-
presse, dopo la parola: «determinate» sono inserite le se-
guenti: «ai sensi del comma 1» e le parole: «dei beni e 
delle attività culturali e del turismo» sono sostituite dalle 
seguenti: «per i beni e le attività culturali e per il turismo».   

  Art. 8.
      Modifiche all’art. 9 del decreto del Presidente

del Consiglio dei ministri 8 gennaio 2018    

      1. All’art. 9 del decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 8 gennaio 2018, sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)   al comma 1, la parola: «al» è sostituita dalle se-
guenti: «all’art. 103, comma 2 della», le parole: «art. 103, 
comma 2,» sono soppresse e, dopo la parola: «cinema», 
sono inserite le seguenti: «e audiovisivo»; 

   b)   al comma 3, le parole: da «, ad eccezione» fino 
alla fine del comma sono sostituite dalle seguenti: «. Sono 
iscrivibili presso il nuovo Registro le opere di cui all’art. 5, 
comma 1 del presente decreto, non iscritte nel soppresso 
Registro pubblico speciale tenuto dalla Società italiana au-
tori ed editori (S.I.A.E.) e in possesso dei requisiti necessa-
ri per l’iscrizione a decorrere dal 1° gennaio 2017.».   

  Art. 9.
      Modifiche agli allegati al decreto del Presidente

del Consiglio dei ministri 8 gennaio 2018    

      1. All’allegato 1 «Contenuto del Pubblico registro» al 
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 8 genna-
io 2018, sono apportate le seguenti modificazioni:  

   a)    alla sezione A:  
 1) la lettera   f)   è abrogata; 
 2) alla lettera   g)  , sono premesse le seguenti parole: 

«se ottenuto,»; 

 3) alla lettera   h)  , sono aggiunte, in fine, le parole se-
guenti: «e, qualora conseguito, gli estremi del riconoscimen-
to in via provvisoria della nazionalità italiana»; 

 4) alla lettera   i)  , sono premesse le seguenti parole: 
«per le opere ultimate di cui all’art. 5, comma 2  -bis  , ultimo 
periodo, del presente decreto,»; 

 5) alla lettera   j)  , le parole: «di prima proiezione in 
pubblico» sono sostituite dalle seguenti: «della prima uscita 
in sala o della prima diffusione televisiva o sul web, ove già 
avvenute»; 

 6) la lettera   k)   è abrogata; 
 7) alla lettera   m)  , le parole: «i dati» sono sostituite 

dalle seguenti: «gli atti»; 
 8) alla lettera   n)  , le parole: «i contributi pubblici 

statali, regionali e degli enti locali e sovranazionali» sono 
sostituite dalle seguenti: «copia degli atti concessori, o stral-
cio dal sito istituzionale con i dati essenziali, dei contributi 
pubblici statali, regionali, degli enti locali o di finanziamenti 
dell’Unione europea o di un Fondo sovranazionale cui l’Ita-
lia partecipa» e il numero 1 è abrogato; 

 9) alla lettera   o)  , le parole: «radio-televisivo» sono 
sostituite dalle seguenti: «radiofonico, televisivo e multime-
diale, ove disponibili»; 

   b)    alla sezione B:  
 1) alla lettera   e)  , le parole: «la data di importazione» 

sono sostituite dalle seguenti: «la data di acquisizione dei 
diritti» e sono aggiunte, in fine, le seguenti parole: «per la 
proiezione ovvero la diffusione in Italia»; 

 2) alla lettera   g)  , le parole: «di prima proiezione 
in pubblico» sono sostituite dalle seguenti: «della prima 
uscita in sala o della prima diffusione televisiva o sul 
web, ove già avvenute»; 

 3) alla lettera   h)  , le parole: «i dati» sono sostituite 
dalle seguenti: «gli atti»; 

 4) alla lettera   i)  , le parole: «radio-televisivo» sono 
sostituite dalle seguenti: «radiofonico, televisivo e multime-
diale, ove disponibili». 

  2. All’allegato 2 al decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 8 gennaio 2018, «Tipologia degli atti soggetti 
a trascrizione nel Registro», al numero 1, sono apportate le 
seguenti modificazioni:  

   a)   alla lettera   a)  , le parole: «radio-televisivo» 
sono sostituite dalle seguenti: «radiofonico, televisivo e 
multimediale»; 

   b)   la lettera   l)   è sostituita dalla seguente: «  l)   gli atti re-
lativi a vicende societarie idonee a modificare o estinguere i 
diritti di cui alle lettere precedenti;»; 

   c)   la lettera   m)   è abrogata; 
   d)   alla lettera   o)  , le parole: «le domande giudiziali,» 

sono soppresse; 
   e)   alla lettera   p)  , dopo le parole: «dell’Unione euro-

pea», sono inserite le seguenti: «o di un Fondo sovranazio-
nale cui l’Italia partecipa»; 

   f)   dopo la lettera   p)  , è inserita la seguente: «p  -bis  ) gli 
atti di cessione del credito di imposta e dei contributi pub-
blici ricevuti ai sensi della legge n. 220 del 2016, per le me-
desime opere;». 
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  3. All’allegato 2 al decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri 8 gennaio 2018, «Requisiti formali de-
gli atti soggetti a trascrizione» sono apportate le seguenti 
modificazioni:  

   a)   il numero 1 è sostituito dal seguente: «1. Con 
l’eccezione di quelli previsti dalla lettera   o)  , ai fini della 
trascrizione sul Registro, tutti gli atti di cui al presente 
allegato, stipulati a decorrere dalla data di entrata in vi-
gore del presente decreto nella forma prescritta a norma 
di legge per la loro validità, devono essere debitamente 
registrati presso l’Agenzia delle entrate e presentati in 
modalità telematica, con firma digitale, alla DG Cinema 
e audiovisivo.»; 

   b)   il numero 2 è abrogato; 
   c)   al numero 3, sono aggiunte, in fine, le parole se-

guenti: «, se richiesto dalla legge in relazione all’atto da 
trascrivere, oppure da una traduzione con attestazione di 
conformità all’originale»; 

   d)   i numeri 4 e 5 sono abrogati. 
  4. All’allegato 3 al decreto del Presidente del Consiglio 

dei ministri 8 gennaio 2018, «Nota di trascrizione» sono 
apportate le seguenti modificazioni:  

   a)   al numero 1, lettera   c)  : 
 1) al punto 1, le parole: «con sottoscrizione auten-

ticata o accertata giudizialmente» sono soppresse; 
 2) il punto 3 è abrogato; 
 3) al punto 5, le parole: «dell’evento giuridico 

che si vuole rendere conoscibile» sono sostituite dalle 
seguenti: «degli atti giuridici che s’intendono rendere 
conoscibili»; 

 4) al punto 6, le parole: «del suddetto evento giu-
ridico» sono sostituite con le seguenti: «degli stessi atti 
giuridici» e le parole: «ed alla quantità» sono sostituite 
dalle seguenti: «e alla tipologia»; 

   b)   al numero 3, lettera   b)  , punto 5, dopo la parola: 
«rispetto», è inserita la seguente: «di».   

  Art. 10.

      Disposizioni transitorie e finali    

     1. Alla denominazione «DG Cinema», ovunque ricor-
ra nel decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
8 gennaio 2018 e negli atti a questo allegati, è sostituita la 
denominazione «DG Cinema e audiovisivo», in adegua-
mento al regolamento di riorganizzazione del Ministero 
per i beni e le attività culturali e per il turismo, di cui al 
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 2 dicem-
bre 2019. 

 2. Entro centottanta giorni dalla data di pubblicazione 
del presente decreto la DG Cinema e audiovisivo assicu-
ra l’operatività del Registro e ne dà pubblico avviso nel 
proprio sito web. La richiesta di iscrizione al Registro di 
opere, la cui prima uscita in sala o la prima diffusione 
televisiva o sul web è avvenuta nel periodo dal 1° genna-
io 2017 al centottantesimo giorno successivo alla data di 
pubblicazione del presente decreto, deve essere presenta-
ta entro novanta giorni dalla data del pubblico avviso di 
cui al primo periodo. 

 3. Con provvedimento del direttore generale Cinema 
e audiovisivo, da adottare entro novanta giorni dalla data 
di pubblicazione del presente decreto, sono disciplinate 
le modalità di trasferimento dei dati, delle informazioni 
e della documentazione concernenti il Registro pubblico 
speciale per le opere cinematografiche e audiovisive, sop-
presso dalla legge 14 novembre 2016, n. 220, che conflui-
sce nel Registro di cui al presente decreto. 

 Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo per gli adempimenti di competenza e pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 21 settembre 2020 

  Il Presidente
del Consiglio dei ministri   

   CONTE  

  Il Ministro per i beni
e le attività culturali

e per il turismo   
   FRANCESCHINI  

  Il Ministro
dello sviluppo economico   

   PATUANELLI    

  Registrato alla Corte dei conti il 1° dicembre 2020
Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri della giustizia e degli affari 
esteri e della cooperazione internazionale, reg.ne succ. n. 2757

  20A06988

    DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI 
MINISTRI  23 ottobre 2020 .

      Modifiche al decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 1° ottobre 2012, concernenti il Dipartimento della pro-
tezione civile.    

     IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante discipli-
na dell’attività di Governo e ordinamento della Presiden-
za del Consiglio dei ministri; 

 Visto l’art. 8 del decreto-legge 23 ottobre 1996, n. 543, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 20 dicembre 
1996, n. 639; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 303, re-
cante ordinamento della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59, e in particolare l’art. 4; 

 Visto, in particolare, l’art. 7, commi 1, 2 e 3, del predet-
to decreto legislativo n. 303 del 1999, ai sensi del quale il 
Presidente del Consiglio dei ministri individua, con pro-
pri decreti, le aree funzionali omogenee da affidare alle 
strutture in cui si articola il Segretariato generale della 
Presidenza del Consiglio dei ministri e indica, per tali 
strutture e per quelle di cui si avvalgono ministri o Sot-
tosegretari di Stato da lui delegati, il numero massimo degli 
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uffici e dei servizi, restando l’organizzazione interna delle 
strutture medesime affidata alle determinazioni del Segreta-
rio generale o dei ministri e sottosegretari delegati, secondo 
le rispettive competenze; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, recante 
norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze 
delle amministrazioni pubbliche; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
22 novembre 2010, recante disciplina dell’autonomia finan-
ziaria e contabile della Presidenza del Consiglio dei ministri; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
1° ottobre 2012, recante ordinamento delle strutture generali 
della Presidenza del Consiglio dei ministri e, in particolare, 
l’art. 21 relativo al Dipartimento della protezione civile; 

 Visto l’art. 74  -bis  , comma 1 del decreto-legge n. 18 del 
17 marzo 2020 recante «Misure di potenziamento del Ser-
vizio sanitario nazionale e di sostegno economico per fami-
glie, lavoratori e imprese connesse all’emergenza epidemio-
logica da COVID-19» convertito, con modificazioni, nella 
legge n. 27 del 24 aprile 2020, in cui si dispone che la do-
tazione organica del ruolo speciale tecnico-amministrativo 
del personale dirigenziale di prima e di seconda fascia della 
protezione civile, di cui all’art. 9  -ter   del decreto legislativo 
30 luglio 1999, n. 303, è incrementata nella misura di un 
posto di prima fascia e di un posto di seconda fascia; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
16 settembre 2019, con il quale al Sottosegretario di Stato 
alla Presidenza del Consiglio dei ministri, on. dott. Riccardo 
Fraccaro è stata delegata la firma dei decreti, degli atti e dei 
provvedimenti di competenza del Presidente del Consiglio dei 
ministri, a esclusione di quelli che richiedono una preventiva 
deliberazione del Consiglio dei ministri e di quelli relativi alle 
attribuzioni di cui all’art. 5 della legge 23 agosto 1988, n. 400; 

 Ritenuto opportuno procedere alla ridefinizione dell’ordina-
mento delle strutture generali della Presidenza del Consiglio dei 
ministri, al fine di adeguare l’organizzazione del Dipartimen-
to della protezione civile alle modifiche introdotte dal citato 
art. 74  -bis  , comma 1 del decreto-legge n. 18 del 17 marzo 2020; 

 Informate le organizzazioni sindacali; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Modifiche all’art. 21 del decreto del Presidente del 

Consiglio dei ministri 1° ottobre 2012    

     1. All’art. 21, comma 3, del decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri 1° ottobre 2012, recante ordinamen-
to delle strutture generali della Presidenza del Consiglio 
dei ministri, le parole: «non più di sette uffici» sono sostitu-
ite dalle seguenti: «non più di otto uffici» e le parole: «non 
più di trentatré servizi» sono sostituite dalle seguenti: «non 
più di trentaquattro servizi».   

  Art. 2.
      Disposizioni finali    

     1. Entro novanta giorni dall’emanazione del presente 
decreto è adottato il decreto di organizzazione interna del 
Dipartimento della protezione civile, ai sensi dell’art. 7, 
comma 3, del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 303, 
e dell’art. 4 del decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 1° ottobre 2012. 

 2. L’attuale organizzazione del Dipartimento della prote-
zione civile resta ferma sino alla data di entrata in vigore del 
decreto di cui al comma 1. 

 Il presente decreto è trasmesso ai competenti organi di 
controllo ed è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 23 ottobre 2020 

  p    . Il Presidente
del Consiglio dei ministri
Il Sottosegretario di Stato

     FRACCARO     
  Registrato alla Corte dei conti il 13 novembre 2020

Ufficio controllo atti P.C.M. Ministeri della giustizia e degli affari esteri 
e della cooperazione internazionale, reg.ne succ. n. 2623

  20A07020  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ

E DELLA RICERCA
  DECRETO  24 novembre 2020 .

      Ammissione alle agevolazioni del progetto di cooperazio-
ne internazionale «HA-CTion» nell’ambito del programma 
FLAG ERA III, Call 2019.     (Decreto n. 1953/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER IL COORDINAMENTO E LA VALORIZZAZIONE 

DELLA RICERCA E DEI SUOI RISULTATI  
 Vista il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85 recante: 

«Disposizioni urgenti per l’adeguamento delle strutture 
di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e 377, 
della legge 24 dicembre 2007, n. 244», pubblicato nella 

  Gazzetta Ufficiale   n. 114 del 16 maggio 2008, convertito 
con modificazioni nella legge 14 luglio 2008, n. 121 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 164 del 15 luglio 2008; 

 Visto il decreto ministeriale n. 753 del 26 settembre 
2014 «Individuazione degli uffici di livello dirigenziale 
non generale dell’Amministrazione centrale del Ministe-
ro dell’istruzione, dell’università e della ricerca», regi-
strato alla Corte dei conti il 26 novembre 2014, registro 
n. 1, foglio n. 5272, con il quale viene disposta la riorga-
nizzazione degli uffici del MIUR; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 4 aprile 2019, n. 48, recante regolamento concernente 
l’organizzazione degli uffici di diretta collaborazione del 
Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca; 
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 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 4 aprile 2019, n. 47, recante regolamento concernente 
l’organizzazione del Ministero dell’istruzione, dell’uni-
versità e della ricerca; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 140 del 21 ottobre 2019 (  Gazzetta Ufficiale   n. 290 
dell’11 dicembre 2019) recante il nuovo regolamento di 
organizzazione del MIUR; 

 Visto il decreto-legge 21 settembre 2019, n. 104, con-
vertito con legge n. 132 del 18 novembre 2019, recante 
«Disposizioni urgenti per il trasferimento di funzioni e 
per la riorganizzazione dei Ministeri» nella parte rela-
tiva agli interventi sull’organizzazione del Ministero 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca; 

 Visto il decreto-legge 9 gennaio 2020, n. 1 recan-
te disposizioni urgenti per l’istituzione del Ministero 
dell’istruzione e del Ministero dell’università e della ri-
cerca, convertito con modificazioni nella legge n. 12 del 
5 marzo 2020 (  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na n. 61 del 9 marzo 2020); 

 Letto l’art. 4, comma 7, del decreto-legge 9 gennaio 
2020, n. 1, il quale dispone «Sino all’acquisizione dell’effi-
cacia del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze 
di cui all’art. 3, comma 8, le risorse finanziarie sono asse-
gnate ai responsabili della gestione con decreto intermini-
steriale dei Ministri dell’istruzione, nonché dell’università 
e della ricerca. A decorrere dall’acquisizione dell’efficacia 
del predetto decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze, le risorse sono assegnate ai sensi dell’art. 21, com-
ma 17, secondo periodo, della legge 31 dicembre 2009, 
n. 196. Nelle more dell’assegnazione delle risorse, è au-
torizzata la gestione sulla base delle assegnazioni disposte 
dal Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca 
nell’esercizio 2019, anche per quanto attiene alla gestione 
unificata relativa alle spese a carattere strumentale di cui 
all’art. 4 del decreto legislativo 7 agosto 1997, n. 279»; 

 Visto il decreto interministeriale n. 117 dell’8 settembre 
2020, adottato di concerto dal Ministro dell’istruzione e dal 
Ministro dell’università e della ricerca, con il quale, si è prov-
veduto all’assegnazione delle risorse finanziarie iscritte, per 
l’anno 2020, nello stato di previsione del Ministero dell’istru-
zione, dell’università e della ricerca alle competenti struttu-
re dirigenziali come desumibili dal decreto-legge 9 gennaio 
2020, n. 1, convertito, con modificazioni, dalla legge 5 marzo 
2020, n. 12, nonché alla determinazione dei limiti di spesa, 
per l’anno 2020, delle specifiche voci di bilancio interessate 
dalle norme di contenimento della spesa pubblica; 

 Visto in particolare l’art. 8 del predetto decreto con il 
quale alla Direzione generale per il coordinamento e la 
valorizzazione della ricerca e dei suoi risultati, di cui al 
decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 21 otto-
bre 2019, n. 140, sono assegnate le risorse indicate nella 
Tabella C, allegata al medesimo decreto, fatta salva la ge-
stione delle spese afferenti ai capitoli e piani gestionali da 
affidare alle strutture di servizio individuate al successivo 
art. 10 del richiamato decreto interministeriale; 

 Visto, infine, il decreto direttoriale n. 1555 del 30 set-
tembre 2020 con quale il direttore generale della Dire-
zione generale per il coordinamento e la valorizzazione 
della ricerca e dei suoi risultati ha attribuito ai dirigenti le 
deleghe per l’esercizio dei poteri di spesa; 

 Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni 
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello 
Stato» (Legge finanziaria 2007), ed in particolare l’art. 1, 
comma 870, recante l’istituzione del Fondo per gli inve-
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e 
successive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 30 del decreto-legge n. 5 del 9 febbraio 2012 
convertito in legge n. 35 del 4 aprile 2012 di modifica 
del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297, ai sensi del 
quale, per i progetti selezionati nel quadro di program-
mi europei o internazionali, non è prevista la valutazione 
tecnico scientifica    ex ante    né il parere sull’ammissione 
a finanziamento da parte del Comitato di cui all’art. 7, 
comma 2, del decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297 e 
successive modifiche ed integrazioni; 

 Visti gli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge n. 83 
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla 
legge n. 134 del 7 agosto 2012; 

 Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio-
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale dell’Unione europea L187 del 26 giugno 2014, che 
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer-
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del 
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (Regola-
mento generale di esenzione per categoria) e in particola-
re l’art. 59 che stabilisce l’entrata in vigore del medesimo 
regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014; 

 Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 196 del 23 agosto 
2016, «Disposizioni per la concessione delle agevolazio-
ni finanziarie a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 di cui 
al Titolo III, Capo IX “Misure per la ricerca scientifica 
e tecnologica” del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, 
n. 134»; 

 Visto in particolare l’art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro-
getti internazionali; 

 Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 2017, 
aggiornato con decreto direttoriale n. 2705 del 17 ottobre 
2018, delle Linee guida al decreto ministeriale del 26 lu-
glio 2016, n. 593 «Disposizioni per la concessione delle 
agevolazioni finanziarie», adottato dal Ministero in attua-
zione dell’art. 16, comma 5, del citato decreto ministeria-
le n. 593 del 26 luglio 2016; 

 Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018, 
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle 
disposizioni normative    ex    art. 18 del decreto ministeriale 
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret-
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759 
del 13 ottobre 2017 con cui sono state emanate le «Pro-
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter-
nazionali, che disciplinano, tra l’altro, le modalità di pre-
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da 
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale 
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli 
interventi diretti al sostegno delle attività di ricerca indu-
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo 
sperimentale e delle connesse attività di formazione del 
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti 
in accordi e programmi europei e internazionali; 
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 Vista la legge del 30 dicembre 2010, n. 240 e successi-
ve modificazioni ed integrazioni ed in particolare l’art. 21 
che ha istituito il Comitato nazionale dei garanti della ri-
cerca (CNGR); 

 Considerata la peculiarità delle procedure di partecipa-
zione, valutazione e selezione dei suddetti progetti inter-
nazionali che prevedono, tra l’altro, il cofinanziamento 
ovvero anche il totale finanziamento europeo, attraverso 
l’utilizzo delle risorse a valere sul conto IGRUE, in parti-
colare sul conto di contabilità speciale n. 5944; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 30 maggio 2014 relativo all’apertura di conta-
bilità speciali di tesoreria intestate alle amministrazioni 
centrali dello Stato per la gestione degli interventi cofi-
nanziati dall’Unione europea e degli interventi comple-
mentari alla programmazione comunitaria, di cui al conto 
dedicato di contabilità speciale – IGRUE, in particolare il 
conto di contabilità speciale n. 5944, che costituisce fon-
te di finanziamento, in quota parte, per i progetti di cui 
all’iniziativa di cui trattasi; 

 Vista la nota del MEF, Ragioneria generale dello Stato, 
Ispettorato generale per i rapporti finanziari con l’Unione 
europea (IGRUE), prot. n. 44533 del 26 maggio 2015, 
con la quale si comunica l’avvenuta creazione della con-
tabilità speciale n. 5944 denominata MIUR-RIC-FONDI-
UE-FDR-L-183-87, per la gestione dei finanziamenti del-
la Commissione europea per la partecipazione a progetti 
comunitari (Eranet, CSA, Art. 185, etc.); 

 Visto il decreto ministeriale n. 48 del 18 gennaio 2019 
registrato alla Corte dei conti in data 8 marzo 2019, 
n. 1-31 di riparto del FIRST 2018; 

 Visto l’impegno a valere sulle risorse FIRST 2018, 
cap. 7245, finalizzato al finanziamento dei progetti di co-
operazione internazionale, adottato con il decreto diret-
toriale n. 7632 del 12 maggio 2020, reg UCB n. 506 del 
14 maggio 2020; 

 Visto il contratto (   Grant Agreement   ) n. 825207 tra la 
Commissione europea e gli enti finanziatori partecipanti 
all’Eranet cofund FLAG-ERA III e il    Consortium agre-
ement    che disciplina i diritti e i doveri delle parti e, in 
particolare, le modalità di trasferimento dei fondi europei 
ai singoli enti finanziatori; 

 Visto il bando transnazionale FLAG ERA III    Call    2019, 
comprensivo delle    Guidelines for Applicants   , pubblicato 
dall’Eranet FLAG ERA III, «   Joint Transnational Call 
2019 for research projects in synergy with the two FET 
Flagships Graphene Flagship & Human Brain Project   » 
in data 19 novembre 2018 con scadenza il 19 febbraio 
2019 e che descrive i criteri ed ulteriori regole che disci-
plinano l’accesso al finanziamento nazionale dei progetti 
cui partecipano proponenti italiani; 

 Atteso che il MUR partecipa alla    Call    2019 con il bud-
get finalizzato al finanziamento dei progetti nazionali a 
valere sui Fondi FIRST nella forma di contributo alla spe-
sa, come da lettera di impegno n. 3712 del 6 marzo 2018; 

 Considerato l’avviso integrativo n. 3125 del 21 no-
vembre 2018; 

 Visto l’art. 19, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che «le disposizioni del presen-
te decreto si applicano ai progetti presentati a partire dal 

giorno successivo alla pubblicazione dello stesso nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, ovvero a 
quelli presentati prima della sua entrata in vigore qualora 
soddisfino tutte le condizioni di cui al presente decreto»; 

 Vista la decisione finale dell’iniziativa Eranet cofund 
FLAG-ERA III con la quale è stata formalizzata la gra-
duatoria delle proposte presentate e, in particolare, la va-
lutazione positiva espressa nei confronti del progetto dal 
titolo «   HA-CTion - Hypothalamic histaminergic modu-
lation of brain regions involved in fear memory   », avente 
come obiettivo quello di analizzare in modelli preclinici 
l’architettura e la funzione di circuiti neuronali istaminer-
gici ipotalamici afferenti alla corteccia, ippocampo, amig-
dala implicati nelle varie fasi della formazione di memorie 
emotive, con un costo complessivo pari a euro 214.285,00; 

 Vista la nota n. 19527 del 31 ottobre 2019, a firma del 
dirigente dell’Ufficio VIII dott. Consoli, con la quale si 
comunicano gli esiti della valutazione internazionale ef-
fettuata sui progetti presentati in risposta al bando e la 
lista dei progetti a partecipazione italiana meritevoli di fi-
nanziamento, fra i quali il progetto dal titolo «   HA-CTion - 
Hypothalamic histaminergic modulation of brain regions 
involved in fear memory   » e la nota n. 5348 del 7 aprile 
2020 che specifica il capitolo di spesa del FIRST 2018; 

 Considerato che le procedure operative per il finanzia-
mento dei progetti internazionali    ex    art. 18, decreto mi-
nisteriale n. 593/2016, prevedono la nomina dell’esperto 
tecnico scientifico per la verifica della congruità dei costi 
del programma d’investimento e, all’esito dello svolgi-
mento dell’istruttoria di cui all’art. 12, comma 1, del de-
creto ministeriale n. 593/2016, per le parti non effettuate 
dalla struttura internazionale, per l’approvazione del ca-
pitolato tecnico, eventualmente rettificato ove necessario; 

 Visto il decreto direttoriale n. 247 del 3 marzo 2020, 
reg UCB n. 839 del 31 marzo 2020, di nomina dell’esper-
to tecnico scientifico prof. Maurizio Corbetta di eventuali 
sostituti; 

 Atteso che l’esperto prof. Maurizio Corbetta ha appro-
vato il capitolato tecnico allegato al presente decreto, in 
ossequio al disposto di cui all’art. 12 del decreto ministe-
riale n. 593/2016 e conseguenti atti regolamenti citati in 
premessa; 

 Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto 
internazionale «   HA-CTion - Hypothalamic histaminergic 
modulation of brain regions involved in fear memory    », 
figura il proponente italiano:  

 Università degli studi di Firenze; 
 Visto il    Consortium Agreement    trasmesso dal 

beneficiario; 
 Attesa la comunicazione e-mail del 26 luglio 2020 da 

parte del segretariato della    Call    di cui trattasi, acquisita 
per il tramite dell’Ufficio VIII della Direzione generale 
per il coordinamento e la valorizzazione della ricerca e 
dei suoi risultati, con la quale vengono comunicate le date 
definitivamente fissate per l’inizio delle attività dei pro-
getti partecipanti alla    Call   ; 

 Dato atto che con la predetta comunicazione la data di 
inizio del progetto «   HA-CTion - Hypothalamic histami-
nergic modulation of brain regions involved in fear me-
mory   » è fissata al 1° marzo 2020; 
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 Visto l’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale 
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo 
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra 
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le 
regole e le modalità per la corretta gestione delle attività 
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare l’ef-
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante 
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la disci-
plina per il funzionamento del Registro nazionale degli 
aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 
24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e inte-
grazioni» (  Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 175 del 
28 luglio 2017), entrato in vigore il 12 agosto 2017, e, in 
particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che prevedono, prima 
della concessione da parte del soggetto concedente aiuti 
di Stato, la registrazione dell’aiuto individuale e l’esple-
tamento di verifiche tramite cui estrarre le informazioni 
relative agli aiuti precedentemente erogati al soggetto 
richiedente per accertare che nulla osti alla concessione 
degli aiuti; 

 Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al ci-
tato decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito 
al quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) 
ha rilasciato il COR n. 3497600 del 15 novembre 2020; 

 Visto l’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo 
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan-
te la disciplina per il funzionamento del Registro naziona-
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della 
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche e 
integrazioni» (  Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 175 
del 28 luglio 2017), è stata acquisita la visura Deggendorf 
n. 8737841 del 15 novembre 2020; 

 Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8, 
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti 
mediante l’avvenuta iscrizione del progetto approvato, 
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’Anagrafe 
nazionale della ricerca; 

 Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33: 
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub-
blicità, trasparenza e diffusione di informazioni da parte 
delle pubbliche amministrazioni»; 

 Vista la legge del 6 novembre 2012, n. 190, «Disposi-
zioni per la prevenzione e la repressione della corruzione 
e dell’illegalità nella pubblica amministrazione»; 

 Visto l’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri-
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Il progetto di cooperazione internazionale «   HA-

CTion - Hypothalamic histaminergic modulation of brain 
regions involved in fear memory   » è ammesso alle age-
volazioni previste, secondo le normative citate nelle pre-
messe, nella forma, misura, modalità e condizioni indica-
te nella scheda allegata al presente decreto (Allegato 1), 
che ne costituisce parte integrante. 

 2. In accordo con il progetto internazionale, la decor-
renza del progetto è fissata al 1° marzo 2020 e la sua 
durata è di trentasei mesi. 

 3. Il finanziamento sarà regolamentato con le modalità 
e i termini di cui all’allegato disciplinare (Allegato 2) e 
dovrà svolgersi secondo le modalità e i termini previsti 
nell’allegato capitolato tecnico (Allegato 3) approvato 
dall’esperto tecnico scientifico, ambedue i citati allegati 
facenti parte integrante del presente decreto.   

  Art. 2.
     1. Fatta salva la necessità di coordinamento tra i di-

versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna-
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attività 
di propria competenza e per l’effettuazione delle relative 
spese, opererà in piena autonomia e secondo le norme di 
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa 
responsabilità; pertanto il MUR resterà estraneo ad ogni 
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo 
svolgimento del progetto stesso, e sarà totalmente esente 
da responsabilità per eventuali danni riconducibili ad atti-
vità direttamente o indirettamente connesse col progetto. 

 2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle 
norme di legge e regolamentari non saranno riconosciuti 
come costi ammissibili.   

  Art. 3.
     1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui 

all’art. 1 del presente decreto, sono determinate in euro 
85.630,96 nella forma di contributo alla spesa, a valere 
sulle disponibilità del riparto FIRST 2018, cap. 7245, di 
cui al decreto ministeriale n. 48 del 18 gennaio 2019, re-
gistrato alla Corte dei conti in data 8 marzo 2019, n. 1-31. 

 2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’effetti-
va disponibilità delle risorse secondo lo stato di avanzamen-
to lavori, avendo riguardo alle modalità di rendicontazione. 

 3. Ad integrazione delle risorse di cui al comma 1, 
il MUR si impegna a trasferire ai predetti beneficiari il 
co-finanziamento europeo previsto per il progetto, pari 
a euro 64.368,54, ove detto importo venga versato dal 
coordinatore dell’ERANET Cofund sul conto di conta-
bilità speciale 5944 IGRUE, intervento relativo all’ini-
ziativa FLAG ERA III, così come previsto dal contrat-
to n. 825207 fra la Commissione europea e i partner 
dell’ERA-NET Cofund, tra i quali il MUR ed ove tutte le 
condizioni previste per accedere a detto contributo venga-
no assolte dal beneficiario. 

 4. Nella fase attuativa, il MUR può valutare la rimodu-
lazione delle attività progettuali per variazioni rilevanti, 
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi-
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico-
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere 
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti 
per cento del valore delle attività progettuali del raggrup-
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad 
autorizzare la variante, sentito l’esperto scientifico con 
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples-
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po-
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate 
in sede internazionale da parte della struttura di gestione 
del programma. 
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 4. Le attività connesse con la realizzazione del progetto 
dovranno concludersi entro il termine indicato nella scheda 
allegata al presente decreto (Allegato 1), fatte salve eventuali 
proroghe approvate dal programma e dallo scrivente Mini-
stero, e comunque mai oltre la data di chiusura del progetto 
internazionale.   

  Art. 4.
     1. Il MUR disporrà, su richiesta di ciascun beneficiario, 

l’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, come pre-
visto dalle «   National Eligibility Criteria   » 2018, nella misura 
dell’80% del contributo ammesso, nel caso di soggetti pub-
blici e del 50% nel caso di soggetti privati. In quest’ultimo 
caso, il soggetto beneficiario privato dovrà produrre apposita 
fidejussione bancaria o polizza assicurativa, rilasciata al sog-
getto secondo lo schema approvato dal MUR con specifico 
provvedimento. 

 2. Il beneficiario si impegnerà a fornire dettagliate rendi-
contazioni semestrali della somma oggetto di contributo ai 
sensi dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, oltre 
alla relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, altre-
sì, alla restituzione di eventuali importi che risultassero non 
ammissibili, nonché di economie di progetto. 

 3. Il MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà procede-
re, nei confronti del soggetto beneficiario, alla revoca delle 
agevolazioni, con contestuale recupero delle somme eroga-
te anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o altra 
amministrazione.   

  Art. 5.
     1. Il presente decreto di concessione delle agevolazioni, 

opportunamente registrato dai competenti organi di control-
lo e corredato degli allegati scheda del progetto, capitolato 
tecnico e disciplinare contenente le regole e le modalità per 
la corretta gestione delle attività contrattuali e le eventuali 
condizioni cui subordinare l’efficacia del provvedimento, 
che ne costituiscono parte integrante, è trasmesso al soggetto 
proponente per la successiva formale accettazione, ai sensi 
dell’art. 13 del decreto ministeriale n. 593/2016. 

 2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subordi-
nato alla conclusione delle procedure di accettazione conse-
guenti all’adozione del presente decreto di concessione delle 
agevolazioni. 

 3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto e 
dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di legge 
e regolamentari, nazionali e comunitarie, citate in premessa. 

 Il presente decreto è inviato ai competenti organi di con-
trollo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 24 novembre 2020 

 Il direttore generale: DI FELICE   

  Registrato alla Corte dei conti l’11 dicembre 2020
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione, dell’uni-
versità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività culturali, 
del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle politiche 
sociali, reg. n. 2355

        AVVERTENZA:  
  Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget-

ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi 
noti all’interno del seguente link: http://www.miur.gov.it/web/guest/
atti-di-concessione    

  20A07011

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  4 dicembre 2020 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «La Bottega 
delle idee società cooperativa», in Campobasso e nomina del 
commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set-
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 

 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

 Visto il decreto direttoriale 11 febbraio 2020, n. 5/
SGC/2020 con il quale la società cooperativa «La Bot-
tega delle idee società cooperativa» con sede in Cam-
pobasso è stata posta in gestione commissariale ai sen-
si dell’art. 2545  -sexiesdecies   del codice civile la dott.
ssa Simona Fontana ne è stata nominata commissario 
governativo; 

 Vista l’istanza del 22 maggio 2020, pervenuta a questa 
autorità di vigilanza in data 25 maggio 2020, con la quale 
il commissario governativo ha chiesto che la società in 
parola sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta 
amministrativa; 

 Considerato quanto emerge dalla relazione del com-
missario governativo, dalla quale si evince che l’ultima 
situazione patrimoniale della cooperativa, aggiornata al 
31 dicembre 2018, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di euro 73.902,12, si riscontra una massa debitoria 
di euro 80.873,70 ed un patrimonio netto negativo di euro 
- 29.020,60; 

 Considerato che in data 24 settembre 2020 è stato as-
solto l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati e che il legale rappresentan-
te ha comunicato formalmente di rinunciare a formulare 
osservazioni e/o controdeduzioni; 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile e ritenuto 
di dover disporre la liquidazione coatta amministrativa 
della suddetta società; 
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 Richiamata la vigente circolare della competente Di-
rezione generale del 4 aprile 2018, recante «Banca dati 
dei professionisti interessati alla attribuzione di incarichi 
   ex    articoli 2545  -terdecies  , 2545  -sexiesdecies  , 2545  -sep-
tiesdecies  , secondo comma e 2545-   octiesdecies    del codi-
ce civile», pubblicata sul sito istituzionale del Ministero 
dello sviluppo economico, nella quale vengono discipli-
nate le modalità di selezione dei professionisti cui affi-
dare le funzioni di commissario liquidatore e si prevede 
quale criterio generale un processo di estrazione casuale 
informatico dalla medesima banca dati fermo restando 
che «sono fatte salve le nomine nei casi particolari, per 
i quali in deroga a quanto sopra esposto si procede alla 
individuazione diretta di professionisti comunque pre-
senti nell’ambito della banca dati disciplinata nella pre-
sente circolare. A mero titolo di esempio e non a titolo 
esaustivo, tali circostanze possono rinvenirsi nel caso di 
successione di procedure per una medesima impresa co-
operativa […]»; 

 Ritenuto che, nel caso di specie, ricorre l’ipotesi di 
successione di procedure per una medesima impresa 
cooperativa; 

 Considerate le esigenze di celerità del procedimento 
nonché l’opportunità di salvaguardare il patrimonio in-
formativo riguardante la procedura maturato dal medesi-
mo professionista che ha svolto l’incarico di commissario 
governativo; 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa «La Bottega delle idee socie-

tà cooperativa», con sede in Campobasso (codice fiscale 
01713060703) è posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del codice civile. 

 Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominata commissario 
liquidatore la dott.ssa Simona Fontana, nata a Lancia-
no (CH) il 17 febbraio 1972 (codice fiscale FNTSMN-
72B57E435D), domicilia in San Vito Chietino (CH) - 
c.da Portelle n. 70 - già commissario governativo.   

  Art. 2.
     Con successivo provvedimento sarà definito il tratta-

mento economico del commissario liquidatore ai sensi 
della legislazione vigente. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 4 dicembre 2020 

 Il Ministro: PATUANELLI   

  20A07013

    DECRETO  7 dicembre 2020 .

      Scioglimento della «Cooperativa Edilizia futura», in Mot-
tola e nomina del commissario liquidatore.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI COOPERATIVI
SULLE SOCIETÀ E SUL SISTEMA CAMERALE  

 Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 

 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 
 Visto l’art. 1, legge n. 400/1975 e l’art. 198 del regio 

decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Visto il decreto del Ministero dello sviluppo economi-

co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fini dello scioglimento 
d’ufficio    ex    art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento 
di organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 178 del 12 dicembre 2019, recante «Regolamento 
di riorganizzazione del Ministero dello sviluppo econo-
mico, ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 
21 settembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 18 novembre 2019, n. 132»; 

 Visto il decreto direttoriale del 25 maggio 2015, n. 16/
SGC/2015 con il quale la cooperativa «Cooperativa Edili-
zia futura», con sede in Mottola (TA) - C.F. 02514240734, 
è stata posta in gestione commissariale e l’avv. Fernando 
Bianco ne è stato contestualmente nominato commissario 
governativo; 

 Considerato che, dalla relazione del commissario go-
vernativo del 16 gennaio 2020, si rileva che i soci della 
cooperativa proponevano ricorso avverso il provvedi-
mento di commissariamento innanzi al Tribunale am-
ministrativo regionale di Lecce (iscritto al n. 2491/2015 
R.G.); che il giudice amministrativo, con sentenza 
n. 45172016 depositata il 10 marzo 2016, accoglieva il 
ricorso annullando in toto il provvedimento impugnato; 
che, avverso tale sentenza, questo Ministero proponeva 
ricorso iscritto al n. 5535/2016 R.G.; che con sentenza 
n. 7509/2019 depositata il 4 novembre 2019 il Consiglio 
di Stato, in sede di gravame, accoglieva l’appello e re-
spingeva il ricorso di primo grado, con effetto ripristina-
torio dello    status quo ante   ; 

 Considerato che con l’ordinanza del Tribunale ammi-
nistrativo regionale del 6 novembre 2015, sospensiva del 
provvedimento di commissariamento, cessavano la no-
mina e le funzioni dell’avv. Bianco e che gli effetti del 
provvedimento di gestione commissariale disposto per 
sei mesi sono venuti meno il 25 novembre 2015; 

 Considerato che l’ultimo bilancio depositato presso il 
registro delle imprese è relativo all’esercizio al 31 dicem-
bre 2013 e che dalla visura catastale aggiornata risultano 
alcuni immobili di proprietà della cooperativa, non anco-
ra assegnati; 



—  20  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 31722-12-2020

 Tenuto conto che l’ente risulta trovarsi nelle condizioni 
previste dall’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 

 Visto il parere espresso dal Comitato centrale per le co-
operative in data 4 febbraio 2020, favorevole all’adozio-
ne del provvedimento di scioglimento per atto d’autorità 
con nomina di commissario liquidatore; 

 Ritenuta l’opportunità di disporre il provvedimento di 
scioglimento per atto d’autorità ai sensi dell’art. 2545  -sep-
tiesdecies   del codice civile, con contestuale nomina del 
commissario liquidatore; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La cooperativa «Cooperativa Edilizia futura» con sede in 

Mottola (TA) - C.F. 02514240734, è sciolta per atto d’au-
torità ai sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile.   

  Art. 2.
     Si propone per la nomina a commissario liquidatore lo 

stesso avv. Fernando Bianco, nato a Nardò (LE) il 1° apri-
le 1951 (C.F. BNCFNN51D01F842G) ed ivi domicilia-

to in via Eugenio Chiesa n. 10 - il quale, avendo svolto 
l’incarico per la procedura di gestione commissariale, 
è pienamente a conoscenza delle problematiche della 
cooperativa.   

  Art. 3.

     Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto ministeriale del 
3 novembre 2016. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Avverso il presente provvedimento è possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge. 

 Roma, 7 dicembre 2020 

 Il direttore generale: SCARPONI   

  20A07012  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  3 dicembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Hal-
cion», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1249/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell’economia e delle finanze, recan-
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, 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 nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di-
rettive di modifica), relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano e in particolare 
l’art. 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i 
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non 
coperte da brevetto; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione del 24 novembre 2008, concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
in commercio di medicinali per uso umano e di medici-
nali veterinari; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 

AIFA 2004 (Revisione delle note   CUF)  ») e successive 
modificazioni, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supple-
mento ordinario n. 162; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156, del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio sa-
nitario nazionale (SSN), ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma-
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio-
nata e non convenzionata»), pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 227 
del 29 settembre 2006; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni ed integrazioni; 

 Vista la determina AIFA IP n. 634/2019 del 27 agosto 
2019, pubblicata, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 270 del 
18 novembre 2019, con la quale la società Farmed S.r.l. è 
stata autorizzata all’importazione parallela del medicina-
le «Halcion» (triazolam) e con cui lo stesso è stato clas-
sificato in classe C(nn), 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 e 
successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la domanda presentata in data 16 giugno 2020, 
con la quale la società Farmed S.r.l. ha chiesto la riclassi-
ficazione ai fini della rimborsabilità della suddetta specia-
lità medicinale «Halcion» (triazolam); 

 Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
dell’AIFA, espresso nella sua seduta straordinaria del 
22 ottobre 2020; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale HALCION (triazolam) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue:  

 confezione: «250 microgrammi compresse» 20 
compresse - A.I.C. n. 047522014 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C».   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Halcion» (triazolam) è la seguente: medicinale soggetto 
a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 3 dicembre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A06865

    DETERMINA  3 dicembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Intraro-
sa», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1250/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro 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, 



—  22  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 31722-12-2020

comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni; 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

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

 Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007, pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 279 del 30 novembre 2007, recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano; 

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

(Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
  a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la determina n. 560/2018 del 6 marzo 2018, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 96 del 26 aprile 2018 
con la quale la società Theramex Italy S.r.l. è stata au-
torizzata all’immissione in commercio del medicinale 
«Intrarosa» (prasterone) e con cui lo stesso è stato classi-
ficato in classe C(nn) 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 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la domanda presentata in data 2 ottobre 2020, 
con la quale la società Theramex Italy S.r.l.. ha chiesto 
la riclassificazione dalla classe C(nn) alla classe C del 
medicinale «Intrarosa» (prasterone), relativamente alla 
confezione avente A.I.C. n. 045933013/E; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’11-13 novembre 2020; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale INTRAROSA (prasterone) nelle confe-
zioni sotto indicate è classificato come segue:  

 confezione: «6,5 mg - ovulo - uso vaginale» blister 
(pvc/pe) - 28 ovuli e 6 applicatori - A.I.C. n. 045933013/E 
(in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C».   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Intrarosa» (prasterone) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica (RR).   
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  Art. 3.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana e sarà notificata alla società tito-
lare dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Roma, 3 dicembre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A06866

    DETERMINA  3 dicembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Saxen-
da», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1252/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell’economia e delle finanze, recan-
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, 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 nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 con-
cernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un Codice comu-
nitario concernente i medicinali per uso umano; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 

AIFA 2004 - Revisione delle note CUF») e successive 
modificazioni, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supple-
mento ordinario n. 162; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 («Mano-
vra per il governo della spesa farmaceutica convenzionata 
e non convenzionata»); 

 Vista la determina AIFA n. 776/2015 del 15 giugno 
2015 di classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso 
umano «Saxenda» approvato con procedura centralizza-
ta, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 146 del 26 giugno 2015; 

 Vista la determina AIFA n. 1521/2015 del 20 novem-
bre 2015 di rettifica e    corrigendum    della determina AIFA 
n. 776 del 15 giugno 2015 di inserimento, tra i prescrittori 
del liraglutide, anche dello specialista in Scienze dell’ali-
mentazione nel regime di fornitura, pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - 
n. 283 del 4 dicembre 2015; 
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 Vista la domanda presentata in data 18 giugno 2020 
con la quale l’azienda Novo Nordisk A/S ha chiesto la 
riclassificazione del medicinale «Saxenda» (liraglutide); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consulti-
va tecnico-scientifica dell’AIFA nella sua seduta del 11-
13 novembre 2020; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale SAXENDA (liraglutide) nella confezione 
sotto indicata è classificato come segue:  

 confezione: 6 mg/ml - soluzione iniettabile - uso sot-
tocutaneo - cartuccia (vetro) - 3 ml - 1 penna preriempita 
- A.I.C. n. 044018012/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C»; 
 confezione: 6 mg/ml - soluzione iniettabile - uso sot-

tocutaneo - cartuccia (vetro) - 3 ml - 5 penne preriempite 
- A.I.C. n. 044018036/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C».   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Saxenda» (liraglutide) è la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 3 dicembre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A06867

    DETERMINA  3 dicembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Vaxcho-
ra», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1253/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzio-
ne pubblica e dell’economia e delle finanze, con cui è 
stato emanato il «Regolamento recante norme sull’or-
ganizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia italiana 
del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del de-
creto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», 
così come modificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri 
per la pubblica amministrazione e la semplificazione 
e dell’economia e delle finanze, recante «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 nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 con-
cernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un Codice comu-
nitario concernente i medicinali per uso umano; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
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 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 - Revisione delle note CUF») e successive 
modificazioni, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supple-
mento ordinario n. 162; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 227 del 29 settembre 2006 
(«Manovra per il governo della spesa farmaceutica 
convenzionata e non convenzionata»); 

 Vista la determina AIFA n. 77/2020 del 10 luglio 2020 
di classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso 
umano «Vaxchora», approvato con procedura centraliz-
zata, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 184 del 23 luglio 2020; 

 Vista la domanda presentata in data 22 aprile 2020 con 
la quale l’azienda Emergent Netherlands B.V. ha chiesto 
la riclassificazione del medicinale «Vaxchora» (vaccino 
anticolerico (vivo, ricombinante, orale)); 

 Vista la lettera dell’ufficio misure di gestione del ri-
schio del 24 agosto 2020 (protocollo UMGR/0092239/P) 
con la quale è stato autorizzato il materiale educazionale 
del prodotto medicinale «Vaxchora» (vaccino anticoleri-
co (vivo, ricombinante, orale)); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consul-
tiva tecnico-scientifica dell’AIFA nella sua seduta del 
15-17 luglio 2020; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale VAXCHORA (vaccino anticolerico 
(vivo, ricombinante, orale)) nella confezione sotto indi-
cata è classificato come segue:  

  Confezione:  
 1 dose - polvere effervescente e polvere per sospen-

sione orale - uso orale - principio attivo: bustina (carta/
LDPE/alluminio/LDPE); 

 tampone: bustina (carta/alluminio/LDPE) - 1 confe-
zione da 2 bustine - A.I.C. n. 048696013/E (in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: «C».   
  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Va-
xchora» (vaccino anticolerico (vivo, ricombinante, orale)) è 
la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 3 dicembre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A06868

    DETERMINA  3 dicembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Suniti-
nib Mylan», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1266/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni; 
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 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classi-
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

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

 Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano; 

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001 n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

(Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
  a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la determina n. 1618/2019 del 25 ottobre 2019, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 269 del 16 no-
vembre 2019 con la quale la società Mylan S.p.a. ha 
ottenuto l’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale «Sunitinib Mylan» (sunitinib) e con cui 
lo stesso è stato collocato nell’apposita sezione della 

classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 
24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazio-
ni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, denominata classe C (nn); 

 Vista la domanda presentata in data 31 gennaio 
2020 con la quale la società Mylan S.p.a ha chiesto 
la riclassificazione dalla classe C(nn) alla classe H 
del medicinale «Sunitinib Mylan» (sunitinib) relativa-
mente alle confezioni aventi A.I.C. numeri 047602127, 
047602038 e n. 047602065; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 17 aprile 2020; 

 Visto il parere espresso dal Comitato prezzi e rimborso 
nella seduta del 27-30 luglio 2020; 

 Vista la deliberazione n. 42 del 11 novembre 2020 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale SUNITINIB MYLAN (sunitinib) nelle 
confezioni sotto indicate è classificato come segue. 

  Confezioni:  
 «50 mg capsule rigide» 30 caspule in flacone HDPE 

- A.I.C. n. 047602127 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 3.902,35; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 6.440,44. 
 «12,5 mg capsule rigide» 30 capsule in flacone 

HDPE - A.I.C. n. 047602038 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 975,49; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 1.609,94; 
 «25 mg capsule rigide» 30 capsule in flacone HDPE 

- A.I.C. n. 047602065 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 1.951,18; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 3.220,22. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi 

alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1  -bis   del decreto-legge 13 settembre 
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2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 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 medicinale «Sunitinib Mylan» (sunitinib) è 
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, denominata classe C (nn).   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Sunitinib Mylan» (sunitinib) è la seguente: medicinale 
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare 
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di 
centri ospedalieri o di specialisti - oncologo, epatologo, 
gastroenterologo, internista, endocrinologo (RNRL).   

  Art. 3.

      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altre-
sì 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 quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 3 dicembre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A06869

    DETERMINA  3 dicembre 2020 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Vori-
conazolo Mylan».     (Determina n. DG/1267/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell’economia e delle finanze, recan-
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to e dell’ordinamento del personale e la nuova dotazione 
organica, definitivamente adottati dal consiglio di ammi-
nistrazione dell’AIFA, rispettivamente con deliberazione 
8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 febbraio 2016, 
n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del decreto 20 settembre 
2004, n. 245 del Ministro della salute, di concerto con il 
Ministro della funzione pubblica e il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze, della cui pubblicazione nel proprio sito 
istituzionale è stato dato avviso nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
della Repubblica italiana n. 142 del 21 giugno 2006, di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con-
cernente i medicinali per uso umano; 

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione del 24 novembre 2008 concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
in commercio di medicinali per uso umano e di medicinali 
veterinari, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unio-
ne europea, Serie L 334/7 del 12 dicembre 2008; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

(Revisione delle note    CUF)   », pubblicata nel Supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 259 del 4 novembre 2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen-
co dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 227 del 29 settembre 2006 concernente 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionata»; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni; 

 Vista la determina AIFA n. 376/2016 del 10 marzo 
2016 di riclassificazione del medicinale per uso umano 
«Voriconazolo Mylan» ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537, pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie gene-
rale, n. 77 del 2 aprile 2016; 

 Vista la domanda con la quale la società Mylan S.p.a., 
titolare della A.I.C., in data 6 aprile 2016 ha chiesto 
l’estensione delle indicazioni terapeutiche in regime di 
rimborso del medicinale «Voriconazolo Mylan» (vorico-
nazolo) a seguito della fine procedura dell’11 dicembre 
2015 della variazione PT/H/1024/001-002/IB01; 

 Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
dell’AIFA, espresso nella sua seduta del 13-15 giugno 
2016; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AI-
FA, reso nella sua seduta del 19-21 luglio 2016; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Rimborsabilità delle nuove indicazioni    

     Le nuove indicazioni terapeutiche del medicinale VO-
RICONAZOLO MYLAN (voriconazolo): «profilassi di 
infezioni fungine invasive in pazienti ad alto rischio sot-
toposti a trapianto allogenico di cellule staminali emato-
poietiche (HSCT, Hematopoietic Stem Cell Transplant)» 
sono rimborsate alle stesse condizioni di classe e prezzo 
riportati nella determina AIFA n. 376/2016 del 10 marzo 
2016 di riclassificazione del medicinale per uso umano 
«Voriconazolo Mylan» ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537, pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie gene-
rale, n. 77 del 2 aprile 2016. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1  -bis  ,del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 novembre 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 com-
ma, il medicinale «Voriconazolo Mylan» (voriconazolo) 
è classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, denominata classe C(nn).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altre-
sì, responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219, che impone di non includere negli stampati 
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscano ad indica-
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale.   
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  Art. 4.
      Stampati    

     Le confezioni della specialità medicinale devono es-
sere poste in commercio con etichette e fogli illustrativi 
conformi al testo allegato alla presente determina. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto allegato alla presente determina.   

  Art. 5.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 

 Roma, 3 dicembre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A06870

    DETERMINA  9 dicembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Beta-
bioptal», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1308/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326”, così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art, 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classi-
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

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

 Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’at-
tuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di-
rettive di modifica) relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano nonché della 
direttiva 2003/94/CE; 

 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

(Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
  a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale n. 227 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 
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 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Vista la determina IP n. 517/2020 del 4 settembre 2020, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 225 del 10 settem-
bre 2020 con la quale la società Programmi sanitari in-
tegrati è stata autorizzata all’importazione parallela del 
medicinale «Betabioptal» (betametasone e antiinfettivi) e 
con cui lo stesso è stato classificato in classe C(nn) ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla Legge 
8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

 Vista la domanda presentata in data 25 settembre 2020 
con la quale la società Programmi sanitari integrati Srl 
ha chiesto la riclassificazione dalla classe C(nn) alla 
classe C del medicinale «Betabioptal» (betametasone e 
antiinfettivi) relativamente alla confezione avente A.I.C. 
n. 041248028; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’11-13 novembre 2020; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale BETABIOPTAL (betametasone e antiin-
fettivi) nelle confezioni sotto indicate è classificato come 
segue:  

 Confezione 
 «0,2% + 0,5% collirio, sospensione» flacone 5 ml 
 A.I.C. n. 041248028 (in base 10); 
 Classe di rimborsabilità: C.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Betabioptal»(betametasone e antiinfettivi) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 dicembre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A06954

    DETERMINA  9 dicembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Azoto 
Protossido Sico», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1309/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema-
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell’economia e delle finanze, recan-
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, 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 nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della 
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni e integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola-
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas-
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 
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 Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, con-
cernente l’attuazione della direttiva 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un codice co-
munitario concernente i medicinali per uso umano e in 
particolare l’articolo 14, comma 2, che prevede la non 
inclusione per i medicinali equivalenti delle indicazioni 
terapeutiche non coperte da brevetto; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione del 24 novembre 2008 concernente l’esame delle 
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione 
in commercio di medicinali per uso umano e di medici-
nali veterinari; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1 febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 

AIFA 2004 (Revisione delle note   CUF)  ») e successive 
modificazioni, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, Supple-
mento ordinario n. 162; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elenco 
dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio sa-
nitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2006, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma-
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio-
nata e non convenzionata»), pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale n. 227 
del 29 settembre 2006; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni e integrazioni; 

 Vista la determina AAM/PPA n. 240 del 15 maggio 
2020 di modifica dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Azoto Protos-
sido Sico», pubblicata, per estratto, nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana - Serie generale n. 136 del 
28 maggio 2020; 

 Vista la domanda presentata in data 23 settembre 2020 
con la quale la società SICO Società italiana carburo os-
sigeno S.p.a. ha chiesto la riclassificazione ai fini della 
rimborsabilità della suddetta specialità medicinale «Azo-
to Protossido Sico» (azoto protossido); 

 Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
dell’AIFA, espresso nella sua seduta dell’11-13 novem-
bre 2020, 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale AZOTO PROTOSSIDO SICO (azoto 
protossido) 

  nelle confezioni sotto indicate è classificato come 
segue:  

  Confezioni:  
 «gas medicinale liquefatto» bombola in acciaio 

con valvola VI da 3,75 kg 
 A.I.C. n. 045646066 (in base 10); 
 Classe di rimborsabilità: C; 
 «gas medicinale liquefatto» bombola in acciaio con 

valvola VI da 10,5 kg 
 A.I.C. n. 045646078 (in base 10); 
 Classe di rimborsabilità: C; 
 «gas medicinale liquefatto» bombola in acciaio con 

valvola VI da 37,5 kg 
 A.I.C. n. 045646080 (in base 10); 
 Classe di rimborsabilità: C; 
 «gas medicinale liquefatto» contenitore fisso da 1200 

kg 
 A.I.C. n. 045646092 (in base 10); 
  Classe di rimborsabilità: C:  
 «gas medicinale liquefatto» contenitore fisso da 1800 

kg 
 A.I.C. n. 045646104 (in base 10); 
 Classe di rimborsabilità: C; 
 «gas medicinale liquefatto» contenitore fisso da 3600 

kg 
 A.I.C. n. 045646116 (in base 10); 
 Classe di rimborsabilità: C. 
 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 

in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica-
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1  -bis  ,del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 novembre 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 medicinale «Azoto Protossido Sico» (azoto 
protossido) è classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C(nn).   
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  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

      La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Azoto Protossido Sico» (azoto protossido) è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, 
ad esclusivo uso degli specialisti in anestesia e rianimazio-
ne, odontoiatria e degli odontoiatri (USPL) per le confe-
zioni recanti codici A.I.C. n. 045646066 e n. 045646078; 

 medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero 
o in struttura ad esso assimilabile (OSP) per le confe-
zioni recanti codici A.I.C. n. 045646080, n. 045646092, 
n. 045646104 e n. 045646116.   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altre-
sì, 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 quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 dicembre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A06955

    DETERMINA  9 dicembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Acy», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. DG/1310/2020).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, 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 è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classi-
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 

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

 Visto l’art. 5 della legge n. 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   n. 279 del 30 novembre 2007 recante 
«interventi urgenti in materia economico-finanziaria, per 
lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) 
relativa ad un codice comunitario concernente i medici-
nali per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 
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 Visto l’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 apri-
le 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

(Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supplemento 
ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale n. 156 del 7 lu-
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
  a)   rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2006, n. 326. (Prontuario farma-
ceutico nazionale 2006)»; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale n. 227 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il 
governo della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto n. 594/1998 dell’11 dicembre 1998, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   n. 1 del 2 gennaio 
1999 con la quale la società Ecobi farmaceutici Sas è stata 
autorizzata all’autorizzazione in commercio del medici-
nale «Acy» (aciclovir) e con cui lo stesso è stato classifi-
cato in classe A; 

 Vista la variazione di titolarità da Ecobi farmaceutici 
Sas a Farmigea S.p.a. pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
n. 184 del 9 agosto 2007; 

 Vista la domanda presentata in data 18 settembre 2020 
con la quale la società Farmigea S.p.a. ha chiesto la ri-
classificazione dalla classe A alla classe C (RR) del me-
dicinale «Acy» (aciclovir) relativamente alla confezione 
avente A.I.C. n. 028231025; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’11-13 novembre 2020; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale ACY (aciclovir) nelle confezioni sotto 
indicate è classificato come segue:  

 Confezione 
 «30mg/g unguento oftalmico» tubo 4,5g 
 A.I.C. n. 028231025 (in base 10); 
 Classe di rimborsabilità: C.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Acy» (aciclovir) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 dicembre 2020 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  20A06956

    COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

  DELIBERA  29 settembre 2020 .

      Fondo sviluppo e coesione 2014 - 2020. Riprogrammazio-
ne e nuove assegnazioni per emergenza COVID-19 ai sensi 
degli articoli 241 e 242 del decreto-legge 19 maggio 2020, 
n. 34, convertito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 
2020, n. 77. Accordo Regione Marche - Ministro per il sud e 
la coesione territoriale.     (Delibera n. 59/2020).    

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

 Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, recante 
«Misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria 
e di competitività economica», convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, e, in particolare, 
l’art. 7 che, ai commi 26 e 27, attribuisce al Presidente 
del Consiglio dei ministri, o al Ministro delegato, le fun-
zioni in materia di politiche di coesione di cui all’art. 24, 
comma 1, lettera   c)  , del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, ivi inclusa la gestione del Fondo per le aree 
sottoutilizzate ed interventi nelle medesime aree di cui 
all’art. 61 della legge 27 dicembre 2002, n. 289, e succes-
sive modificazioni; 

 Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, re-
cante «Disposizioni in materia di risorse aggiuntive ed 
interventi speciali per la rimozione di squilibri economici 
e sociali, a norma dell’art. 16 della legge 5 maggio 2009, 
n. 42» e, in particolare, l’art. 4, il quale dispone che il ci-
tato Fondo per le aree sottoutilizzate sia denominato Fon-
do per lo sviluppo e la coesione (di seguito   FSC)   e finaliz-
zato a dare unità programmatica e finanziaria all’insieme 
degli interventi aggiuntivi a finanziamento nazionale che 
sono rivolti al riequilibrio economico e sociale tra le di-
verse aree del Paese; 
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 Visto il decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101, recante 
«Disposizioni urgenti per il perseguimento di obiettivi di 
razionalizzazione nelle pubbliche amministrazioni», con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 30 ottobre 2013, 
n. 125, e, in particolare, l’art. 10, al fine di assicurare il 
perseguimento delle finalità di cui all’art. 119, quinto 
comma, della Costituzione e rafforzare l’azione di pro-
grammazione, coordinamento, sorveglianza e sostegno 
della politica di coesione, istituisce l’Agenzia per la coe-
sione territoriale, sottoposta alla vigilanza del Presidente 
del Consiglio dei ministri o del Ministro delegato, ripar-
tendo le funzioni relative alla politica di coesione tra la 
Presidenza del Consiglio dei ministri e la stessa agenzia; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 15 dicembre 2014, che istituisce il Dipartimento per 
le politiche di coesione tra le strutture generali della Pre-
sidenza del Consiglio dei ministri, in attuazione del citato 
art. 10 del decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101; 

  Considerato che la dotazione complessiva del FSC per 
il periodo di programmazione 2014-2020, pari a 68.810 
milioni di euro, risulta determinata come segue:  

 un importo pari a 43.848 milioni di euro, inizialmen-
te iscritto in bilancio quale quota dell’80 per cento della 
dotazione di 54.810 milioni di euro stabilita dall’art. 1, 
comma 6, della legge 27 dicembre 2013, n. 147 (legge di 
stabilità 2014); 

 un importo pari a 10.962 milioni di euro, stanzia-
to per gli anni 2020 e successivi dalla legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019», quale rimanente quota del 20 per 
cento inizialmente non iscritta in bilancio; 

 un importo di 5.000 milioni di euro, quale dotazione 
stanziata, dalla legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2018 e bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020»; 

 un importo di 4.000 milioni di euro, quale dotazione 
stanziata dalla legge 30 dicembre 2018, n. 145, recante 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021»; 

 un importo di 5.000 milioni di euro, quale ulteriore 
dotazione stanziata dalla legge 27 dicembre 2019, n. 160, 
recante «Bilancio di previsione dello Stato per l’anno 
finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 
2020-2022»; 

 Considerato che la legge del 23 dicembre 2014, n. 190, 
recante «Disposizioni per la formazione del bilancio an-
nuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilità 2015)» 
e, in particolare, l’art. 1, comma 703, ferme restando le 
vigenti disposizioni sull’utilizzo del FSC, detta ulteriori 
disposizioni per l’utilizzo delle risorse assegnate per il 
periodo di programmazione 2014-2020; 

 Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, recante 
«Misure urgenti di crescita economica e per la risolu-
zione di specifiche situazioni di crisi», convertito, con 
modificazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, e suc-
cessive modificazioni, e, in particolare, l’art. 44, rubri-
cato «Semplificazione ed efficientamento dei processi di 
programmazione, vigilanza ed attuazione degli interventi 
finanziati dal Fondo per lo sviluppo e la coesione», in cui 

è previsto, tra l’altro, che, al fine di migliorare il coordi-
namento unitario e la qualità degli investimenti finanziati 
con le risorse nazionali destinate alle politiche di coesio-
ne dei cicli di programmazione 2000-2006, 2007-2013 e 
2014-2020, nonché di accelerarne la spesa, per ciascuna 
amministrazione centrale, regione o città metropolitana 
titolare di risorse a valere sul FSC, in sostituzione della 
pluralità degli attuali documenti programmatori varia-
mente denominati e tenendo conto dello stato di attuazio-
ne degli interventi ivi inclusi, l’Agenzia per la coesione 
territoriale proceda, sentite le amministrazioni interessa-
te, ad una riclassificazione di tali strumenti al fine di sot-
toporre all’approvazione del CIPE, su proposta del Mi-
nistro per il sud e la coesione territoriale, un unico Piano 
operativo per ogni amministrazione, denominato «Piano 
sviluppo e coesione»; 

 Visto il comma 7 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019, il quale dispone che, in sede di pri-
ma approvazione, il Piano sviluppo e coesione possa 
contenere sia gli interventi dotati di progettazione ese-
cutiva o con procedura di aggiudicazione avviata, sia 
gli interventi che, pur non rientrando nella precedente 
casistica, siano valutati favorevolmente da parte del 
Dipartimento per le politiche di coesione della Presi-
denza del Consiglio dei ministri e dell’Agenzia per la 
coesione territoriale, sentite le amministrazioni titolari 
delle risorse, in ragione della coerenza con le «missio-
ni» della politica di coesione di cui alla Nota di aggior-
namento del Documento di economia e finanza 2019 e 
con gli obiettivi strategici del nuovo ciclo di program-
mazione dei fondi europei, fermo restando l’obbligo di 
generare obbligazioni giuridicamente vincolanti entro 
il 31 dicembre 2021; 

 Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, re-
cante «Misure urgenti in materia di salute, sostegno al 
lavoro e all’economia, nonché di politiche sociali con-
nesse all’emergenza epidemiologica da COVID-19», 
convertito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 
2020, n. 77; 

 Visto, in particolare, l’art. 241 del citato decreto-legge 
n. 34 del 2020, secondo cui, nelle more di sottoposizione 
all’approvazione da parte del CIPE dei Piani di sviluppo 
e coesione di cui al citato art. 44 del decreto-legge n. 34 
del 2019, a decorrere dal 1° febbraio 2020 e per gli anni 
2020 e 2021, le risorse FSC rivenienti dai cicli program-
matori 2000-2006, 2007-2013 e 2014-2020 possono 
essere in via eccezionale destinate ad ogni tipologia di 
intervento a carattere nazionale, regionale o locale con-
nessa a fronteggiare l’emergenza sanitaria, economica e 
sociale conseguente alla pandemia da Covid-19, in coe-
renza con la riprogrammazione che, per le stesse finalità, 
le amministrazioni nazionali, regionali o locali operano 
nell’ambito dei Programmi operativi dei Fondi struttu-
rali e di investimento europei, di seguito Fondi SIE, ai 
sensi del regolamento (UE) n. 2020/460 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 30 marzo 2020 e del rego-
lamento (UE) n. 2020/558 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 23 aprile 2020; inoltre, nel caso si proceda 
attraverso riprogrammazioni di risorse FSC già assegna-
te, procede all’approvazione di tali riprogrammazioni la 
Cabina di regia di cui all’art. 1, comma 703, lettera   c)  , 
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della legge 23 dicembre 2014, n. 190, secondo le regole 
e le modalità di riprogrammazione previste per il ciclo 
di programmazione 2014-2020. Di tali riprogrammazioni 
deve essere fornita apposita informativa al CIPE e alle 
Commissioni parlamentari competenti da parte dell’Au-
torità politica delegata per le politiche di coesione. 

  Visto, in particolare, l’art. 242 del citato decreto-legge 
n. 34 del 2020, che disciplina la fattispecie della rendi-
contazione sui Programmi operativi dei Fondi SIE di spe-
se emergenziali già anticipate a carico del bilancio dello 
Stato, prevedendo, tra l’altro, che:  

   a)   le risorse rimborsate dall’Unione europea a 
seguito della rendicontazione delle spese emergenzia-
li già anticipate a carico del bilancio dello Stato sono 
riassegnate alle stesse amministrazioni che abbiano 
proceduto alla relativa rendicontazione sui propri Pro-
grammi operativi dei Fondi SIE, fino a concorrenza dei 
rispettivi importi, per essere destinate alla realizzazio-
ne di Programmi operativi complementari, vigenti o da 
adottarsi; 

   b)   nelle more della riassegnazione delle risorse rim-
borsate dall’Unione europea, tali amministrazioni posso-
no assicurare gli impegni già assunti in relazione ad in-
terventi poi sostituiti da quelli emergenziali a carico dello 
Stato, attraverso la riprogrammazione delle risorse FSC 
che non soddisfino i requisiti di cui al citato art. 44, com-
ma 7, lettera   c)  , del decreto-legge n. 34 del 2019, previa 
apposita approvazione di tali riprogrammazioni da parte 
della Cabina di regia di cui al citato art. 1, comma 703, 
della legge n. 190 del 2014, secondo le regole e le moda-
lità previste per il ciclo di programmazione 2014-2020, e 
la successiva informativa al CIPE; 

   c)   qualora le risorse rivenienti dalla riprogramma-
zione di cui al precedente capoverso siano inesistenti o 
insufficienti, è possibile procedere attraverso nuove as-
segnazioni di risorse FSC nei limiti delle disponibilità 
attuali, fermo restando che tali risorse rientrano nella di-
sponibilità del Fondo nel momento in cui siano rese di-
sponibili le risorse rimborsate dall’Unione europea; 

   d)   per le predette finalità, il Ministro per il sud e la 
coesione territoriale procede alla definizione di appositi 
accordi con le singole amministrazioni titolari dei Pro-
grammi operativi dei Fondi SIE; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 4 set-
tembre 2019, con il quale, tra l’altro, il dott. Giuseppe 
Luciano Calogero Provenzano è stato nominato Ministro 
senza portafoglio; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
5 settembre 2019 con il quale al Ministro senza portafoglio, 
dott. Giuseppe Luciano Calogero Provenzano, è stato confe-
rito l’incarico per il Sud e la coesione territoriale; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 26 settembre 2019 concernente la delega di funzioni 
al Ministro per il Sud e la coesione territoriale, dott. Giu-
seppe Luciano Calogero Provenzano; 

 Vista la nota del Capo di Gabinetto del Ministro per il 
sud e la coesione territoriale, prot. n. 1455-P del 23 set-
tembre 2020, e l’allegata nota informativa predisposta dal 
competente Dipartimento per le politiche di coesione del-
la Presidenza del Consiglio dei ministri, concernente la 

riprogrammazione dell’importo di complessivi 37,50 mi-
lioni di euro e la proposta di assegnare risorse FSC 2014-
2020, non ancora programmate, per un importo di 29,08 
milioni di euro alla Regione Marche, ai sensi del combi-
nato disposto del citato art. 44 del decreto-legge n. 34 del 
2019 e dei citati articoli 241 e 242 del decreto-legge n. 34 
del 2020, nonché del citato art. 1, comma 703, della legge 
n. 190 del 2014, in attuazione dell’Accordo sottoscritto 
tra il Ministro per il Sud e la coesione territoriale e la 
Regione Marche il 18 settembre 2020; 

  Considerato, in particolare, che:  
   a)   per finanziare urgenti misure di contrasto 

all’emergenza Covid-19, la Regione Marche ha assunto 
l’impegno a riprogrammare i Fondi SIE (a valere sui Pro-
grammi operativi regionali FESR e    FSE)    per l’importo 
complessivo di 37,50 milioni di euro; 

   b)   sul predetto importo, la Regione Marche intende 
destinare alla rendicontazione di spese anticipate a carico 
dello Stato fino a 12,35 milioni di euro, ai sensi del citato 
art. 242 del decreto-legge n. 34 del 2020; 

   c)   la Regione Marche dispone di risorse FSC ripro-
grammabili ai sensi del citato art. 44 del decreto-legge n. 34 
del 2019, pari a 8,4 milioni di euro, così come risulta dagli 
esiti dell’istruttoria tecnica coordinata congiuntamente dal 
Nucleo per la valutazione e l’analisi della programmazione 
del Dipartimento per le politiche di coesione e dal Nucleo di 
verifica e controllo dell’Agenzia per la coesione territoria-
le, svolta in collaborazione con il Ministero dell’economia 
e delle finanze - Ragioneria generale dello Stato - Ispettorato 
generale per i rapporti con l’Unione europea; 

 Considerato, in particolare, che la riprogrammazione dei 
Fondi SIE per un ammontare complessivo di 37,50 milioni 
di euro corrisponde al fabbisogno finanziario espresso dalla 
Regione Marche ed indicato nel predetto Accordo, sotto-
scritto al fine di assicurare copertura finanziaria agli impegni 
già assunti dalla medesima regione in relazione agli inter-
venti/linee d’azione dei Piani operativi regionali FESR e 
FSE a fronte delle risorse europee riprogrammate nonché in 
favore di nuovi interventi connessi all’emergenza Covid-19; 

 Tenuto conto che in data 29 settembre 2020 la Cabina 
di regia, istituita con decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 25 febbraio 2016 per lo svolgimento delle 
funzioni di programmazione del FSC 2014-2020 previste 
dal citato art. 1, comma 703, lettera   c)  , della legge n. 190 
del 2014, si è espressa favorevolmente; 

 Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sensi 
dell’art. 3 della delibera 28 novembre 2018, n. 82, recante 
«Regolamento interno del Comitato interministeriale per 
la programmazione economica»; 

 Vista la nota prot. n. 5265-P del 29 settembre 2020, 
predisposta congiuntamente dal Dipartimento per la pro-
grammazione e il coordinamento della politica economi-
ca della Presidenza del Consiglio dei ministri e dal Mi-
nistero dell’economia e delle finanze, posta a base della 
odierna seduta del Comitato; 

 Sulla proposta illustrata in seduta dal Ministro per il 
sud e la coesione territoriale; 
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  Delibera:  

  1. Riprogrammazione e nuova assegnazione di risorse 
del Fondo per lo sviluppo e la coesione 2014-2020 alla 
Regione Marche:  

 1.1 per le finalità indicate in premessa, nelle more 
dell’approvazione del Piano sviluppo e coesione della Re-
gione Marche, nel prendere atto della riprogrammazione 
dell’importo di complessivi 8,4 milioni di euro ai sensi 
dell’art. 44 del decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, si di-
spone la nuova assegnazione alla Regione Marche di risor-
se FSC 2014-2020 per un importo complessivo di 29,08 
milioni di euro, pari alla differenza fra l’ammontare delle 
riprogrammazioni operate sui Programmi operativi regio-
nali FESR e FSE 2014-2020 e le risorse riprogrammabili 
ai sensi del citato art. 44 del decreto-legge n. 34 del 2019; 

 1.2 in applicazione del decreto-legge 19 maggio 
2020, n. 34, e, in particolare, commi 2 e 5 dell’art. 242, 
le risorse assegnate ai sensi del precedente punto 1.1 ri-
tornano nella disponibilità del FSC nel momento in cui 
siano rese disponibili, nel programma complementare, 
le risorse rimborsate dall’Unione europea a seguito della 
rendicontazione di spese anticipate a carico dello Stato, 
fino ad un importo massimo di 12,35 milioni di euro; 

 1.3 secondo quanto previsto dall’art. 1, comma 703, 
lettera   l)   , della legge 23 dicembre 2014, n. 190, l’asse-
gnazione in termini di competenza è a valere sulle attuali 
disponibilità del FSC 2014-2020 secondo il seguente pro-
filo finanziario annuale in milioni di euro:  

 2021  2022  2023  2024  2025  Totale 
 8,98  9,16  6,35  3,92  0,67  29,08 

    Tale profilo finanziario costituisce limite annuale, compati-
bilmente con le disponibilità di cassa del bilancio dello Stato, 
per i trasferimenti dal FSC alle amministrazioni competenti; 

 1.4 dell’assegnazione disposta dalla presente delibe-
ra si tiene conto nel calcolo complessivo del rispetto del 
criterio normativo di riparto percentuale dell’80 per cento 
al Mezzogiorno e del 20 per cento al Centro-nord, in re-
lazione alla dotazione complessiva del FSC 2014-2020. 

  2. Attuazione e monitoraggio degli interventi:  
 2.1 gli interventi di cui alla presente delibera sono 

soggetti alle regole di    governance    e alle modalità di attua-
zione e monitoraggio del FSC 2014-2020; 

 2.2 la Regione Marche riferirà annualmente e, in 
ogni caso, su specifica richiesta a questo Comitato, sullo 
stato di attuazione delle risorse assegnate e sull’ammon-
tare delle risorse rimborsate dall’Unione europea a segui-
to della rendicontazione delle spese anticipate. 

 Roma, 29 settembre 2020 

  Il Presidente: CONTE 
 Il segretario: FRACCARO   

  Registrato alla Corte dei conti il 7 dicembre 2020
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, n. 1516

  20A07071

    DELIBERA  29 settembre 2020 .

      Fondo sviluppo e coesione 2014-2020. Riprogrammazione 
e nuove assegnazioni per emergenza COVID-19 ai sensi degli 
articoli 241 e 242 del decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77. Ac-
cordo Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia - Ministro per 
il Sud e la coesione territoriale.     (Delibera n. 60/2020).    

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

 Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, recante 
«Misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria 
e di competitività economica», convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, e, in particolare, 
l’art. 7 che, ai commi 26 e 27, attribuisce al Presidente 
del Consiglio dei ministri, o al Ministro delegato, le fun-
zioni in materia di politiche di coesione di cui all’art. 24, 
comma 1, lettera   c)  , del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, ivi inclusa la gestione del Fondo per le aree 
sottoutilizzate ed interventi nelle medesime aree di cui 
all’art. 61 della legge 27 dicembre 2002, n. 289, e succes-
sive modificazioni; 

 Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, re-
cante «Disposizioni in materia di risorse aggiuntive ed 
interventi speciali per la rimozione di squilibri economici 
e sociali, a norma dell’art. 16 della legge 5 maggio 2009, 
n. 42» e, in particolare, l’art. 4, il quale dispone che il ci-
tato Fondo per le aree sottoutilizzate sia denominato Fon-
do per lo sviluppo e la coesione (di seguito   FSC)   e finaliz-
zato a dare unità programmatica e finanziaria all’insieme 
degli interventi aggiuntivi a finanziamento nazionale che 
sono rivolti al riequilibrio economico e sociale tra le di-
verse aree del Paese; 

 Visto il decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101, recante 
«Disposizioni urgenti per il perseguimento di obiettivi di ra-
zionalizzazione nelle pubbliche amministrazioni, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 30 ottobre 2013, n. 125 e, in 
particolare, l’art. 10, che istituisce l’Agenzia per la coesione 
territoriale, sottoposta alla vigilanza del Presidente del Con-
siglio dei ministri o del Ministro delegato, ripartendo le fun-
zioni relative alla politica di coesione tra la Presidenza del 
Consiglio dei ministri e la stessa Agenzia; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 15 dicembre 2014, che istituisce il Dipartimento per 
le politiche di coesione tra le strutture generali della Pre-
sidenza del Consiglio dei ministri, in attuazione del citato 
art. 10 del decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101; 

  Considerato che la dotazione complessiva del FSC per 
il periodo di programmazione 2014-2020, pari a 68.810 
milioni di euro, risulta determinata come segue:  

 un importo pari a 43.848 milioni di euro, inizialmen-
te iscritto in bilancio quale quota dell’80 per cento della 
dotazione di 54.810 milioni di euro stabilita dall’art. 1, 
comma 6, della legge 27 dicembre 2013, n. 147 (legge di 
stabilità 2014); 

 un importo pari a 10.962 milioni di euro, stanzia-
to per gli anni 2020 e successivi dalla legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019», quale rimanente quota del 20 per 
cento inizialmente non iscritta in bilancio; 



—  37  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 31722-12-2020

 un importo di 5.000 milioni di euro, quale dotazione 
stanziata dalla legge 27 dicembre 2017, n. 205, recante 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2018 e bilancio pluriennale per il triennio 2018-2020»; 

 un importo di 4.000 milioni di euro, quale dotazione 
stanziata dalla legge 30 dicembre 2018, n. 145, recante 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021»; 

 un importo di 5.000 milioni di euro, quale ulteriore 
dotazione stanziata dalla legge 27 dicembre 2019, n. 160, 
recante «Bilancio di previsione dello Stato per l’anno 
finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 
2020-2022»; 

 Considerato che la legge del 23 dicembre 2014, n. 190, 
recante «Disposizioni per la formazione del bilancio an-
nuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilità 2015)» 
e, in particolare, l’art. 1, comma 703, ferme restando le 
vigenti disposizioni sull’utilizzo del FSC, detta ulteriori 
disposizioni per l’utilizzo delle risorse assegnate per il 
periodo di programmazione 2014-2020; 

 Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, recante 
«Misure urgenti di crescita economica e per la risolu-
zione di specifiche situazioni di crisi», convertito, con 
modificazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58 e suc-
cessive modificazioni, e, in particolare, l’art. 44, rubri-
cato «Semplificazione ed efficientamento dei processi di 
programmazione, vigilanza ed attuazione degli interventi 
finanziati dal Fondo per lo sviluppo e la coesione», in cui 
è previsto, tra l’altro, che, al fine di migliorare il coordi-
namento unitario e la qualità degli investimenti finanziati 
con le risorse nazionali destinate alle politiche di coesio-
ne dei cicli di programmazione 2000-2006, 2007-2013 e 
2014-2020, nonché di accelerarne la spesa, per ciascuna 
amministrazione centrale, regione o città metropolitana 
titolare di risorse a valere sul FSC, in sostituzione della 
pluralità degli attuali documenti programmatori varia-
mente denominati e tenendo conto dello stato di attuazio-
ne degli interventi ivi inclusi, l’Agenzia per la coesione 
territoriale proceda, sentite le amministrazioni interessa-
te, ad una riclassificazione di tali strumenti al fine di sot-
toporre all’approvazione del CIPE, su proposta del Mi-
nistro per il Sud e la coesione territoriale un unico piano 
operativo per ogni amministrazione, denominato «Piano 
sviluppo e coesione»; 

 Visto il comma 7 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019, il quale dispone che, in sede di prima ap-
provazione, il Piano sviluppo e coesione possa contenere 
sia gli interventi dotati di progettazione esecutiva o con 
procedura di aggiudicazione avviata, sia gli interventi 
che, pur non rientrando nella precedente casistica, siano 
valutati favorevolmente da parte del Dipartimento per le 
politiche di coesione della Presidenza del Consiglio dei 
ministri e dell’Agenzia per la coesione territoriale, sentite 
le amministrazioni titolari delle risorse, in ragione della 
coerenza con le «missioni» della politica di coesione di 
cui alla nota di aggiornamento del Documento di econo-
mia e finanza 2019 e con gli obiettivi strategici del nuovo 
ciclo di programmazione dei fondi europei, fermo restan-
do l’obbligo di generare obbligazioni giuridicamente vin-
colanti entro il 31 dicembre 2021; 

 Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, recante 
«Misure urgenti in materia di salute, sostegno al lavo-
ro e all’economia, nonché di politiche sociali connesse 
all’emergenza epidemiologica da COVID-19», converti-
to, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77; 

 Visto, in particolare, l’art. 241 del citato decreto-
legge n. 34 del 2020, secondo cui, nelle more di sot-
toposizione all’approvazione da parte del CIPE dei 
piani di sviluppo e coesione di cui al citato art. 44 del 
decreto-legge n. 34 del 2019, a decorrere dal 1° feb-
braio 2020 e per gli anni 2020 e 2021, le risorse FSC 
rivenienti dai cicli programmatori 2000-2006, 2007-
2013 e 2014-2020 possono essere in via eccezionale 
destinate ad ogni tipologia di intervento a carattere 
nazionale, regionale o locale connessa a fronteggiare 
l’emergenza sanitaria, economica e sociale conseguen-
te alla pandemia da Covid-19, in coerenza con la ripro-
grammazione che, per le stesse finalità, le amministra-
zioni nazionali, regionali o locali operano nell’ambito 
dei programmi operativi dei fondi strutturali e di in-
vestimento europei, di seguito Fondi SIE, ai sensi del 
regolamento (UE) 2020/460 del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 30 marzo 2020 e del regolamento 
(UE) 2020/558 del Parlamento europeo e del Consiglio 
del 23 aprile 2020; inoltre, nel caso si proceda attra-
verso riprogrammazioni di risorse FSC già assegnate, 
procede all’approvazione di tali riprogrammazioni la 
Cabina di regia di cui all’art. 1, comma 703, lettera 
  c)  , della legge 23 dicembre 2014, n. 190, secondo le 
regole e le modalità di riprogrammazione previste per 
il ciclo di programmazione 2014-2020. Di tali ripro-
grammazioni deve essere fornita apposita informativa 
al CIPE e alle Commissioni parlamentari competenti 
da parte dell’autorità politica delegata per le politiche 
di coesione. 

  Visto, in particolare, l’art. 242 del citato decreto-legge 
n. 34 del 2020, che disciplina la fattispecie della rendi-
contazione sui programmi operativi dei Fondi SIE di spe-
se emergenziali già anticipate a carico del bilancio dello 
Stato, prevedendo, tra l’altro, che:  

   a)   le risorse rimborsate dall’Unione europea a segui-
to della rendicontazione delle spese emergenziali già an-
ticipate a carico del bilancio dello Stato sono riassegnate 
alle stesse amministrazioni che abbiano proceduto alla re-
lativa rendicontazione sui propri programmi operativi dei 
Fondi SIE, fino a concorrenza dei rispettivi importi, per 
essere destinate alla realizzazione di programmi operativi 
complementari, vigenti o da adottarsi; 

   b)   nelle more della riassegnazione delle risorse rim-
borsate dall’Unione europea, tali amministrazioni pos-
sono assicurare gli impegni già assunti in relazione ad 
interventi poi sostituiti da quelli emergenziali a carico 
dello Stato, attraverso la riprogrammazione delle risorse 
FSC che non soddisfino i requisiti di cui al citato art. 44, 
comma 7, lettera   c)  , del decreto-legge n. 34 del 2019, 
previa apposita approvazione di tali riprogrammazioni 
da parte della Cabina di regia di cui al citato art. 1, com-
ma 703 della legge n. 190 del 2014, secondo le regole 
e le modalità previste per il ciclo di programmazione 
2014-2020, e la successiva informativa al CIPE; 
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   c)   qualora le risorse rivenienti dalla riprogram-
mazione di cui al precedente capoverso siano inesi-
stenti o insufficienti, è possibile procedere attraver-
so nuove assegnazioni di risorse FSC nei limiti delle 
disponibilità attuali, fermo restando che tali risorse 
rientrano nella disponibilità del Fondo nel momen-
to in cui siano rese disponibili le risorse rimborsate 
dall’Unione europea; 

   d)   per le predette finalità, il Ministro per il Sud e la 
coesione territoriale procede alla definizione di appositi 
accordi con le singole amministrazioni titolari dei pro-
grammi operativi dei Fondi SIE; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 4 set-
tembre 2019, con il quale, tra l’altro, il dott. Giuseppe 
Luciano Calogero Provenzano è stato nominato Ministro 
senza portafoglio; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
5 settembre 2019 con il quale al Ministro senza portafo-
glio, dott. Giuseppe Luciano Calogero Provenzano, è stato 
conferito l’incarico per il Sud e la coesione territoriale; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 26 settembre 2019, concernente la delega di funzioni 
al Ministro per il Sud e la coesione territoriale, dott. Giu-
seppe Luciano Calogero Provenzano; 

 Vista la nota del Capo di Gabinetto del Ministro per 
il Sud e la coesione territoriale, prot. n. 1457-P del 
23 settembre 2020, e l’allegata nota informativa pre-
disposta dal competente Dipartimento per le politiche 
di coesione della Presidenza del Consiglio dei ministri, 
concernente la riprogrammazione dell’importo di com-
plessivi 48,09 milioni di euro e la proposta di assegna-
re risorse FSC 2014-2020, non ancora programmate, 
per un importo di 38,69 milioni di euro alla Regione 
autonoma Friuli-Venezia Giulia, ai sensi del combinato 
disposto del citato art. 44 del decreto-legge n. 34 del 
2019 e dei citati articoli 241 e 242 del decreto-legge 
n. 34 del 2020, nonché del citato art. 1, comma 703, 
della legge n. 190 del 2014, in attuazione dell’Accordo 
sottoscritto tra il Ministro per il Sud e la coesione ter-
ritoriale e la Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia 
il 22 settembre 2020; 

  Considerato, in particolare, che:  
   a)   per finanziare urgenti misure di contrasto 

all’emergenza Covid-19, la Regione autonoma Friuli-
Venezia Giulia ha assunto l’impegno a riprogrammare 
i Fondi SIE (a valere sul Programma operativo regio-
nale   FSE)   per l’importo complessivo di 48,09 milioni 
di euro; 

   b)   sul predetto importo, la Regione autonoma Friu-
li-Venezia Giulia intende destinare alla rendicontazio-
ne di spese anticipate a carico dello Stato fino a 36,60 
milioni di euro, ai sensi del citato art. 242 del decreto-
legge n. 34 del 2020; 

   c)   la Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia di-
spone di risorse   F  SC riprogrammabili ai sensi del cita-
to art. 44 del decreto-legge n. 34 del 2019, pari a 9,40 
milioni di euro, così come risulta dagli esiti dell’istrut-
toria tecnica coordinata congiuntamente dal Nucleo 
per la valutazione e l’analisi della programmazione del 
Dipartimento per le politiche di coesione e dal Nucleo 

di verifica e controllo dell’Agenzia per la coesione 
territoriale, svolta in collaborazione con il Ministero 
dell’economia e delle finanze - Ragioneria generale 
dello Stato - Ispettorato generale per i rapporti con 
l’Unione europea; 

 Considerato, in particolare, che la riprogrammazione 
dei Fondi SIE per un ammontare complessivo di 48,09 
milioni di euro corrisponde al fabbisogno finanziario 
espresso dalla Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia 
ed indicato nel predetto Accordo sottoscritto, sopra cita-
to, al fine di assicurare copertura finanziaria agli impe-
gni già assunti dalla medesima Regione in relazione agli 
interventi/linee d’azione del Piano operativo regionale 
FSE a fronte delle risorse europee riprogrammate non-
ché in favore di nuovi interventi connessi all’emergenza 
Covid-19; 

 Tenuto conto che in data 29 settembre 2020 la Ca-
bina di regia, istituita con decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri 25 febbraio 2016 per lo svol-
gimento delle funzioni di programmazione del FSC 
2014-2020 previste dal citato art. 1, comma 703, 
lettera   c)  , della legge n. 190 del 2014, si è espressa 
favorevolmente; 

 Tenuto conto dell’esame della proposta svolto ai sen-
si dell’art. 3 della delibera 28 novembre 2018, n. 82, 
recante «Regolamento interno del Comitato intermini-
steriale per la programmazione economica»; 

 Vista la nota prot. n. 5265-P del 29 settembre 2020, 
predisposta congiuntamente dal Dipartimento per la pro-
grammazione e il coordinamento della politica economi-
ca della Presidenza del Consiglio dei ministri e dal Mi-
nistero dell’economia e delle finanze, posta a base della 
odierna seduta del Comitato; 

 Sulla proposta illustrata in seduta dal Ministro per il 
Sud e la coesione territoriale; 

  Delibera:  

 1. Riprogrammazione e nuova assegnazione di risorse del 
Fondo per lo sviluppo e la coesione 2014-2020 alla Re-
gione autonoma Friuli-Venezia Giulia. 

 1.1 Per le finalità indicate in premessa, nelle more 
dell’approvazione del Piano sviluppo e coesione della 
Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia, nel prendere 
atto della riprogrammazione dell’importo di complessivi 
9,40 milioni di euro ai sensi dell’art. 44 del decreto-legge 
30 aprile 2019, n. 34, si dispone la nuova fra l’ammontare 
delle riprogrammazioni operate sui programmi operativi 
regionali FESR e FSE 2014-2020 e le risorse riprogram-
mabili ai sensi del citato art. 44 del decreto-legge n. 34 
del 2019. 

 1.2 In applicazione del decreto-legge 19 maggio 
2020, n. 34 e, in particolare, commi 2 e 5 dell’art. 242, 
le risorse assegnate ai sensi del precedente punto 1.1 
ritornano nella disponibilità del FSC nel momento in 
cui siano rese disponibili, nel programma comple-
mentare, le risorse rimborsate dall’Unione europea a 
seguito della rendicontazione di spese anticipate a ca-
rico dello Stato, fino ad un importo massimo di 12,35 
milioni di euro. 
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 1.3 Secondo quanto previsto dall’art. 1, comma 703, 
lettera   l)    della legge 23 dicembre 2014, n. 190, l’asse-
gnazione in termini di competenza è a valere sulle attuali 
disponibilità del FSC 2014-2020 secondo il seguente pro-
filo finanziario annuale in milioni di euro:  

 2021    2022   2023  2024  2025  Totale 
  8,98   9,16   6,35  3,92  0,67  29,08 

   
 Tale profilo finanziario costituisce limite annuale, 

compatibilmente con le disponibilità di cassa del Bilancio 
dello Stato, per i trasferimenti dal FSC alle amministra-
zioni competenti. 

 1.4 Dell’assegnazione disposta dalla presente delibe-
ra si tiene conto nel calcolo complessivo del rispetto del 
criterio normativo di riparto percentuale dell’80 per cento 
al Mezzogiorno e del 20 per cento al Centro-Nord, in re-
lazione alla dotazione complessiva del FSC 2014-2020. 
 2. Attuazione e monitoraggio degli interventi. 

 2.1 Gli interventi di cui alla presente delibera sono sog-
getti alle regole di    governance    e alle modalità di attuazio-
ne e monitoraggio del FSC 2014-2020. 

 2.2 La Regione Marche riferirà annualmente e, in ogni 
caso, su specifica richiesta a questo Comitato, sullo sta-
to di attuazione delle risorse assegnate e sull’ammontare 
delle risorse rimborsate dall’Unione europea a seguito 
della rendicontazione delle spese anticipate. 

 Roma, 29 settembre 2020 

 Il Presidente: CONTE 
 Il segretario: FRACCARO   

  Registrato alla Corte dei conti il 1° dicembre 2020
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, reg. n. 1475

  20A07087

    COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETÀ E LA BORSA

  DELIBERA  10 dicembre 2020 .

      Modifiche al regolamento di attuazione del decreto le-
gislativo 24 febbraio 1998, n. 58, concernente la disciplina 
degli emittenti, adottato con delibera del 14 maggio 1999, 
n. 11971, e successive modificazioni.     (Delibera n. 21623).    

     LA COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETÀ E LA BORSA 

 Vista la legge 7 giugno 1974, n. 216 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, re-
cante il testo unico delle disposizioni in materia di inter-
mediazione finanziaria (di seguito, «TUF»), e successive 
modificazioni; 

 Vista la direttiva (UE) 2017/828 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 17 maggio 2017 (di seguito, 
«SHRD 2»), che modifica la direttiva 2007/36/CE per 
quanto riguarda l’incoraggiamento dell’impegno a lungo 
termine degli azionisti; 

 Visto il decreto legislativo 10 maggio 2019, n. 49, di 
«Attuazione della direttiva 2017/828 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 17 maggio 2017, che modifica 
la direttiva 2007/36/CE per quanto riguarda l’incoraggia-
mento dell’impegno a lungo termine degli azionisti», il 
quale ha modificato, tra l’altro, l’art. 2391  -bis   del codice 
civile e alcune disposizioni del predetto TUF al fine di 
consentire l’adeguamento della disciplina nazionale alla 
richiamata normativa europea; 

 Visto il decreto legislativo 14 luglio 2020, n. 84, di 
«Attuazione dell’art. 7 della legge 4 ottobre 2019, n. 117, 
per quanto riguarda l’incoraggiamento dell’impegno a 
lungo termine degli azionisti e la disciplina del sistema di 
governo societario»; 

 Visti gli articoli 123  -ter  , commi 7 e 8, 124  -novies  , 
commi 1, 2 e 4, del TUF, che hanno attribuito alla Consob 
la potestà regolamentare, rispettivamente, in materia di 
trasparenza delle remunerazioni e di obblighi informativi 
posti in capo a gestori di attivi e consulenti in materia di 
voto; 

 Visto il regolamento di attuazione del decreto legislati-
vo 24 febbraio 1998, n. 58, concernente la disciplina degli 
emittenti, adottato con delibera n. 11971 del 14 maggio 
1999 (di seguito, «Regolamento Emittenti»), e successive 
modificazioni; 

 Considerata la necessità di adeguare la disciplina con-
tenuta nel predetto Regolamento Emittenti alla SHRD 2 
e alle previsioni nazionali di recepimento, in particolare 
contenute nel decreto legislativo n. 49/2019; 

 Considerata, pertanto, l’esigenza di procedere ad una 
revisione della normativa secondaria già adottata dalla 
Consob concernente la disciplina sulla trasparenza delle 
remunerazioni, nonché di dare attuazione alle specifiche 
deleghe regolamentari conferite alla Consob ai sensi del 
TUF, come da ultimo modificato, in particolare in mate-
ria di trasparenza dei gestori di attivi e dei consulenti in 
materia di voto; 

 Considerata, altresì, l’esigenza di fornire agli operatori 
un congruo periodo per l’adeguamento ai nuovi obblighi 
dettati nella riformata disciplina; 

 Valutate le osservazioni del Comitato degli operatori 
di mercato e degli investitori, istituito con delibera del 
12 giugno 2018, n. 20477, nonché le osservazioni perve-
nute in risposta al documento di consultazione pubblicato 
in data 31 ottobre 2019, concernenti le modifiche del Re-
golamento Emittenti; 

 Sentite la Banca d’Italia, l’Ivass e la Covip, per quanto 
di rispettiva competenza, ai sensi degli articoli 123  -ter  , 
commi 7 e 8, e 124-   novies   , commi 1 e 2, del TUF; 
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  Delibera:    

  Art. 1.

      Modifiche al regolamento adottato con delibera n. 11971 
del 14 maggio 1999 concernente la disciplina degli 
emittenti    

      1. Il regolamento di attuazione del decreto legislativo 
24 febbraio 1998, n. 58, concernente la disciplina degli 
emittenti, adottato con delibera n. 11971 del 14 maggio 
1999 e successive modificazioni, è modificato come 
segue:  

   a)   nella Parte III, Titolo II, Capo II, Sezione VI, 
all’art. 84  -quater  : 

   i)   la rubrica è sostituita dalla seguente: «Relazione 
sulla politica in materia di remunerazione e sui compensi 
corrisposti»; 

   ii)   nel comma 1, primo periodo, le parole «rela-
zione sulla remunerazione» sono sostituite dalle seguenti: 
«relazione sulla politica in materia di remunerazione e 
sui compensi corrisposti ai sensi dell’art. 123  -ter   del testo 
unico» e l’ultimo periodo è sostituito dal seguente: «La 
relazione è pubblicata nel sito internet per almeno die-
ci anni; fermo restando il divieto previsto dall’art. 9  -ter  , 
paragrafo 2, della direttiva 2007/36/CE, le stesse società 
non rendono pubblicamente accessibili i dati personali 
contenuti nella seconda sezione della relazione decorsi 
dieci anni dalla sua pubblicazione.»; 

   iii)   dopo il comma 2, è inserito il seguente: «2  -
bis  . La politica in materia di remunerazione descritta nel-
la prima sezione della relazione prevista al comma 1, in 
conformità con l’art. 123  -ter   del testo unico e con l’art. 9  -
bis    della direttiva 2007/36/CE:  

   a)   indica come contribuisce alla strategia azien-
dale, al perseguimento degli interessi a lungo termine e 
alla sostenibilità della società ed è determinata tenendo 
conto del compenso e delle condizioni di lavoro dei di-
pendenti della società; 

   b)   definisce le diverse componenti della re-
munerazione che possono essere riconosciute. In caso di 
attribuzione di remunerazione variabile, stabilisce criteri 
per il riconoscimento di tale remunerazione chiari, esau-
stivi e differenziati, basati su obiettivi di performance 
finanziari e non finanziari, se del caso tenendo conto di 
criteri relativi alla responsabilità sociale d’impresa; 

   c)   specifica gli elementi della politica ai quali, in 
presenza di circostanze eccezionali indicate nell’art. 123  -
ter  , comma 3  -bis  , del testo unico, è possibile derogare 
temporaneamente e le condizioni procedurali in base alle 
quali, fermo quanto previsto dal regolamento n. 17221 
del 12 marzo 2010 in materia di operazioni con parti cor-
relate, la deroga può essere applicata; le società possono 
limitare l’individuazione delle condizioni procedurali alle 
procedure previste dal predetto regolamento.»; 

   iv)   il comma 3 è abrogato; 

   b)   nella Parte III, Titolo IV, dopo il Capo III  -bis   , è 
inserito il seguente:  

 «Capo III  -ter  
   Trasparenza dei gestori di attivi e dei consulenti

in materia di voto   . 

 Art. 143  -quinquies  
(   Definizioni   ) 

  1. Nel presente Capo si intendono per:  
   a)   «gestori di attivi»: i soggetti indicati 

all’art. 124  -quater  , comma 1, lettera   a)  , del testo unico; 
   b)   «politica di impegno»: la politica prevista 

dall’art. 124  -quinquies  , comma 1, del testo unico; 
   c)   «investitori istituzionali»: i soggetti indicati 

all’art. 2, lettera   e)  , della direttiva 2007/36/CE; 
   d)   «consulenti in materia di voto»: i soggetti indicati 

all’art. 124  -quater  , comma 1, lettera   c)  , del Testo unico. 

 Art. 143  -sexies  
(   Comunicazioni al pubblico da parte dei gestori

di attivi in materia di politica di impegno   ) 

 1. Le informazioni indicate all’art. 124  -quinquies  , com-
mi 1, 2 e 3, del Testo unico sono messe a disposizione del 
pubblico gratuitamente sul sito internet dei gestori di attivi. 
Le medesime informazioni possono essere altresì messe a 
disposizione del pubblico attraverso ulteriori mezzi on-line 
o piattaforme dedicate, secondo modalità che ne assicurino 
l’agevole individuazione e l’accessibilità gratuita. 

 2. La politica di impegno e le sue eventuali modifiche 
sono pubblicate entro quindici giorni dalla loro adozione. 
La politica di impegno rimane a disposizione del pubbli-
co almeno per i tre anni successivi al termine della sua 
validità. 

 3. Le informazioni indicate nell’art. 124  -quinquies  , 
comma 2, del Testo unico, relative alle modalità di at-
tuazione della politica di impegno in ogni anno solare, 
sono pubblicate entro il 28 febbraio dell’anno successivo 
a quello di approvazione della politica di impegno e, pe-
riodicamente, entro il 28 febbraio di ogni anno. Tali infor-
mazioni rimangono a disposizione del pubblico almeno 
per i tre anni successivi. 

 4. Le informazioni indicate all’art. 124  -quinquies  , 
comma 3, del Testo unico, inclusa l’eventuale decisione 
di non adottare la politica di impegno, sono pubblicate 
secondo i termini indicati ai commi 2 e 3. 

 Art. 143  -septies  
(   Comunicazioni dei gestori di attivi

agli investitori istituzionali   ) 

 1. I gestori di attivi comunicano con cadenza annuale 
agli investitori istituzionali con cui hanno concluso accor-
di di gestione, su base individuale o collettiva, le informa-
zioni previste dall’art. 124  -septies    del testo unico:  

   a)   nel rendiconto periodico di cui all’art. 60 del re-
golamento delegato (UE) 2017/565, nel caso di gestione 
su base individuale; 
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   b)   nella relazione annuale del fondo ovvero con se-
parata comunicazione ai partecipanti al fondo da effet-
tuarsi contestualmente alla messa a disposizione della 
relazione annuale, nel caso di gestione su base collettiva. 

 Art. 143  -octies  
(   Comunicazioni al pubblico da parte

dei consulenti in materia di voto   ) 

 1. I consulenti in materia di voto pubblicano sul pro-
prio sito internet la relazione indicata all’art. 124  -octies  , 
comma 1, del testo unico, entro il 28 febbraio dell’anno 
successivo a quello di riferimento della relazione, assicu-
randone l’accesso gratuito. 

 2. La relazione rimane a disposizione del pubblico al-
meno per i tre anni successivi alla data di pubblicazione 
della stessa. 

 3. La relazione può fornire le informazioni richieste 
dall’art. 124  -octies  , comma 1, del Testo unico facendo rinvio 
ad altri documenti eventualmente pubblicati dal consulente, 
in cui sono già fornite le predette informazioni, e indicando 
altresì la specifica sezione del sito internet del consulente 
dove tali documenti sono pubblicati. Gli ulteriori documenti 
richiamati nella relazione rimangono a disposizione del pub-
blico nel rispetto dei termini indicati al comma 2.»; 

   c)   all’allegato 3A, schema 7  -bis  : 
   i)   nel titolo, le parole «sulla remunerazione» 

sono sostituite dalle seguenti: «sulla politica in materia di 
remunerazione e sui compensi corrisposti»; 

   ii)   dopo il titolo, le parole «La relazione sulla 
remunerazione» sono sostituite dalle seguenti: «La re-
lazione sulla politica in materia di remunerazione e sui 
compensi corrisposti («Relazione»)»; 

   iii)   la Sezione I è sostituita dalla seguente: «Se-
zione I: politica in materia di remunerazione 

  1. Con riferimento ai componenti degli organi di am-
ministrazione, ai direttori generali e agli altri dirigenti 
con responsabilità strategiche, la sezione contiene alme-
no le seguenti informazioni, da illustrare in modo chiaro 
e comprensibile:  

   a)   gli organi o i soggetti coinvolti nella predisposi-
zione, approvazione ed eventuale revisione della politica 
delle remunerazioni, specificando i rispettivi ruoli, non-
ché gli organi o i soggetti responsabili della corretta at-
tuazione di tale politica; 

   b)   l’eventuale intervento di un comitato per la remu-
nerazione o di altro comitato competente in materia, de-
scrivendone la composizione (con la distinzione tra con-
siglieri non esecutivi e indipendenti), le competenze e le 
modalità di funzionamento, ed eventuali ulteriori misure 
volte a evitare o gestire i conflitti d’interesse; 

   c)   come la società ha tenuto conto del compenso e 
delle condizioni di lavoro dei propri dipendenti nella de-
terminazione della politica delle remunerazioni; 

   d)   il nominativo degli esperti indipendenti eventual-
mente intervenuti nella predisposizione della politica del-
le remunerazioni; 

   e)   le finalità perseguite con la politica delle remu-
nerazioni, i principi che ne sono alla base, la durata e, in 
caso di revisione, la descrizione dei cambiamenti rispet-

to alla politica delle remunerazioni da ultimo sottoposta 
all’assemblea e di come tale revisione tenga conto dei 
voti e delle valutazioni espressi dagli azionisti nel corso 
di tale assemblea o successivamente; 

   f)   la descrizione delle politiche in materia di com-
ponenti fisse e variabili della remunerazione, con parti-
colare riguardo all’indicazione della relativa proporzione 
nell’ambito della retribuzione complessiva e distinguen-
do tra componenti variabili di breve e di medio-lungo 
periodo; 

   g)   la politica seguita con riguardo ai benefici non 
monetari  (1)  ; 

   h)   con riferimento alle componenti variabili, una de-
scrizione degli obiettivi di    performance    finanziari e non 
finanziari, se del caso tenendo conto di criteri relativi alla 
responsabilità sociale d’impresa, in base ai quali venga-
no assegnate, distinguendo tra componenti variabili di 
breve e di medio-lungo termine, e informazioni sul le-
game tra la variazione dei risultati e la variazione della 
remunerazione; 

   i)   i criteri utilizzati per la valutazione del raggiun-
gimento degli obiettivi di    performance    alla base dell’as-
segnazione di azioni, opzioni, altri strumenti finanziari o 
altre componenti variabili della remunerazione, specifi-
cando la misura della componente variabile di cui è previ-
sta l’erogazione in funzione del livello di conseguimento 
degli obiettivi stessi; 

   j)   informazioni volte ad evidenziare il contributo 
della politica delle remunerazioni, e in particolare della 
politica in materia di componenti variabili della remune-
razione, alla strategia aziendale, al perseguimento degli 
interessi a lungo termine e alla sostenibilità della società; 

   k)   i termini di maturazione dei diritti (cd.    vesting 
period   ), gli eventuali sistemi di pagamento differito, con 
indicazione dei periodi di differimento e dei criteri utiliz-
zati per la determinazione di tali periodi e, se previsti, i 
meccanismi di correzione    ex post    della componente va-
riabile (   malus    ovvero restituzione di compensi variabili 
«   claw-back»   ); 

   l)   informazioni sulla eventuale previsione di clau-
sole per il mantenimento in portafoglio degli strumenti 
finanziari dopo la loro acquisizione, con indicazione dei 
periodi di mantenimento e dei criteri utilizzati per la de-
terminazione di tali periodi; 

   m)    la politica relativa ai trattamenti previsti in caso 
di cessazione dalla carica o di risoluzione del rapporto di 
lavoro, specificando:  

   i)   la durata di eventuali contratti di lavoro e ulte-
riori accordi, il periodo di preavviso, ove applicabile, e 
quali circostanze determinino l’insorgere del diritto; 

   ii)   i criteri per la determinazione dei compensi 
spettanti ad amministratori, direttori generali e a livello 
aggregato ai dirigenti con responsabilità strategica, di-
stinguendo, ove applicabili, le componenti attribuite in 
forza della carica di amministratore da quelle relative a 
rapporti di lavoro dipendente, nonché le componenti per 
eventuali impegni di non concorrenza. Nel caso tali com-

(1) Escluse le stock option che rientrano nei punti relativi alle com-
ponenti variabili.
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pensi siano espressi in funzione dell’annualità, indicare 
in modo dettagliato le componenti di tale annualità (fissa, 
variabile, etc.); 

   iii)   l’eventuale collegamento tra tali compensi e le 
performance della società; 

   iv)   gli eventuali effetti della cessazione del rap-
porto sui diritti assegnati nell’ambito di piani di incen-
tivazione basati su strumenti finanziari o da erogare per 
cassa; 

   v)   l’eventuale previsione di assegnazione o man-
tenimento di benefici non monetari a favore dei soggetti 
ovvero di stipula di contratti di consulenza per un periodo 
successivo alla cessazione del rapporto; 

   n)   informazioni sulla presenza di eventuali coperture 
assicurative, ovvero previdenziali o pensionistiche, diver-
se da quelle obbligatorie; 

   o)   la politica retributiva eventualmente seguita con 
riferimento: (i) agli amministratori indipendenti, (ii) 
all’attività di partecipazione a comitati e (iii) allo svolgi-
mento di particolari incarichi (presidente, vice presidente, 
etc.); 

   p)   se la politica retributiva è stata definita utilizzan-
do le politiche retributive di altre società come riferimen-
to, e in caso positivo i criteri utilizzati per la scelta e l’in-
dicazione di tali società; 

   q)   gli elementi della politica delle remunerazioni 
ai quali, in presenza di circostanze eccezionali, è possi-
bile derogare e, fermo quanto previsto dal regolamento 
n. 17221 del 12 marzo 2010, le eventuali ulteriori condi-
zioni procedurali in base alle quali la deroga può essere 
applicata. 

 Le informazioni richieste vanno fornite anche in ne-
gativo qualora queste non siano disponibili poiché re-
lative ad aspetti non previsti dalla politica in materia di 
remunerazioni. 

 2. Con riferimento ai componenti degli organi di con-
trollo, fermo restando quanto previsto dall’art. 2402 del 
codice civile, la sezione descrive gli eventuali criteri di 
determinazione del compenso. Qualora l’organo di con-
trollo uscente, in vista della formulazione da parte dei 
soci di proposte all’assemblea in ordine al compenso 
dell’organo di controllo, abbia trasmesso alla società ap-
profondimenti sulla quantificazione dell’impegno richie-
sto per lo svolgimento dell’incarico, la sezione contiene 
una sintesi di tali approfondimenti   (2)  . 

 3. Le società quotate destinatarie di normative di setto-
re in materia di remunerazione possono fornire le infor-
mazioni indicate nella prima sezione anche utilizzando le 
modalità di rappresentazione eventualmente richieste da 
tali normative.»; 

(2) Si rammenta che nell’ambito dell’autodisciplina, le norme di 
comportamento del collegio sindacale di società quotate del Consiglio 
nazionale dei dottori commercialisti e degli esperti contabili raccoman-
dano, tra l’altro, ai sindaci di trasmettere alla società, in vista del rin-
novo del collegio sindacale, un documento riepilogativo delle attività 
espletate, indicando il tempo e le risorse richiesti, in modo da consentire 
ai soci e ai candidati sindaci di valutare l’adeguatezza del compenso 
proposto (cfr. norma Q.1.6, “Retribuzione”).

   d)    alla Sezione II:  
   i)   il titolo è sostituito dal seguente: «Sezione II: 

compensi corrisposti»; 
   ii)   dopo il titolo, le parole «La sezione» sono so-

stituite dalle seguenti: «1. La sezione II»; 
   iii)    nella Prima Parte:  

 1) nel titolo, le parole «I.1 PRIMA PARTE» 
sono sostituite dalle seguenti: «PRIMA PARTE»; 

 2) i paragrafi 1.1 e 1.2 sono sostituiti dai se-
guenti: «1.1. Nella prima parte è fornita una rappresen-
tazione adeguata, chiara e comprensibile di ciascuna 
delle voci che compongono la remunerazione, compresi 
i trattamenti previsti in caso di cessazione dalla carica o 
di risoluzione del rapporto di lavoro, evidenziandone la 
conformità con la politica in materia di remunerazione di 
riferimento e le modalità con cui la remunerazione contri-
buisce ai risultati a lungo termine della società. 

 Con riguardo alle componenti variabili, sono fornite 
informazioni sulle modalità con cui gli obiettivi di per-
formance della politica delle remunerazioni di riferimen-
to sono stati applicati. In particolare, per i soggetti i cui 
compensi sono illustrati nominativamente, come rappre-
sentati nel precedente paragrafo 1, lettera   a)   e   b)  , della 
presente Sezione, è fornita indicazione degli obiettivi 
raggiunti in confronto con quelli previsti, salva la facoltà 
per le società di omettere tali informazioni ove necessario 
per la tutela della riservatezza delle informazioni com-
mercialmente sensibili o dei dati previsionali non pubbli-
cati, motivandone le ragioni. È inoltre fornita indicazione 
della proporzione tra i compensi di natura fissa e varia-
bile nell’ambito della remunerazione totale, specifican-
do gli elementi inclusi nel calcolo anche mediante rinvio 
alle Tabelle contenute nella seconda parte della presente 
Sezione. 

 Con riguardo ai piani di incentivazione basati su stru-
menti finanziari, le informazioni di dettaglio possono es-
sere fornite anche mediante rinvio alle informazioni con-
tenute nei piani di compensi previsti dall’art. 114  -bis   del 
Testo unico. 

  1.2. In caso di attribuzione di indennità e/o altri be-
nefici per la cessazione dalla carica o per la risoluzione 
del rapporto di lavoro nel corso dell’esercizio, le società 
indicano:  

 la circostanza che ne giustifica la maturazione; 
 i compensi di fine carica o di cessazione del rappor-

to di lavoro, distinguendo la parte corrisposta immedia-
tamente da quella eventualmente soggetta a meccanismi 
di differimento e distinguendo altresì le componenti at-
tribuite in forza della carica di amministratore da quelle 
relative a eventuali rapporti di lavoro dipendente nonché 
le componenti per eventuali impegni di non concorrenza; 

 l’eventuale presenza di criteri di    performance    a cui è 
legata l’assegnazione dell’indennità   (3)  ; 

(3) Si rammentano i criteri per l’assegnazione delle indennità in 
caso di scioglimento anticipato del rapporto previsti per le società ban-
carie e assicurative dalle relative discipline di settore e quanto previsto 
in materia dall’art. 6 del Codice di autodisciplina delle società quotate.
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 gli eventuali effetti della cessazione del rapporto sui 
diritti assegnati nell’ambito di piani di incentivazione ba-
sati su strumenti finanziari o da erogare per cassa; 

 l’eventuale esistenza di accordi che prevedono l’as-
segnazione o il mantenimento di benefici non monetari 
a favore dei soggetti che hanno cessato il loro incarico 
ovvero la stipula di contratti di consulenza per un periodo 
successivo alla cessazione del rapporto, specificandone 
l’importo; 

 ogni altro compenso attribuito a qualsiasi titolo e in 
qualsiasi forma; 

 la conformità dell’indennità e/o altri benefici alle in-
dicazioni contenute nella politica delle remunerazioni di 
riferimento. 

 Le società che risultano «di minori dimensioni», ai sensi 
dell’art. 3, comma 1, lettera   f)  , del regolamento n. 17221 
del 12 marzo 2010, possono fornire le informazioni sugli 
accordi che prevedono indennità in caso di scioglimento 
anticipato del rapporto indicate nel precedente paragrafo 
1.2. solo con riferimento agli amministratori esecutivi e al 
presidente dell’organo di amministrazione.»; 

   iv)    dopo il paragrafo 1.2, sono aggiunti i seguenti: 
«1.3 Le società forniscono informazioni su qualsiasi de-
roga alla politica delle remunerazioni applicata in circo-
stanze eccezionali, indicando (per ciascuna di esse):  

 gli specifici elementi a cui si è derogato e la 
politica delle remunerazioni di riferimento in cui era pre-
vista la facoltà di deroga; 

 informazioni sulla natura delle circostanze ec-
cezionali, inclusa la spiegazione di come la deroga sia ne-
cessaria ai fini del perseguimento degli interessi a lungo 
termine e della sostenibilità della società nel suo com-
plesso o per assicurarne la capacità di stare sul mercato; 

 informazioni sulla procedura seguita e la con-
ferma della conformità di tale procedura alle condizioni 
indicate nella politica delle remunerazioni di riferimento; 

 informazioni sulla remunerazione corrisposta 
in tali circostanze eccezionali. 

 1.4 Le società forniscono informazioni sull’even-
tuale applicazione di meccanismi di correzione    ex post    
della componente variabile (   malus    ovvero restituzione 
di compensi variabili «   claw-back   »), indicando in sin-
tesi le motivazioni, l’ammontare oggetto della corre-
zione e l’esercizio di riferimento dei compensi ogget-
to delle misure. Le predette informazioni sono fornite 
nominativamente per i soggetti indicati nel precedente 
paragrafo 1, lettera   a)   e   b)  , della presente Sezione e 
a livello aggregato per i dirigenti con responsabilità 
strategiche diversi da quelli indicati nella lettera   b)   del 
paragrafo 1 della presente Sezione. 

  1.5 Le società forniscono informazioni di confronto, 
per gli ultimi cinque esercizi o per il minor periodo di 
quotazione della società o di permanenza in carica dei 
soggetti, tra la variazione annuale:  

 della remunerazione totale di ciascuno dei soggetti 
per i quali le informazioni di cui alla presente sezione del-
la Relazione sono fornite nominativamente; 

 dei risultati della società; 

 della remunerazione annua lorda media, parametrata 
sui dipendenti a tempo pieno, dei dipendenti diversi dai 
soggetti la cui remunerazione è rappresentata nominati-
vamente nella presente sezione della Relazione. 

 1.6 Le società forniscono informazioni su come abbiano 
tenuto conto del voto espresso dall’assemblea sulla seconda 
sezione della Relazione dell’esercizio precedente.»; 

   v)    alla Seconda Parte:  
 1) nel titolo, le parole «I.2 SECONDA PARTE» 

sono sostituite dalle seguenti: «SECONDA PARTE»; 
 2) dopo la tabella 1, i successivi periodi sono 

sostituiti dai seguenti: «Nella colonna (1) i «Compensi 
fissi» sono indicati separatamente, eventualmente in nota 
e secondo un criterio di competenza: (i) gli emolumenti 
di competenza deliberati dalla assemblea, ancorché non 
corrisposti; (ii) i gettoni di presenza; (iii) i rimborsi spese 
forfettari; (iv) i compensi ricevuti per lo svolgimento di 
particolari cariche,    ex    art. 2389, comma 3, codice civile 
(ad esempio, presidente, vicepresidente); (v) le retribu-
zioni fisse da lavoro dipendente al lordo degli oneri pre-
videnziali e fiscali a carico del dipendente, escludendo 
gli oneri previdenziali obbligatori collettivi a carico del-
la società e accantonamento TFR. Le altre componenti 
dell’eventuale retribuzione da lavoro dipendente (bonus, 
altri compensi, benefici non monetari, etc.) vanno indi-
cate nelle relative colonne, specificando in nota la parte 
erogata in virtù del rapporto di amministrazione e la parte 
erogata in virtù del rapporto dipendente. 

 Nella colonna (2) i «Compensi per la partecipazione a 
comitati» sono indicati secondo un criterio di competenza 
e possono essere indicati a livello aggregato. In nota è 
fornita indicazione dei comitati di cui l’amministratore fa 
parte e, in caso di partecipazione a più comitati, il com-
penso che riceve per ognuno di essi. 

 Nella colonna (3), sezione «Bonus e altri incentivi», 
sono incluse le quote di retribuzioni maturate (vested), 
anche se non ancora corrisposte, nel corso dell’esercizio 
per obiettivi realizzati nell’esercizio stesso, a fronte di 
piani di incentivazione di tipo monetario. L’ammontare 
è indicato per competenza anche se l’approvazione del 
bilancio non si è ancora realizzata e anche per la par-
te del bonus eventualmente soggetta a differimento. In 
nessun caso sono inclusi i valori delle    stock-option    asse-
gnate o esercitate o di altri compensi in strumenti finan-
ziari. Tale valore corrisponde alla somma degli importi 
indicati nella Tabella 3B, colonne 2A, 2B e 4, riga (III). 

 Con riguardo alla colonna (3), sezione «Partecipazione 
agli utili», l’ammontare è indicato per competenza anche 
se l’approvazione del bilancio e la distribuzione degli uti-
li non si sono ancora realizzati. 

 Nella colonna (4) «Benefici non monetari» è indicato il 
valore dei    fringe benefit    (secondo un criterio di imponibi-
lità fiscale) comprese le eventuali polizze assicurative e i 
fondi pensione integrativi. 

 Nella colonna (5) «Altri compensi» sono indicate 
separatamente e secondo un criterio di competenza tut-
te le eventuali ulteriori retribuzioni derivanti da altre 
prestazioni fornite. In nota sono fornite informazioni 
su eventuali prestiti, pagamenti anticipati e garanzie, 
concessi dalla società o da società controllate agli am-
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ministratori esecutivi e al presidente dell’organo di 
amministrazione, nell’ipotesi in cui, tenuto conto delle 
particolari condizioni (difformi da quelle di mercato o 
da quelle applicabili in forma standardizzata a catego-
rie di soggetti), rappresentino una forma di remunera-
zione indiretta. 

 Nella colonna (6) «Totale» sono sommate le voci da 
(1) a (5). 

 Nella colonna (7) «   Fair value    dei compensi equity» è 
indicato il    fair value    alla data di assegnazione dei com-
pensi di competenza dell’esercizio a fronte di piani di 
incentivazione basati su strumenti finanziari, stimato se-
condo i principi contabili internazionali   (4)          . Tale valore 
corrisponde alla somma degli importi indicati alla colon-
na 16, riga III, della Tabella 2 e alla colonna 12, riga III, 
della Tabella 3A. 

 Nella colonna (8) «Indennità di fine carica o di 
cessazione del rapporto di lavoro» sono indicati i 
compensi maturati, anche se non ancora corrisposti, 
per cessazione delle funzioni nel corso dell’esercizio 
finanziario considerato, con riferimento all’esercizio 
nel corso del quale è intervenuta l’effettiva cessazio-
ne della carica. È indicato altresì il valore stimato 
dell’eventuale corresponsione di benefici non mone-
tari, l’importo di eventuali contratti di consulenza e 
per impegni di non concorrenza. L’importo dei com-
pensi per impegni di non concorrenza è indicato una 
sola volta al momento in cui cessa la carica, specifi-
cando nella prima parte della seconda sezione della 
relazione la durata dell’impegno di non concorrenza e 
la data dell’effettivo pagamento. 

 Nella riga (III) sono sommati, per ogni colonna, i com-
pensi ricevuti dalla società che redige il bilancio e quelli ri-
cevuti per incarichi svolti in società controllate e collegate.».   

  Art. 2.

      Disposizioni transitorie e finali    

     1. La presente delibera è pubblicata nel sito internet 
della Consob e nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana. Essa entra in vigore il giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 2. Le società possono fornire le informazioni di con-
fronto indicate nel paragrafo 1.5 della Prima Parte del-
la Sezione II dello Schema n. 7  -bis   dell’Allegato 3 A al 
regolamento n. 11971 del 14 maggio 1999, introdotto 
dalla presente delibera, utilizzando esclusivamente i 
dati relativi agli esercizi iniziati a decorrere dal 1° gen-
naio 2019. 

(4) Tale voce non si riferisce all’intera assegnazione di compensi 
equity effettuata nel corso dell’esercizio, ma solo alla parte di essa rile-
vata in bilancio, in applicazione dei principi contabili che impongono 
di tener conto del periodo di maturazione dei diritti stessi, ripartendo il 
relativo costo nel periodo di vesting.

 3. I gestori di attivi pubblicano la politica di im-
pegno prevista dall’art. 124  -quinquies  , comma 1, del 
TUF, ovvero le informazioni previste dal comma 3 del 
medesimo articolo, entro il 28 febbraio 2021. 

 Roma, 10 dicembre 2020 

 Il Presidente: SAVONA   

  20A07021

    DELIBERA  10 dicembre 2020 .

      Modifiche al regolamento recante disposizioni in materia 
di operazioni con parti correlate e al regolamento recante 
norme di attuazione del decreto legislativo 24 febbraio 1998, 
n. 58, in materia di mercati, e successive modificazioni.     (De-
libera n. 21624).    

     LA COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETÀ E LA BORSA 

 Vista la legge 7 giugno 1974, n. 216 e successive 
modificazioni; 

 Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, re-
cante il testo unico delle disposizioni in materia di inter-
mediazione finanziaria (di seguito, «TUF»), e successive 
modificazioni; 

 Vista la direttiva (UE) 2017/828 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 17 maggio 2017 (di seguito 
«SHRD 2»), che modifica la direttiva 2007/36/CE per 
quanto riguarda l’incoraggiamento dell’impegno a lungo 
termine degli azionisti; 

 Visto il decreto legislativo 10 maggio 2019, n. 49, di 
«Attuazione della direttiva 2017/828 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 17 maggio 2017, che modifica 
la direttiva 2007/36/CE per quanto riguarda l’incoraggia-
mento dell’impegno a lungo termine degli azionisti», il 
quale ha modificato, tra l’altro, l’art. 2391  -bis   del codice 
civile e alcune disposizioni del predetto TUF al fine di 
consentire l’adeguamento della disciplina nazionale alla 
richiamata normativa europea; 

 Visto il decreto legislativo 14 luglio 2020, n. 84, di 
«Attuazione dell’art. 7 della legge 4 ottobre 2019, n. 117, 
per quanto riguarda l’incoraggiamento dell’impegno a 
lungo termine degli azionisti e la disciplina del sistema di 
governo societario»; 

 Visto l’art. 2391  -bis  , commi 1 e 2, del codice civile, 
che demanda alla potestà regolamentare della Consob 
la definizione di principi generali al fine di assicurare 
la trasparenza e la correttezza sostanziale e procedurale 
delle operazioni con parti correlate realizzate da società 
che fanno ricorso al mercato del capitale di rischio, di-
rettamente o tramite società controllate; 

(4) Tale voce non si riferisce all’intera assegnazione di compensi 
equity effettuata nel corso dell’esercizio, ma solo alla parte di essa rile-
vata in bilancio, in applicazione dei principi contabili che impongono 
di tener conto del periodo di maturazione dei diritti stessi, ripartendo il 
relativo costo nel periodo di vesting.
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 Visto, in particolare, il nuovo terzo comma del richia-
mato articolo del codice civile, introdotto dal decreto le-
gislativo n. 49/2019, il quale parimenti affida alla men-
zionata Autorità l’individuazione in via regolamentare 
di ulteriori aspetti di dettaglio della disciplina al fine di 
conformare la normativa nazionale al mutato quadro di 
derivazione europea e nazionale; 

 Visto il regolamento recante disposizioni in materia di 
operazioni con parti correlate, adottato dalla Consob con 
delibera n. 17221 del 12 marzo 2010 (di seguito, «Rego-
lamento sulle operazioni con parti correlate»), e successi-
ve modificazioni; 

 Considerata la necessità di adeguare la disciplina 
contenuta nel predetto regolamento alla SHRD 2 e alle 
previsioni nazionali di recepimento contenute nel de-
creto legislativo n. 49/2019 nel rispetto, ove opportu-
no, degli elementi di flessibilità già previsti dalla rego-
lamentazione nazionale con l’obiettivo di preservare, 
per quanto possibile, gli istituti previsti dall’attuale 
disciplina; 

 Considerata, inoltre, l’opportunità di valorizzare 
nell’ambito delle modifiche regolamentari l’esperienza 
applicativa maturata nell’attività di vigilanza; 

 Ravvisata ulteriormente l’esigenza di apportare una 
connessa modifica nel regolamento recante norme di 
attuazione del TUF in materia di mercati, adottato con 
delibera n. 20249 del 28 dicembre 2017 (di seguito, 
«Regolamento mercati»), e successive modificazioni, 
con particolare riguardo ai termini per l’adeguamen-
to ai requisiti di    governance    prescritti dall’art. 16 del 
Regolamento mercati da parte delle società quotate che 
vengono sottoposte a direzione e coordinamento dopo 
la quotazione; 

 Considerata, altresì, l’esigenza di fornire agli operatori 
un congruo periodo per l’adeguamento ai nuovi obblighi 
dettati nella riformata disciplina; 

 Valutate le osservazioni del Comitato degli operatori 
di mercato e degli investitori, istituito con delibera del 
12 giugno 2018, n. 20477, nonché le osservazioni perve-
nute in risposta al documento di consultazione pubblicato 
in data 31 ottobre 2019, concernenti le modifiche del re-
golamento sulle operazioni con parti correlate e del Re-
golamento mercati; 

  Delibera:    

  Art. 1.

      Modifiche al regolamento adottato con delibera n. 17221 
del 12 marzo 2010 recante disposizioni in materia di 
operazioni con parti correlate    

      1. Il regolamento recante disposizioni in materia di 
operazioni con parti correlate, adottato con delibera 

n. 17221 del 12 marzo 2010, e successive modificazioni, 
è modificato come segue:  

   a)    all’art. 3, comma 1:  
   i)   nella lettera   a)  , le parole «dall’allegato 1» sono 

sostituite dalle seguenti: «dai principi contabili interna-
zionali adottati secondo la procedura di cui all’art. 6 del 
regolamento (CE) n. 1606/2002»; 

   ii)   nella lettera   c)  , la parola «eventualmente» è 
soppressa e le parole «art. 13» sono sostituite dalle se-
guenti: «art. 4, comma 1, lettera   a)  »; 

   iii)   nella lettera   h)  , secondo trattino, le parole «da 
società di gestione» sono sostituite dalle seguenti: «dal 
gestore»; 

   iv)   nella lettera   i)  , le parole «dalle sue parti corre-
late» sono sostituite dalle seguenti: «dalle parti correlate 
della controparte»; 

   v)   dopo la lettera   i)  , è inserita la seguente: «i  -bis  ) 
«amministratori coinvolti nell’operazione» e «consiglieri 
coinvolti nell’operazione»: gli amministratori, i consi-
glieri di gestione o di sorveglianza che abbiano nell’ope-
razione un interesse, per conto proprio o di terzi, in con-
flitto con quello della società;»; 

   b)    all’art. 4:  
   i)    nel comma 1:  

 1) nella lettera   a)  , dopo le parole «previste 
nell’allegato 3» sono aggiunte le seguenti: «, e le opera-
zioni di importo esiguo fissando, per queste ultime, criteri 
differenziati in considerazione almeno della natura della 
controparte»; 

 2) dopo la lettera   e)  , è inserita la seguente: 
«e  -bis   ) stabiliscono le modalità e i tempi con i quali gli 
amministratori o consiglieri indipendenti che esprimono 
pareri sulle operazioni con parti correlate:  

   i)   ricevono informazioni in merito all’applica-
zione dei casi di esenzione identificati ai sensi della 
lettera   b)   del presente comma, almeno con riferimento 
alle operazioni di maggiore rilevanza. L’invio di tali 
informazioni è effettuato su base almeno annuale; 

   ii)   verificano la corretta applicazione delle condi-
zioni di esenzione alle operazioni di maggiore rilevanza 
definite ordinarie e concluse a condizioni di mercato o 
standard, comunicate agli stessi ai sensi dell’art. 13, com-
ma 3, lettera   c)  , punto   i)  ;»; 

   ii)   nel comma 8, dopo le parole «operazioni con le 
medesime» sono aggiunte le seguenti: «e comunicano in 
modo tempestivo eventuali aggiornamenti». 

   c)    all’art. 5:  
   i)   nel comma 3, primo periodo, le parole «nel Ti-

tolo II» sono sostituite dalle seguenti: «nella Parte III, 
Titolo II»; 

   ii)   nel comma 5, le parole «pareri di amministra-
tori o consiglieri indipendenti e di esperti indipendenti» 
sono sostituite dalle seguenti: «pareri degli amministra-
tori o consiglieri indipendenti e degli esperti indipen-
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denti scelti ai sensi dell’art. 7, comma 1, lettera   b)  , e i 
pareri rilasciati da esperti qualificati come indipendenti 
di cui si sia eventualmente avvalso l’organo di ammini-
strazione» e dopo le parole «Con riferimento ai» è inse-
rita la seguente: «predetti»; 

   iii)   nel comma 6, secondo periodo, le parole «nel 
Titolo II» sono sostituite dalle seguenti: «nella Parte III, 
Titolo II»; 

   iv)   nel comma 8, lettera   b)  , le parole «come de-
finite ai sensi dell’art. 2427, secondo comma, del codice 
civile,» sono soppresse; 

   d)    l’art. 6 è sostituito dal seguente: «1. Qualora 
un’operazione con parti correlate sia resa nota con la 
diffusione di un comunicato ai sensi dell’art. 17 del re-
golamento (UE) n. 596/2014, quest’ultimo riporta, in ag-
giunta alle altre informazioni da pubblicarsi ai sensi della 
predetta norma, almeno le seguenti informazioni:  

   a)   la descrizione dell’operazione; 
   b)   l’indicazione che la controparte dell’operazio-

ne è una parte correlata e la descrizione della natura della 
correlazione; 

   c)   la denominazione o il nominativo della contro-
parte dell’operazione; 

   d)   se l’operazione supera o meno le soglie di rile-
vanza identificate ai sensi dell’art. 4, comma 1, lettera   a)  , 
e l’indicazione circa l’eventuale successiva pubblicazio-
ne di un documento informativo ai sensi dell’art. 5; 

   e)   la procedura che è stata o sarà seguita per l’ap-
provazione dell’operazione e, in particolare, se la società 
si è avvalsa di un caso di esclusione previsto dagli articoli 
13 e 14; 

   f)   l’eventuale approvazione dell’operazione nono-
stante l’avviso contrario degli amministratori o consiglie-
ri indipendenti.»; 

   e)    all’art. 7, comma 1:  
   i)   nella lettera   a)  , dopo le parole «delle relative 

condizioni» sono aggiunte le seguenti: «. Tale parere è 
allegato al verbale della riunione del comitato»; 

   ii)   nella lettera   b)  , dopo le parole «di propria 
scelta» sono aggiunte le seguenti: «. Lo stesso comita-
to verifica preventivamente l’indipendenza degli esperti 
tenendo conto delle relazioni indicate nel paragrafo 2.4 
dell’allegato 4»; 

   iii)   dopo la lettera   d)  , è inserita la seguente: «d  -
bis  ) che nelle società con azioni quotate in mercati re-
golamentati, qualora l’operazione sia di competenza del 
consiglio di amministrazione, gli amministratori coin-
volti nell’operazione si astengano dalla votazione sulla 
stessa;»; 

   iv)   nella lettera   g)  , primo periodo, le parole «nel 
Titolo II,» sono sostituite dalle seguenti: «nella Parte III, 
Titolo II,»; 

   f)    all’art. 8, comma 1:  
   i)   nell’alinea, dopo le parole «lettere   b)  ,   c)  ,» è in-

serita la seguente: «d  -bis  ),»; 
   ii)   nella lettera   b)  , dopo le parole «dallo stesso 

delegati siano coinvolti» è inserita la seguente: «tempe-
stivamente» e la parola «tempestivo» è sostituita dalla se-
guente: «aggiornato»; 

   iii)   nella lettera   c)  , dopo le parole «indipendenti 
non correlati» sono aggiunte le seguenti: «. Tale parere è 
allegato al verbale della riunione del comitato»; 

   g)   l’art. 10 è sostituito dal seguente: «1. Ferme le 
disposizioni dell’art. 5 e la riserva di competenza a de-
liberare in capo al consiglio di amministrazione ai sen-
si dell’art. 8, comma 1, lettera   a)   o in capo al consiglio 
di gestione ai sensi dei paragrafi 2 e 3 dell’allegato 2, 
le società quotate di minori dimensioni, le società di 
recente quotazione e le società con azioni diffuse tra 
il pubblico in misura rilevante possono applicare alle 
operazioni di maggiore rilevanza una procedura indi-
viduata per le operazioni di minore rilevanza ai sensi 
dell’art. 7 ovvero ai sensi del paragrafo 1 dell’allegato 
2. Non possono avvalersi delle disposizioni del pre-
sente comma le società quotate controllate, anche indi-
rettamente, da una società italiana o estera con azioni 
quotate in mercati regolamentati. 

 2. Le procedure vengono adeguate alle disposizioni 
derogate ai sensi del comma 1 entro centottanta giorni 
dalla chiusura dell’esercizio in cui la società non possa 
più qualificarsi come società di minori dimensioni, nel 
caso disponga di un numero sufficiente di amministrato-
ri o consiglieri indipendenti, ovvero entro novanta gior-
ni dal primo rinnovo del consiglio di amministrazione 
o del consiglio di gestione successivo alla chiusura del 
medesimo esercizio, negli altri casi.»; 

   h)   all’art. 11, comma 4, primo periodo, le parole «nel 
Titolo II» sono sostituite dalle seguenti: «nella Parte III, 
Titolo II»; 

   i)    all’art. 13:  
   i)   dopo il comma 1, è inserito il seguente: «1  -bis   . 

Le disposizioni del presente regolamento non si applica-
no alle operazioni deliberate dalle società e rivolte a tutti 
gli azionisti a parità di condizioni, ivi inclusi:  

   a)   gli aumenti di capitale in opzione, anche al 
servizio di prestiti obbligazionari convertibili, e gli au-
menti di capitale gratuiti previsti dall’art. 2442 del codice 
civile; 

   b)   le scissioni in senso stretto, totali o parziali, 
con criterio di attribuzione delle azioni proporzionale; 

   c)   le riduzioni del capitale sociale mediante 
rimborso ai soci previste dall’art. 2445 del codice civile 
e gli acquisti di azioni proprie ai sensi dell’art. 132 del 
testo unico.»; 
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   ii)   il comma 2 è sostituito dal seguente: «Le di-
sposizioni del presente regolamento non si applicano alle 
operazioni di importo esiguo identificate dalle società ai 
sensi dell’art. 4, comma 1, lettera   a)  .»; 

   iii)    nel comma 3:  
 1) nella lettera   b)  : 

 al punto   i)  , dopo le parole «politica di re-
munerazione» sono aggiunte le seguenti: «approvata 
dall’assemblea»; 

 il punto   iii)   è soppresso; 
 il punto   iv)   è sostituito dal seguente: «la re-

munerazione assegnata sia individuata in conformità con 
tale politica e quantificata sulla base di criteri che non 
comportino valutazioni discrezionali»; 

 2) nella lettera   c)  , il punto   i)   è sostituito dal se-
guente: «le società comunicano alla Consob e agli am-
ministratori o consiglieri indipendenti che esprimono pa-
reri sulle operazioni con parti correlate, entro il termine 
indicato nell’art. 5, comma 3, la controparte, l’oggetto, 
il corrispettivo delle operazioni che hanno beneficiato 
dell’esclusione nonché le motivazioni per le quali si ritie-
ne che l’operazione sia ordinaria e conclusa a condizioni 
equivalenti a quelle di mercato o standard, fornendo og-
gettivi elementi di riscontro;»; 

   iv)    nel comma 6:  
 1) l’alinea è sostituita dalla seguente: «Nei casi 

in cui l’operazione non sia di competenza dell’assemblea 
e non debba essere da questa autorizzata, le procedure 
possono prevedere, ove espressamente consentito dal-
lo statuto, che in caso di urgenza, ferme le disposizioni 
dell’art. 5 e la riserva di competenza a deliberare in capo 
al consiglio di amministrazione ai sensi dell’art. 8, com-
ma 1, lettera   a)  , o in capo al consiglio di gestione ai sensi 
dei paragrafi 2 e 3 dell’allegato 2, applicabili alle operazioni 
di maggiore rilevanza, le operazioni con parti correlate siano 
concluse in deroga a quanto disposto dall’ art. 7 e dalle altre 
previsioni dell’art. 8 e dell’allegato 2, a condizione che:»; 

 2) nella lettera   a)  , dopo le parole «ragioni di 
urgenza» sono inserite le seguenti: «tempestivamente e, 
comunque,»; 

 3) nelle lettere   d)  , primo periodo, ed   e)  , le parole 
«nel Titolo II» sono sostituite dalle seguenti: «nella Parte III, 
Titolo II»; 

   l)   l’allegato 1 è abrogato; 
   m)    all’allegato 2:  

   i)    nel paragrafo 1.1:  
 1) nella lettera   a)  , dopo le parole «relative condi-

zioni» sono aggiunte le seguenti: «. Tale parere è allegato al 
verbale della riunione del comitato»; 

 2) nella lettera   b)  , dopo le parole «di propria scel-
ta» sono aggiunte le seguenti: «. Lo stesso comitato verifica 
preventivamente l’indipendenza degli esperti tenendo conto 
delle relazioni indicate nel paragrafo 2.4 dell’allegato 4»; 

 3) dopo la lettera   d)  , è inserita la seguente: «d  -bis  ) 
che nelle società con azioni quotate in mercati regola-
mentati, qualora l’operazione sia di competenza del 
consiglio di gestione, i consiglieri coinvolti nell’ope-
razione si astengano dalla votazione sulla stessa;»; 

   ii)    nel paragrafo 2.1:  
 1) nella lettera   b)  , dopo le parole «dallo 

stesso delegati siano coinvolti» è inserita la seguente: 
«tempestivamente» e la parola «tempestivo» è sostitu-
ita dalla seguente: «aggiornato»; 

 2) nella lettera   c)  , dopo le parole «nella lette-
ra   b)  » sono aggiunte le seguenti: «. Tale parere è alle-
gato al verbale della riunione del comitato»; 

 3) nella lettera   d)  , secondo periodo, le paro-
le «nel Titolo II» sono sostituite dalle seguenti: «nella 
Parte III, Titolo II»; 

   iii)    nel paragrafo 2.2:  
 1) nella lettera   a)  , dopo le parole «il consi-

gliere di gestione indipendente siano coinvolti» è inse-
rita la seguente: «tempestivamente» e la parola «tem-
pestivo» è sostituita dalla seguente: «aggiornato»; 

 2) nella lettera   b)  , dopo le parole «esperti 
indipendenti» sono aggiunte le seguenti: «. Lo stesso 
consigliere di gestione o comitato verifica preventiva-
mente l’indipendenza degli esperti tenendo conto delle 
relazioni indicate nel paragrafo 2.4 dell’allegato 4»; 

   iv)    nel paragrafo 3.1:  
 1) nella lettera   b)  , dopo le parole «dallo 

stesso delegati siano coinvolti» è inserita la seguente: 
«tempestivamente» e la parola «tempestivo» è sostitu-
ita dalla seguente: «aggiornato»; 

 2) nella lettera   c)  , dopo le parole «indipen-
denti di propria scelta» sono aggiunte le seguenti: «. 
Lo stesso comitato verifica preventivamente l’indipen-
denza degli esperti tenendo conto delle relazioni indi-
cate nel paragrafo 2.4 dell’allegato 4»; 

 3) nella lettera   d)  , primo periodo, dopo le pa-
role «indicato nella lettera   b)  .» sono inserite le seguen-
ti: «Tale parere è allegato al verbale della riunione del 
comitato.»; 

 4) nella lettera   e)  , le parole «nel Titolo II» 
sono sostituite dalle seguenti: «nella Parte III, Titolo 
II»; 

 5) dopo la lettera   g)  , è inserita la seguente: 
«g  -bis  ) che nelle società con azioni quotate in mercati 
regolamentati i consiglieri coinvolti nell’operazione si 
astengano dalla votazione sulla stessa;»; 

   n)    all’allegato 4:  
   i)   nel paragrafo 2.4, il secondo trattino è sostitui-

to dal seguente: «le valutazioni effettuate per selezionare 
gli esperti indipendenti e le verifiche circa l’indipenden-
za di questi ultimi. In particolare, indicare le eventuali 
relazioni economiche, patrimoniali e finanziarie tra gli 
esperti indipendenti e: (i) la parte correlata, le società 
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da questa controllate, i soggetti che la controllano, le 
società sottoposte a comune controllo nonché gli ammi-
nistratori delle predette società; (ii) la società, le società 
da questa controllate, i soggetti che la controllano, le so-
cietà sottoposte a comune controllo nonché gli ammini-
stratori delle predette società, prese in considerazione ai 
fini della qualificazione dell’esperto come indipendente 
e le motivazioni per le quali tali relazioni sono state con-
siderate irrilevanti ai fini del giudizio sull’indipendenza. 
Le informazioni sulle eventuali relazioni possono essere 
fornite allegando una dichiarazione degli stessi esperti 
indipendenti;»; 

   ii)   nel paragrafo 2.8, secondo periodo, dopo le 
parole «ovvero si sono astenuti, specificando» sono in-
serite le seguenti: «in modo dettagliato».   

  Art. 2.
      Modifiche al regolamento adottato con delibera 

n. 20249 del 28 dicembre 2017 in materia di mercati    

      1. Il regolamento recante norme di attuazione del 
TUF in materia di mercati, adottato con delibera 
n. 20249 del 28 dicembre 2017, e successive modifica-
zioni, è modificato come segue:  

   a)    all’art. 16:  
   i)   nel comma 1, lettera   d)  , primo periodo, le 

parole «comitato di controllo interno» sono sostituite 
dalle seguenti: «comitato per il controllo e i rischi» e 
nell’ultimo periodo le parole «controllo interno» sono 
sostituite dalle seguenti: «controllo e i rischi»; 

   ii)   il comma 3 è sostituito dal seguente: «Le so-
cietà con azioni quotate che vengono sottoposte all’at-
tività di direzione e coordinamento di un’altra società 
si adeguano alle disposizioni di cui al comma 1, lettera 
  d)  , entro trenta giorni nel caso dispongano di un numero 
sufficiente di amministratori o consiglieri indipendenti; 
ovvero entro i trenta giorni successivi alla prima assem-
blea per il rinnovo del consiglio di amministrazione o 
del consiglio di sorveglianza negli altri casi.».   

  Art. 3.
      Disposizioni transitorie e finali    

     1. La presente delibera è pubblicata nel sito internet 
della Consob e nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana. Essa entra in vigore il 1° luglio 2021. 

 2. Le società adeguano le procedure previste 
nell’art. 4 del regolamento n. 17221 del 12 marzo 2010 
alle modifiche apportate con la presente delibera entro 
il 30 giugno 2021 e applicano le stesse a decorrere dal 
1° luglio 2021. 

 Roma, 10 dicembre 2020 

 Il Presidente: SAVONA   

  20A07022

    DELIBERA  10 dicembre 2020 .

      Modifiche del regolamento di attuazione del decreto le-
gislativo 24 febbraio 1998, n. 58, concernente la disciplina 
degli emittenti.     (Delibera n. 21625).    

     LA COMMISSIONE NAZIONALE
PER LE SOCIETÀ E LA BORSA 

 Vista la legge 7 giugno 1974, n. 216, di conversione in 
legge, con modificazioni, del decreto-legge 8 aprile 1974, 
n. 95, recante disposizioni relative al mercato mobiliare 
ed al trattamento fiscale dei titoli azionari; 

 Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, e 
successive modifiche, con il quale è stato emanato il te-
sto unico delle disposizioni in materia di intermediazione 
finanziaria, ai sensi degli articoli 8 e 21 della legge 6 feb-
braio 1996, n. 52 (di seguito anche «TUF»); 

 Vista la delibera n. 11971 del 14 maggio 1999, e suc-
cessive modifiche, con la quale è stato adottato il regola-
mento concernente la disciplina degli emittenti in attua-
zione del decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58 (di 
seguito anche «Regolamento emittenti»); 

 Vista la delibera del 5 luglio 2016, n. 19654, con la 
quale è stato adottato il regolamento concernente i pro-
cedimenti per l’adozione di atti di regolazione generale, 
ai sensi dell’art. 23 della legge 28 dicembre 2005, n. 262, 
recante disposizioni per la tutela del risparmio e la disci-
plina dei mercati finanziari; 

 Considerato che con l’art. 44  -bis   del decreto-legge 
16 luglio 2020, n. 76, recante «Misure urgenti per la 
semplificazione e l’innovazione digitale», introdotto dal-
la legge di conversione 11 settembre 2020, n. 120, sono 
state apportate alcune modifiche all’art. 1, comma 1, let-
tera w  -quater  .1), del TUF, concernente la definizione di 
PMI applicabile alle società quotate; 

 Considerato che il citato intervento di riforma ha eli-
minato, dal previgente testo dell’art. 1, comma 1, lette-
ra w  -quater  .1), del TUF, il riferimento al parametro del 
fatturato e la previsione secondo cui la Consob pubblica 
l’elenco delle PMI tramite il proprio sito internet «sulla 
base delle informazioni fornite dagli emittenti»; 

 Considerato che, per effetto delle anzidette modifiche, 
è necessario procedere a una revisione dell’art. 2  -ter   del 
Regolamento emittenti recante le disposizioni attuative 
della definizione di PMI contenuta nel TUF, come de-
scritta nella relazione illustrativa che costituisce parte in-
tegrante del presente provvedimento; 

 Considerato che non è necessario sottoporre a pubbli-
ca consultazione le modifiche apportate dalla presente 
delibera, tenuto conto che esse derivano dalle modifiche 
apportate al TUF dalla citata legge di conversione del de-
creto-legge n. 76/2020 e dell’esigenza di dare tempestiva 
attuazione in sede regolamentare alla nuova definizione 
di PMI; 
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  Delibera:    

  Art. 1.

      Modifiche del regolamento di attuazione del decreto 
legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, concernente 
la disciplina degli emittenti, adottato con delibera 
n. 11971 del 14 maggio 1999 e successive modificazioni    

     1. Nella Parte I del Regolamento emittenti, l’art. 2  -ter    
è sostituito dal seguente:  

 «Art. 2  -ter      (Disposizioni attuative della definizio-
ne di PMI)   . — 1. Ai fini dell’art. 1, comma 1, lettera w  -
quater  .1), del testo unico, per l’acquisto della qualifica di 
PMI, la capitalizzazione è corrispondente alla media sem-
plice delle capitalizzazioni giornaliere calcolate con rife-
rimento al prezzo ufficiale, registrate nel corso dell’anno; 
nel caso di quotazione di più categorie di azioni si consi-
dera la somma della capitalizzazione di ciascuna catego-
ria di azioni; in caso di società le cui azioni risultano di 
nuova ammissione alle negoziazioni, o in caso di sospen-
sione delle negoziazioni, la capitalizzazione è calcolata 
sulla base del periodo di negoziazione disponibile. 

  2. Gli emittenti azioni:  

   a)   comunicano al pubblico, con le modalità indica-
te dagli articoli 65  -quinquies  , 65  -sexies   e 65  -septies  , la 
variazione della qualifica di PMI entro cinque giorni di 
negoziazione decorrenti dalla data del 31 dicembre; 

   b)   riportano, nell’ambito della relazione sul governo 
societario e gli assetti proprietari prevista dall’art. 123  -
bis   del testo unico, le informazioni relative all’acquisto e 
al mantenimento della qualifica di PMI, indicando il va-
lore della capitalizzazione. 

  3. Per gli emittenti che hanno richiesto o autorizzato 
per la prima volta l’ammissione alle negoziazioni in un 
mercato regolamentato italiano delle proprie azioni, l’ac-

quisto della qualifica di PMI è verificato sulla base del 
valore della capitalizzazione, da calcolarsi:  

   a)   come media fra il prezzo massimo e il prezzo mi-
nimo dell’offerta svolta nell’ambito del processo di am-
missione alle negoziazioni, come riportati nel prospetto 
di ammissione alle negoziazioni; 

   b)    in assenza dell’offerta:  
   i)   in base al prezzo di avvio delle negoziazioni, o 
   ii)   in caso di azioni già ammesse alle negoziazioni 

su un mercato regolamentato o su un sistema multilatera-
le di negoziazione, in base al valore della capitalizzazione 
registrato sulla sede di negoziazione di provenienza. 

 Nei casi di cui alla lettera   a)  , gli emittenti perdono la 
qualifica di PMI qualora il valore della capitalizzazione e 
risulti superiore alla soglia prevista dall’art. 1, comma 1, 
lettera w  -quater  .1), del testo unico, nel primo anno suc-
cessivo all’ammissione alle negoziazioni. 

 4. Entro il 31 gennaio la Consob pubblica sul proprio 
sito internet l’elenco delle PMI, sulla base dei valori della 
capitalizzazione da essa calcolati.». 

 2. Nella Parte III, Titolo III, Capo I, Sezione I, 
all’art. 121, comma 3  -bis  , del Regolamento emittenti, le 
parole «secondo periodo» sono sostituite dalle seguenti: 
«lettera   a)  ».   

  Art. 2.
      Disposizioni finali    

     1. La presente delibera è pubblicata nel sito internet 
della Consob e nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana. Essa entra in vigore il giorno successivo alla data 
della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 Roma, 10 dicembre 2020 

 Il Presidente: SAVONA   

  20A07023  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 

  AGENZIA DELLE ENTRATE

      Elenco dei comuni per i quali è stata completata l’operazio-
ne di aggiornamento della banca dati catastale eseguita 
sulla base del contenuto delle dichiarazioni presentate 
nell’anno 2020 agli organismi pagatori, riconosciuti ai fini 
dell’erogazione dei contributi agricoli.    

     In relazione a quanto previsto dall’art. 2, comma 33, del decreto-
legge 3 ottobre 2006, n. 262, convertito con modificazioni dalla legge 
24 novembre 2006, n. 286, e successive modificazioni, si rende noto 
che, per i comuni catastali compresi nell’elenco allegato al presente co-
municato, sono state completate le operazioni di aggiornamento della 
banca dati catastale. 

 Tali operazioni sono state eseguite sulla base del contenuto delle 
dichiarazioni rese dai soggetti interessati, nell’anno 2020, agli organi-
smi pagatori, riconosciuti ai fini dell’erogazione dei contributi agrico-

li, e messe a disposizione dall’Agenzia per le erogazioni in agricoltura 
(Agea). Nell’elenco allegato i comuni interessati sono riportati in ordine 
alfabetico, per provincia. 

 Gli elenchi delle particelle interessate dall’aggiornamento, 
ovvero di ogni porzione di particella a diversa coltura, indicanti 
la qualità catastale, la classe, la superficie ed i redditi dominica-
le ed agrario, nonché il simbolo di deduzione ove presente, sono 
consultabili, per i sessanta giorni successivi alla pubblicazione del 
presente comunicato, presso ciascun comune interessato, presso le 
sedi delle competenti Direzioni provinciali e Uffici provinciali - 
Territorio dell’Agenzia delle entrate e sul sito internet della stessa 
Agenzia, alla pagina http://www.agenziaentrate.gov.it/ 

 I ricorsi di cui all’art. 2, comma 2, del decreto legislativo 31 di-
cembre 1992, n. 546 e successive modificazioni, avverso la variazione 
dei redditi, possono essere proposti entro il termine di centoventi gior-
ni decorrenti dalla data di pubblicazione del presente comunicato nel-
la   Gazzetta Ufficiale  , innanzi alla Commissione tributaria provinciale 
competente per territorio.   
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    AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina n. 1256/2020 del 3 dicembre 2020  

 Medicinale: BORTEZOMIB KRKA. 
 Titolare di A.I.C.: Krka d.d. Novo Mesto. 
  Confezioni:  

  «1 mg polvere per soluzione iniettabile» 1 flaconcino in ve-
tro - A.I.C. n. 046467015 (in base 10);  

  «1 mg polvere per soluzione iniettabile» 5 flaconcini in ve-
tro - A.I.C. n. 046467027 (in base 10);  

  «1 mg polvere per soluzione iniettabile» 10 flaconcini in 
vetro - A.I.C. n. 046467039 (in base 10);  

  «3,5 mg polvere per soluzione iniettabile» 1 flaconcino in 
vetro - A.I.C. n. 046467041 (in base 10);  

  «3,5 mg polvere per soluzione iniettabile» 5 flaconcini in 
vetro - A.I.C. n. 046467054 (in base 10);  

  «3,5 mg polvere per soluzione iniettabile» 10 flaconcini in 
vetro - A.I.C. n. 046467066 (in base 10).  

  Forma farmaceutica: polvere per soluzione iniettabile (polvere 
per iniezioni):  

  validità prodotto integro:  
 flaconcino prima dell’apertura: due anni; 

  soluzione ricostituita:  
 la stabilità chimico-fisica della soluzione ricostitui-

ta è stata dimostrata per 8 ore conservata a 25°C nel flaconcino 
originale. 

 Dal punto di vista microbiologico, a meno che il metodo 
di apertura/ricostituzione precluda il rischio di contaminazione mi-
crobiologica, il prodotto deve essere utilizzato immediatamente. 

 Se non viene utilizzato immediatamente, le condizioni e i 
tempi di conservazione in uso sono responsabilità dell’utilizzatore. 

 Il tempo di conservazione totale per il medicina-
le ricostituito non deve essere superiore alle 8 ore prima della 
somministrazione. 

  Condizioni particolari di conservazione:  
  flaconcino prima dell’apertura:  

 non conservare a temperatura superiore ai 30°C. 
 Conservare nell’astuccio esterno per proteggere il medi-

cinale dalla luce; 
  soluzione ricostituita:  

 per le condizioni di conservazione dopo la ricostituzione 
del medicinale vedere il paragrafo 6.3. 

  Composizione:  
  ogni flaconcino contiene 1 mg di bortezomib (come estere 

boronico del mannitolo).  
  Dopo la ricostituzione, ciascun ml di soluzione iniettabile 

per uso endovenoso contiene 1 mg di bortezomib;  
  ogni flaconcino contiene 3,5 mg di bortezomib (come estere 

boronico del mannitolo).  
  Dopo la ricostituzione, ciascun ml di soluzione iniettabile 

per uso endovenoso contiene 1 mg di bortezomib.  
  Dopo la ricostituzione, ciascun ml di soluzione iniettabile 

per uso sottocutaneo contiene 2,5 mg di bortezomib.  
 Principio attivo: Bortezomib. 
  Eccipienti:  

 mannitolo (E421) 
 azoto* 

 * L’azoto è presente nel prodotto finito (nello spazio di 
testa del flaconcino), ma non è presente nel prodotto così come 
somministrato al paziente (nella soluzione dopo la ricostituzione). 

 Produttore del principio attivo: Qilu Pharmaceutical Com-
pany Ltd, No.243, Gong Ye Bei Road, Jinan, Shandong Province, 
250100 Cina. 

 Produzione, confezionamento primario e secondario: Qilu 
Pharmaceutical (Hainan) Co., Ltd, No.273-A, Nanhai Avenue, Na-
tional High-Tech Zone, Haikou, Hainan, 570314, Cina. 

 Confezionamento secondario: Krka, d.d., Novo mesto, Belo-
kranjska cesta 26, 8501 Novo mesto Slovenia. 

  Controllo di qualità:  
  Krka, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo me-

sto Slovenia;  
  Krka, d.d., Novo mesto, Povhova ulica 5, 8501 Novo mesto 

Slovenia;  
  KRKA - FARMA d.o.o., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebar-

sko Croazia.  
 Rilascio dei lotti: Krka, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 

8501 Novo mesto Slovenia. 
  Indicazioni terapeutiche:  

  «Bortezomib Krka», in monoterapia o in associazione con 
doxorubicina liposomiale pegilata o desametasone, è indicato per 
il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo in progres-
sione che abbiano già ricevuto almeno una precedente linea di trat-
tamento e che siano già stati sottoposti, o non siano candidabili, a 
trapianto di cellule staminali ematopoietiche;  

  «Bortezomib Krka», in associazione con melfalan e predni-
sone, è indicato per il trattamento di pazienti adulti con mieloma 
multiplo precedentemente non trattato, non eleggibili a chemiote-
rapia ad alte dosi con trapianto di cellule staminali ematopoietiche.  

  «Bortezomib Krka», in associazione con desametasone, o 
con desametasone e talidomide, è indicato per il trattamento di in-
duzione di pazienti adulti con mieloma multiplo precedentemente 
non trattato, eleggibili a chemioterapia ad alte dosi con trapianto di 
cellule staminali ematopoietiche.  

  «Bortezomib Krka», in associazione con rituximab, ciclofo-
sfamide, doxorubicina e prednisone è indicato per il trattamento di 
pazienti adulti con linfoma mantellare precedentemente non tratta-
to, non candidabili a trapianto di cellule staminali ematopoietiche.  

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù 
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 valu-
tati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)   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 «Bor-
tezomib Krka (bortezomib)» è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa utilizzabile esclusivamente in am-
biente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP). 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsa-
bile del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al 
medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in 
materia brevettuale. 

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico, è altresì, responsa-
bile del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del 
decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazio-
ni e integrazioni, che impone di non includere negli stampati quelle 
parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale 
di riferimento che si riferiscano ad indicazioni o a dosaggi ancora 
coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio del 
medicinale. 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste 
in commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo al-
legato alla presente determina. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto alle-
gato alla presente determina. 
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  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 

deve fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per 
questo medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco 
delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui 
all’art. 107  -quater  , par. 7) della direttiva n. 2010/84/CE e pubblicato 
sul portale    web    dell’Agenzia europea dei medicinali. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  20A06871

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

      Estratto determina n. 1257/2020 del 3 dicembre 2020  

 Medicinale: CINACALCET QILU. 
 Titolare A.I.C.: Qilu Pharma Spain S.L. 
  Confezioni e numeri A.I.C.:  

 «30 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
Pctfe/PVC/Al - A.I.C. n. 047981016 (in base 10); 

 «30 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
Pctfe/PVC/Al - A.I.C. n. 047981028 (in base 10); 

 «30 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister 
Pctfe/PVC/Al - A.I.C. n. 047981030 (in base 10); 

 «60 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
Pctfe/PVC/Al - A.I.C. n. 047981042 (in base 10); 

 «60 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
Pctfe/PVC/Al - A.I.C. n. 047981055 (in base 10); 

 «60 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister 
Pctfe/PVC/Al - A.I.C. n. 047981067 (in base 10); 

 «90 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
Pctfe/PVC/Al - A.I.C. n. 047981079 (in base 10); 

 «90 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
Pctfe/PVC/Al - A.I.C. n. 047981081 (in base 10); 

 «90 mg compresse rivestite con film» 84 compresse in blister 
Pctfe/PVC/Al - A.I.C. n. 047981093 (in base 10). 

 Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
 Validità prodotto integro: due anni. 
  Composizione:  

 ogni compressa rivestita con film contiene 30 mg di cinacalcet 
(come cloridrato); 

 ogni compressa rivestita con film contiene 60 mg di cinacalcet 
(come cloridrato); 

 ogni compressa rivestita con film contiene 90 mg di cinacalcet 
(come cloridrato); 

  eccipienti:  
  nucleo della compressa:  

 amido pregelatinizzato; 
 cellulosa microcristallina PH102; 
 povidone K30; 
 magnesio stearato; 

  rivestimento della compressa:  
  verde Opadry 03K110016 contiene:  
 ipromellosa; 
 titanio biossido [E171]; 
 triacetina; 
 indigotina [E132]; 
 ossido di ferro giallo [E172]. 

  Produttore del principio attivo:  
 Shandong Anhong Pharmaceutical Co., Ltd., No. 29 Huayuan 

Street Linyi County, Dezhou, Shandong, China. 
  Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo di 

qualità:  
 Qilu Pharmaceutical Co., Ltd., No. 317, Xinluo Road, High-

Tech Zone, Jinan, Shandong Province, China, 250101. 

  Rilascio dei lotti:  
 Netpharmalab Consulting Services - Carretera de Fuencarral 22, 

Alcobendas, 28108 Madrid - Spain. 
 Indicazioni terapeutiche. 
  Iperparatiroidismo secondario:  

  adulti:  
 trattamento dell’iperparatiroidismo secondario (HPT) in pa-

zienti adulti affetti da compromissione renale in stadio terminale (   end-
stage renal disease    ESRD) in terapia dialitica di mantenimento; 

  popolazione pediatrica:  
 trattamento dell’iperparatiroidismo secondario (HPT) nei 

bambini di età superiore o uguale ai tre anni con malattia renale in fase 
terminale (ESRD) in terapia dialitica di mantenimento in cui il valo-
re di HPT secondario non è adeguatamente controllato con la terapia 
   standard   . 

 «Cinacalcet Qilu» può essere usato come parte di un regime tera-
peutico che includa, secondo necessità, chelanti del fosfato e/o steroli 
della vitamina D. 

  Carcinoma paratiroideo e iperparatiroidismo primario negli adulti:  
  riduzione dell’ipercalcemia in pazienti adulti con:  

 carcinoma paratiroideo; 
 HPT primario, nei quali la paratiroidectomia sarebbe indicata 

sulla base dei valori sierici di calcio (in accordo con le relative linee 
guida di trattamento), ma nei quali l’intervento chirurgico non è clinica-
mente appropriato o è controindicato. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù 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 sezio-
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Cinacalcet 
Qilu» (cinacalcet) è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - oncolo-
go, endocrinologo, nefrologo, internista e pediatra (RRL). 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico, è altresì, responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed inte-
grazioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscano ad indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto 
al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determina. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determina. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7) della direttiva 
n. 2010/84/CE e pubblicato nel portale web dell’Agenzia europea dei 
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medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  20A06872

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

      Estratto determina n. 1259/2020 del 3 dicembre 2020  

 Medicinale: DAPTOMICINA NORIDEM. 
 Titolare A.I.C.: Noridem Enterprises Limited. 
  Confezioni:  

  «350 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 1 fla-
concino in vetro - A.I.C. n. 048789010 (in base 10);  

  «350 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 5 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 048789022 (in base 10);  

  «350 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 10 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 048789034 (in base 10);  

  «350 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 50 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 048789046 (in base 10);  

  «500 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 1 fla-
concino in vetro - A.I.C. n. 048789059 (in base 10);  

  «500 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 5 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 048789061 (in base 10);  

  «500 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 10 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 048789073 (in base 10);  

 «500 mg polvere per soluzione iniettabile/per infusione» 50 fla-
concini in vetro - A.I.C. n. 048789085 (in base 10). 

 Forma farmaceutica: polvere per soluzione iniettabile/per 
infusione. 

 Validità prodotto integro: due anni. 
  Dopo la ricostituzione:  

 la stabilità chimico-fisica durante l’uso della soluzione ricosti-
tuita nel flaconcino è stata dimostrata per 12 ore a 25 ± 2 °C e fino a 48 
ore a 5 ± 3 °C. 

  Dopo diluizione:  
 la stabilità chimico-fisica durante l’uso della soluzione diluita in 

sacche da infusione è di 12 ore a 25 ± 2 °C o di 24 ore a 5 ± 3 °C. 
 Per l’infusione endovenosa della durata di trenta minuti, il periodo 

di conservazione complessivo (soluzione ricostituita nel flaconcino e 
soluzione diluita nella sacca da infusione; vedere paragrafo 6.6) a 25 ± 
2 °C non deve superare le 12 ore (o 24 ore a 2 °C-8 °C). 

 Per l’iniezione endovenosa della durata di due minuti, il periodo di 
conservazione della soluzione ricostituita nel flaconcino (vedere para-
grafo 6.6) a 25 ± 2 °C non deve superare le 12 ore (o 48 ore a 2°C - 8°C). 

 Tuttavia, dal punto di vista microbiologico, il medicinale deve es-
sere utilizzato immediatamente. Questo medicinale non contiene con-
servanti o agenti batteriostatici. Se non viene utilizzato immediatamen-
te, l’utilizzatore è responsabile del periodo di conservazione durante 
l’uso che, di regola, non deve superare le 24 ore a 2 °C-8 °C, a meno 
che la ricostituzione/diluizione venga effettuata in condizioni asettiche 
controllate e convalidate. 

  Dopo la miscela:  
 la stabilità chimica e fisica durante l’uso delle miscele viene sta-

bilita per 2 ore a 25 ± 2 °C. 
 Precauzioni particolari per la conservazione 

 conservare in frigorifero (2°C - 8°C). 
  Composizione:  

  principio attivo:  
 daptomicina 

  eccipienti:  
 sodio idrossido (per la regolazione del   pH)  . 

 Produttore/i del principio attivo 

 Olon S.p.a., via Schiapparelli n. 2, 10036 Settimo Torinese 
(TO), Italia. 

 Produttore/i del prodotto finito, controllo dei lotti, rilascio dei lotti 
 Demo S.A., Pharmaceutical Industry 
 21st Km Athinon Lamias National Rd, 14568 Krioneri Attiki, 
 Atene - Grecia. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 «Daptomicina Noridem» è indicata per il trattamento delle se-

guenti infezioni (vedere paragrafi 4.4 e 5.1). 
 Pazienti adulti e pediatrici (da 1 a 17 anni) con infezioni complica-

te della cute e dei tessuti molli (cSSTI). 
 Pazienti adulti con endocardite infettiva del cuore destro (RIE) 

causata da    Staphylococcus aureus   . Si raccomanda che la decisione di 
utilizzare la daptomicina sia presa considerando la sensibilità antibat-
terica dell’organismo e sia basata sul parere di un esperto. Vedere para-
grafi 4.4 e 5.1. 

 Pazienti adulti e pediatrici (da 1 a 17 anni) con batteriemia da    Sta-
phylococcus aureus    (SAB). Negli adulti, l’utilizzo nella batteriemia 
deve essere associato a RIE o a cSSTI, mentre nei pazienti pediatrici, 
l’utilizzo nella batteriemia deve essere associato a cSSTI. 

 La daptomicina è attiva solo contro i batteri gram-positivi (vedere 
paragrafo 5.1). Nelle infezioni miste, in cui si sospetta la presenza di 
batteri gram-negativi e/o di alcuni tipi di batteri anaerobi, Daptomicina 
Noridem deve essere somministrata in concomitanza con appropriati 
agenti antibatterici. 

 Devono essere prese in considerazione le linee guida ufficiali 
sull’uso appropriato degli agenti antibatterici. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù 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 se-
zione dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)  , della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Dapto-
micina Noridem» (daptomicina) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile. Uso riservato agli ospeda-
li, alle cliniche e alle case di cura. Vietata la vendita al pubblico (OSP). 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra-
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri-
assunto 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. 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determina. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determina. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7) della direttiva 
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n. 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei 
medicinali preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  20A06873

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

      Estratto determina n. 1261/2020 del 3 dicembre 2020  

 Medicinale: CLARITROMICINA TILLOMED. 
 Titolare A.I.C.: Tillomed Italia S.r.l. 
  Confezione:  

 «500 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 1 
flaconcino in vetro da 15 ml - A.I.C. n. 048727010 (in base 10). 

  Forma farmaceutica:  
 polvere per concentrato per soluzione per infusione. 

 Validità prodotto integro: due anni. 
  Composizione:  

 ogni flaconcino contiene 500 mg di claritromicina (come clari-
tromicina lattobionato). 

  Principio attivo:  
 claritromicina 

  eccipienti :  
 sodio idrossido 1N. 

  Officine di produzione:  
 produzione del principio attivo 

  Alembic Pharmaceuticals Limited  
  API Unit-I, P.O. Tajpura  
  Near Baska Taluka-Halol  
  District-Panchmahal-389350  
  Panelav Village, Gujarat, India  

 produttore del prodotto finito 
  Immacule Lifesciences Pvt. Ltd.  
  Village Thanthewal, Ropar Road  
  Nalagarh, District Solan, (Himachal Pradesh)-17410  
  India  

 Confezionamento primario e secondario 
  Immacule Lifesciences Pvt. Ltd.  
  Village Thanthewal, Ropar Road  
  Nalagarh, District Solan, (Himachal Pradesh)-17410  
  India  

 Controllo di qualità 
  Helvic Limited  
  Unit E4, Trentham Business Quarter  
  Bellringer Road Trentham  
  Stoke-on-Trent ST4 8GB  
  Regno unito  

   
  Minerva Scientific Limited  
  Minerva House  
  Unit 2 Stoney Gate Road  
  Spondon Derby  
  DE21 7RY Regno unito  

   
  Pharmadox Healthcare Ltd.  
  KW20A Kordin Industrial Park  
  Paola PLA3000, Malta  

 Rilascio dei lotti 

  Emcure Pharma UK Limited  
  Basepoint Business Centre  
  110 Butterfield Great Marlings  
  Luton LU2 8DL  
  Regno unito  

   
  Tillomed Pharma GmbH  
  Manhagener Allee 36  
  22926 Ahrensburg  
  Germania  

  Indicazioni terapeutiche:  
  «Claritromicina Tillomed» è indicato per il trattamento di adulti 

e adolescenti (età pari o superiore a dodici anni) affetti da infezioni da 
moderate a gravi causate da batteri sensibili alla claritromicina o quando 
la terapia orale non è applicabile; in pazienti con nota ipersensibilità 
alla penicillina o quando l’impiego della penicillina è inappropriato per 
altre ragioni:  

 polmonite acquisita in comunità da moderata a grave (vedere 
paragrafi 4.4 e 5.1 per quanto riguarda i    test    di sensibilità); 

 esacerbazione acuta di bronchiti croniche (adeguatamente 
diagnosticate); 

 faringiti batteriche; 
  sinusiti batteriche acute (adeguatamente diagnosticate);  
  infezioni della cute e dei tessuti molli con gravità da moderata 

a grave (ad es. follicolite, cellulite, erisipela) (vedere paragrafi 4.4 e 5.1 
per quanto riguarda i      test      di sensibilità).  

 Tenere in considerazione le linee guida ufficiali sull’uso appropria-
to degli agenti antibatterici. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Confezione:  
 «500 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 1 

flaconcino in vetro da 15 ml - A.I.C. n. 048727010 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex-factory    (IVA esclusa): euro 11,88; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 19,61. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
ne complementare, la classificazione di cui alla presente determina ha 
efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1  -bis  , 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, le con-
fezioni del medicinale «Claritromicina Tillomed» (claritromicina) sono 
classificate, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 
2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora va-
lutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modifica-
zioni e integrazioni, denominata classe C(nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

  La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Claritro-
micina Tillomed» (claritromicina) è la seguente:  

 da vendersi dietro presentazione di ricetta medica utilizzabile 
una sola volta su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti - in-
ternista, infettivo logo (RNRL). 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determina. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determina. 
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  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altresì, responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra-
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri-
assunto 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. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare perio-
dicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elen-
co EURD), di cui all’art. 107  -quater  , par. 7), della direttiva 2010/84/CE 
e pubblicato sul portale   web    dell’Agenzia europea dei medicinali, preveda 
la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza 
per questo medicieale. In tal caso il titolare dell’autorizzazione all’immis-
sione in commercio deve presentare i rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza per questo medicinale in accordo con l’elenco EURD. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  20A06874

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano «Clopidogrel Almus Pharma»    

      Estratto determina n. 1258/2020 del 3 dicembre 2020  

 Medicinale: CLOPIDOGREL ALMUS PHARMA. 
 Titolare A.I.C.: Almus S.r.l. 
  Confezione:  

 «75 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
Pctfe/Pe/Pvc/Al - A.I.C. n. 044616023 (in base 10). 

  Forma farmaceutica:  
 compressa rivestita con film. 

  Composizione:  
 principio attivo 

 clopidogrel 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, nella legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita se-
zione dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)  , della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C(nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Clopido-
grel Almus Pharma» (clopidogrel) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica (RR). 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altresì, responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra-
zioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del ri-
assunto 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. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa Am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione 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 legislativo. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  20A06875

    CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA, 
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA

DI BIELLA E VERCELLI

      Provvedimento concernente i marchi
di identificazione dei metalli preziosi    

     Ai sensi dell’art. 29, comma 5 del regolamento sulla disciplina dei 
titoli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato con 
decreto del Presidente della Repubblica del 30 maggio 2002, n. 150, si 
rende noto che alle sotto indicate imprese, già assegnatarie del marchio 
di identificazione dei metalli preziosi, sono stati ritirati i marchi di iden-
tificazione e sono state cancellate dal registro degli assegnatari, di cui 
all’art. 14 del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251, della CCIAA 
di Biella e Vercelli con determinazione del segretario generale n. 201/
SG del 27 novembre 2020. 

 I punzoni in dotazione alle predette imprese e da queste riconse-
gnati alla Camera di commercio di Biella e Vercelli saranno deformati. 

 Marchio  Denominazione impresa  Città 
 99 VC  Bianco Alessandro  Vercelli 
 100 VC  Classica Gioielli di Fino Silvana & C. S.n.c.  Vercelli 

     

  20A07010

    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE 

INTERNAZIONALE

      Rilascio di     exequatur    

     In data 2 dicembre 2020 il Ministro degli affari esteri e della coope-
razione internazionale ha concesso l’   exequatur    al sig. Enrico Calabretta, 
Console onorario della Repubblica del Guatemala in Milano.   

  20A07009  
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 RETTIFICHE 
  Avvertenza.  — L’ avviso di rettifi ca  dà notizia dell’avvenuta correzione di errori materiali contenuti nell’originale o nella copia del prov-

vedimento inviato per la pubblicazione alla  Gazzetta Ufficiale . L’ errata corrige  rimedia, invece, ad errori verifi catisi nella stampa 
del provvedimento nella  Gazzetta Ufficiale . I relativi comunicati sono pubblicati, ai sensi dell’art. 8 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, e degli articoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n. 217. 

 ERRATA-CORRIGE 

      Comunicato relativo al decreto 12 agosto 2020 del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, recante: «Fondo nazionale 
per il sostegno all’accesso alle abitazioni in locazione. Riparto ulteriore disponibilità 2020.».     (Decreto pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 247 del 6 ottobre 2020).    

     Nella tabella allegata al decreto citato in epigrafe, riportata alla pag. 5 della sopra indicata   Gazzetta Uffi-
ciale  , nella colonna «Quota studenti universitari», in corrispondenza della Regione Campania, dove è scritto: 
«   1.997.258,85   », leggasi: «   1.977.258,85   ».   

  20A07123  

MARIO DI IORIO, redattore DELIA CHIARA, vice redattore
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