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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 6 agosto 2021 .

      Proroga dello scioglimento del consiglio comunale di 
Maniace.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visto il proprio decreto, in data 16 maggio 2020, registra-
to alla Corte dei conti in data 20 maggio 2020, con il quale 
sono stati disposti, ai sensi dell’art. 143 del decreto legisla-
tivo 18 agosto 2000, n. 267, lo scioglimento del consiglio 
comunale di Maniace (Catania) e la nomina di una com-
missione straordinaria per la provvisoria gestione dell’ente, 
composta dal viceprefetto a riposo dott. Enrico Galeani, dal 
viceprefetto dott.ssa Caterina Minutoli e dal funzionario 
economico finanziario dott. Alfio Pulvirenti; 

 Constatato che non risulta esaurita l’azione di recupero e 
risanamento complessivo dell’istituzione locale e della real-
tà sociale, ancora segnate dalla malavita organizzata; 

 Ritenuto che le esigenze della collettività locale e la tute-
la degli interessi primari richiedono un ulteriore intervento 
dello Stato, che assicuri il ripristino dei principi democratici 
e di legalità, e restituisca efficienza e trasparenza all’azione 
amministrativa dell’ente; 

 Visto l’art. 143, comma 10, del decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n. 267; 

 Vista la proposta del Ministro dell’interno, la cui relazione 
è allegata al presente decreto e ne costituisce parte integrante; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata 
nella riunione del 5 agosto 2021 alla quale è stato debita-
mente invitato il Presidente della Regione Siciliana; 

  Decreta:  

 La durata dello scioglimento del consiglio comunale di 
Maniace (Catania), fissata in diciotto mesi, è prorogata per il 
periodo di sei mesi. 

 Dato a Roma, addì 6 agosto 2021 

 MATTARELLA 

 DRAGHI, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 LAMORGESE, Ministro dell’in-
terno   

  Registrato alla Corte dei conti il 10 agosto 2021
Interno, foglio n. 2425

  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Il consiglio comunale di Maniace (Catania) è stato sciolto con decreto 
del Presidente della Repubblica del 16 maggio 2020, registrato alla Corte 
dei conti in data 20 maggio 2020, per la durata di mesi diciotto, ai sensi 
dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, essendo stati 
riscontrati fenomeni di infiltrazione e condizionamento da parte della cri-
minalità organizzata. 

 La gestione dell’ente è stata affidata ad una commissione straordi-
naria che ha perseguito l’obiettivo del ripristino della legalità all’interno 
dell’ente, pur operando in un ambiente reso estremamente difficile per 
la presenza della criminalità organizzata e in un contesto gestionale con-
notato dalla generale disapplicazione dei principi di buon andamento e 
imparzialità. 

 Il prefetto di Catania, nella relazione del 16 luglio 2021, ha eviden-
ziato come l’avviata azione di riorganizzazione e ripristino della legali-
tà, nonostante i positivi risultati conseguiti dalla commissione straordi-
naria, non può ritenersi conclusa, proponendo pertanto la proroga della 
gestione commissariale. 

 Le motivazioni addotte a sostegno della richiesta di proroga sono 
state condivise, nella riunione svoltasi in data 15 luglio 2021, dal co-
mitato provinciale per l’ordine e la sicurezza pubblica, integrato con 
la partecipazione del procuratore distrettuale antimafia di Catania, a 
conclusione della quale è emersa la necessità di prorogare la gestione 
commissariale per l’ulteriore termine previsto dalla legge. 

 Le iniziative promosse dall’organo di gestione straordinaria sono 
state improntate alla massima discontinuità rispetto al passato, al fine di 
dare inequivocabili segnali della forte presenza dello Stato e per inter-
rompere le diverse forme di ingerenza riscontrate nell’attività del comu-
ne, con il prioritario obiettivo di ripristinare il rapporto fiduciario tra la 
collettività locale e le istituzioni. 

 Particolare attenzione è stata posta al settore economico-finanzia-
rio che ha evidenziato una situazione debitoria molto critica, con un 
sostanziale squilibrio strutturale nel bilancio dell’ente, tale da pregiu-
dicare l’erogazione dei servizi essenziali e indurre l’organo di gestione 
a deliberare lo stato di dissesto finanziario, atto assolutamente necessi-
tato e fondamentale per avviare il percorso di risanamento delle casse 
comunali. Il compromesso quadro finanziario in cui versa il Comune 
di Maniace, caratterizzato in primo luogo da una ridotta percentuale di 
riscossione dei tributi e da esigue entrate patrimoniali, alle quali si sop-
periva facendo costante ricorso ad anticipazioni di tesoreria, ha richiesto 
una nuova e diversa organizzazione dell’ufficio tributi, in particolare 
per quanto attiene all’attività di accertamento, che è stata attuata avva-
lendosi di un supporto esterno all’ufficio e con l’esternalizzazione del 
servizio di riscossione affidato al concessionario. 

 La commissione straordinaria inoltre, sopperendo a ritardi del-
la passata amministrazione, ha provveduto ad approvare il rendiconto 
2019, il bilancio di previsione 2020 ed il relativo documento unico di 
programmazione. 

 Appare pertanto necessario che l’organo di gestione straordinaria 
prosegua il percorso di risanamento avviato per consentire al Comune di 
Maniace, anche successivamente alla gestione commissariale, di gestire 
con trasparenza e legalità i fabbisogni finanziari dell’ente. 

 Altro settore al quale l’organo di gestione straordinaria ha, da subi-
to, rivolto particolare attenzione è quello dei lavori pubblici ove, tenuto 
conto anche di avvertite esigenze della cittadinanza, sono stati program-
mati numerosi interventi finalizzati alla messa in sicurezza del territorio 
ed al recupero del patrimonio comunale provvedendo alla manutenzione 
straordinaria di alcune strade comunali e del depuratore comunale, alla 
realizzazione di loculi cimiteriali, nonché alla ristrutturazione e adegua-
mento della rete idrica comunale. 

 In particolare per quanto attiene il servizio idrico, in relazione al 
quale sono state riscontrate gravi carenze gestionali e strutturali causa-
te dalla rete di distribuzione ormai obsoleta e insufficiente la commis-
sione, per superare tempestivamente tali criticità, ha avviato proficui 
contatti con l’ATI idrico provinciale al quale sarà affidata, nei prossimi 
mesi, la gestione del servizio. 

 Gli interventi sopradescritti necessitano di essere portati a com-
pimento dalla stessa commissione straordinaria, in considerazione del 
fatto che i lavori programmati o in fase di esecuzione riguardano settori 
di attività sui quali notoriamente gravitano gli interessi della criminalità 
organizzata. 
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 Al fine di dare un assetto funzionale e organico alle attività 
dell’ente, la commissione ha avviato le procedure per la sottoscri-
zione del contratto relativo alla raccolta dei rifiuti solidi urbani, 
il cui servizio era stato affidato dalla precedente amministrazio-
ne a una ditta che opera dal 2019 senza la formalizzazione di tale 
adempimento. 

 L’attività di riorganizzazione delle attività amministrative, im-
prontata al rispetto delle procedure nell’ottica di garantire legalità 
e trasparenza, ha interessato anche l’area sociale nella quale, avva-
lendosi anche di un funzionario assegnato in posizione di comando 
ai sensi dell’art. 145 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, 
sono state avviate mirate verifiche in merito all’assegnazione degli 
alloggi di edilizia popolare per accertare le occupazioni    sine titulo   , 
riscuotere i canoni non versati dagli occupanti e procedere alla sti-
pula di nuovi contratti, attualmente in fase di definizione, con gli 
aventi diritto. Nel contempo e in corso la modifica del regolamento 
di assegnazione degli alloggi, adempimento che assicurerà una più 
corretta ed efficiente gestione di tali beni. 

 Sono inoltre in corso di definizione le iniziative per intervenire 
in merito ai chioschi ristoro presenti sul territorio comunale, pri-
vi di regolari autorizzazioni amministrative e per i quali non sono 
stati effettuati dagli occupanti i relativi versamenti. Con l’obiettivo 
di ricondurre l’attività dell’ente entro i canoni della correttezza dei 
procedimenti amministrativi, la commissione straordinaria intende 
procedere alla rimozione delle strutture abusive e al ripristino dello 
stato dei luoghi, fase particolarmente delicata che richiederà, l’atti-
vazione di accurati controlli e particolare attenzione per le possibili 
reazioni ai provvedimenti adottati. 

 Significative iniziative sono state avviate per regolamentare la 
risalente questione del pascolo abusivo di animali; a tal riguardo la 
terna commissariale, previa acquisizione dei pareri da parte degli 
enti competenti - così come previsto dalla normativa di settore - e 
pubblicazione del bando per la concessione di terreni comunali, ha 
provveduto a sottoscrivere i contratti di locazione con gli affidatari. 

 L’organo di gestione ha inoltre predisposto un controllo delle 
attività commerciali del tenitorio allo scopo di verificare eventuali 
irregolarità amministrative, in particolare per quanto attiene al rila-
scio delle licenze e della documentazione relativa all’esercizio di 
tali attività. 

 Nell’ambito di una generale azione di revisione degli uffici co-
munali una particolare attenzione è stata posta alla riorganizzazione 
dell’ufficio di polizia locale, caratterizzato da una significativa ca-
renza di organico che ha comportato, tra l’altro, una ridotta attività 
di controllo delle infrazioni al codice stradale, con relativo mancato 
introito di somme per eventuali sanzioni comminate. Per ovviare a 
tale carenza e nelle more del perfezionamento delle procedure per 
l’assunzione, tramite concorso pubblico, di un funzionario da de-
stinare all’ufficio in questione, è stato assegnato, in posizione di 
comando ai sensi dell’art. 145 TUOEL un dipendente di un comune 
limitrofo. 

 Si evidenzia, infine che l’organo commissariale, sin dalle prime 
fasi dell’emergenza epidemiologica da Covid-19, ha assunto una se-
rie di iniziative a tutela della salute pubblica, quali lo    screening    po-
polazione con somministrazione di tamponi rapidi a cura della ASL 
competente, la sanificazione del territorio comunale e la sommini-
strazione di vaccini presso i locali della sede municipale attivando 
concrete iniziative a tutela della salute della comunità locale. 

 Per le motivazioni richiamate e per l’esigenza di assicurare la 
continuità degli interventi intrapresi dalla commissione straordinaria 
risulta, quindi, necessario che tale organo disponga di un maggior 
lasso di tempo per completare le attività in corso, ponendo in atto 
azioni volte a scongiurare condizionamenti e forme di ostruzionismo 
e perseguire una maggiore qualità ed efficacia dell’azione ammini-
strativa, tenuto conto che è ancora concreto il rischio di illecite inter-
ferenze della criminalità organizzata. 

 Pertanto, sulla base di tali elementi, ritengo che ricorrano le 
condizioni per prorogare di ulteriori sei mesi lo scioglimento del 
consiglio comunale di Maniace (Catania), ai sensi dell’art. 143, 
comma 10, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 Roma, 26 luglio 2021 

 Il Ministro dell’ interno: LAMORGESE   

  21A05200

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 6 agosto 2021 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Villaricca e no-
mina della commissione straordinaria.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 Considerato che nel Comune di Villaricca (Napoli) gli or-

gani elettivi sono stati rinnovati nelle consultazioni ammini-
strative del 5 giugno 2016; 

 Considerato che all’esito di approfonditi accertamenti 
sono emerse forme di ingerenza della criminalità organiz-
zata che hanno esposto l’amministrazione a pressanti condi-
zionamenti, compromettendo il buon andamento e l’impar-
zialità dell’attività comunale; 

 Rilevato, altresì, che la permeabilità dell’ente ai condi-
zionamenti esterni della criminalità organizzata ha arrecato 
grave pregiudizio per gli interessi della collettività e ha de-
terminato la perdita di credibilità dell’istituzione locale; 

 Ritenuto che, al fine di porre rimedio alla situazione di 
grave inquinamento e deterioramento dell’amministrazione 
comunale, si rende necessario l’intervento dello Stato me-
diante un commissariamento di adeguata durata per rimuo-
vere gli effetti pregiudizievoli per l’interesse pubblico ed 
assicurare il risanamento dell’ente locale; 

 Visto l’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, 
n. 267; 

 Vista la proposta del Ministro dell’interno, la cui relazione 
è allegata al presente decreto e ne costituisce parte integrante; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata 
nella riunione del 5 agosto 2021; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il consiglio comunale di Villaricca (Napoli) è sciolto.   

  Art. 2.
      La gestione del Comune di Villaricca (Napoli) è affidata, 

per la durata di diciotto mesi, alla commissione straordinaria 
composta da:  

  dott.ssa Rosalba Scialla - prefetto a riposo;  
  dott. Antonio Giaccari - viceprefetto;  
  dott.ssa Desirèe D’Ovidio - dirigente di II fascia - 

Area I.    
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  Art. 3.
     La commissione straordinaria per la gestione dell’en-

te esercita, fino all’insediamento degli organi ordinari a 
norma di legge, le attribuzioni spettanti al consiglio co-
munale, alla giunta ed al sindaco nonché ogni altro potere 
ed incarico connesso alle medesime cariche. 

 Dato a Roma, addì 6 agosto 2021 

 MATTARELLA 

 DRAGHI, Presidente del Con-
siglio dei ministri 

 LAMORGESE, Ministro dell’in-
terno   

  Registrato alla Corte dei conti il 10 agosto 2021
Interno, foglio n. 2424

  

  ALLEGATO    

      Al Presidente della Repubblica  

 Nel Comune di Villaricca (Napoli), i cui organi elettivi sono stati 
rinnovati nelle consultazioni amministrative del 5 giugno 2016, sono 
state riscontrate forme di ingerenza da parte della criminalità organizza-
ta che compromettono la libera determinazione e l’imparzialità dell’am-
ministrazione nonché il buon andamento ed il funzionamento dei servizi 
con grave pregiudizio dell’ordine e della sicurezza pubblica. 

 All’esito di verifiche svolte dalle forze dell’ordine sugli ammi-
nistratori eletti e sui componenti dell’apparato burocratico che hanno 
evidenziato possibili forme di condizionamento dell’amministrazione 
locale da parte della criminalità organizzata, il prefetto di Napoli ha 
disposto, per gli accertamenti di rito, con decreto del 24 dicembre 2020, 
successivamente prorogato, l’accesso presso il suddetto comune, ai sen-
si dell’art. 143, comma 2, del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 Al termine dell’indagine ispettiva, la commissione incaricata 
dell’accesso ha depositato le proprie conclusioni, sulle cui risultante il 
prefetto di Napoli, sentito nella seduta del 19 luglio 2021 il Comitato 
provinciale per l’ordine e la sicurezza pubblica, integrato con la parte-
cipazione del procuratore della Repubblica - direzione distrettuale anti-
mafia di Napoli e del procuratore f.f. della Repubblica presso il tribuna-
le di Napoli nord, ha trasmesso l’allegata relazione che costituisce parte 
integrante della presente proposta, in cui si dà atto della sussistenza di 
concreti, univoci e rilevanti elementi su collegamenti diretti ed indiretti 
degli amministratori locali con la criminalità organizzata di tipo mafio-
so e su forme di condizionamento degli stessi, riscontrando, pertanto, i 
presupposti per l’applicazione delle misure di cui al citato art. 143 del 
decreto legislativo n. 267/2000. 

 I lavori svolti dalla commissione d’accesso hanno preso in esame, 
oltre all’intero andamento gestionale dell’amministrazione comunale, la 
cornice criminale ed il locale contesto ambientale ove si colloca l’ente, 
con particolare riguardo ai rapporti tra gli amministratori e le locali con-
sorterie, ed hanno evidenziato come l’uso distorto della cosa pubblica 
si sia concretizzato, nel tempo, in favore di soggetti o imprese collegati 
direttamente od indirettamente ad ambienti malavitosi. 

 La relazione del prefetto, nel porre in rilievo che il consiglio comu-
nale di Villaricca è già stato sciolto per condizionamenti di tipo mafioso 
con decreto del Presidente della Repubblica del 5 gennaio 1994, così 
come anche altri enti locali ad esso limitrofi, evidenzia che il comune 
insiste nel contesto territoriale della periferia settentrionale di Napoli 
caratterizzato dalla pervasiva presenza di numerose e strutturate orga-
nizzazioni criminali di stampo camorristico, di cui una predominante 
sul territorio di Villaricca, dedite al controllo delle attività economiche 
della zona, nelle quali reinvestono i proventi illeciti in attività legali, 
in particolare nel settore edilizio privato, nei pubblici appalti e nelle 
attività commerciali in ciò facilitate dalle elevate capacità di infiltrarsi e 
condizionare la vita amministrativa dell’ente locale. 

 Le indagini ispettive hanno rilevato l’esistenza di una complessa 
rete di amicizie, frequentazioni e cointeressenze tra amministratori co-
munali, dipendenti dell’ente locale e soggetti appartenenti o contigui a 
famiglie malavitose rappresentando come queste ultime abbiano benefi-
ciato di indubbi vantaggi nell’acquisizione di pubbliche commesse, nel 
settore dell’edilizia o nell’esercizio di attività commerciali. Infatti, gli 
esiti di alcuni procedimenti giudiziari, anche recentissimi, e le dichiara-
zioni rese da diversi collaboratori di giustizia, delineano un sistema di 
controllo delle attività economiche svolte in ambito comunale operato 
dal clan egemone in maniera diffusa e capillare. 

 Il prefetto di Napoli, nell’evidenziare una sostanziale continuità 
amministrativa che caratterizza l’amministrazione comunale in carica, 
atteso che ben 18 degli attuali componenti del civico consesso, sui 24 
assegnati, hanno fatto parte della passata consiliatura, sottolinea come 
la presenza nella compagine politico-amministrativa di componenti ri-
conducibili, a vario titolo, a soggetti controindicati abbia potuto favorire 
nel tempo indebite ingerenze dei sodalizi criminali, tenuto, altresì, conto 
degli intrecci familiari e delle cointeressenze tra i rappresentanti elettivi 
e la struttura burocratica dell’ente locale. 

 Tali rapporti pregiudizievoli sono stati documentati nei confronti di 
8 amministratori tra i quali un assessore da poco cessato dall’incarico, 
che ha caratterizzato la vita amministrativa di Villaricca negli ultimi 15 
anni. Si evidenziano, tra gli altri, le posizioni di due consiglieri tra i più 
votati nel corso delle ultime elezioni, legati da rapporti di parentela con 
esponenti locali della criminalità organizzata. 

 La commissione ha inoltre segnalato che esiste un congruo numero 
di dipendenti in servizio presso l’ente che vantano vincoli di parentela 
o collegamenti con esponenti della criminalità organizzata. Si riscontra 
anche una generalizzata inadeguatezza professionale, l’attitudine a fare 
ricorso a illegittime prassi consolidate, condotte omissive, in partico-
lare per quanto riguarda il sistema dei controlli, elementi che nel loro 
insieme hanno favorito il radicarsi di forti ingerenze esterne capaci di 
condizionare l’attività gestionale, che ne risulta fortemente compromes-
sa ed incapace di contrastare gli interessi illeciti delle locali consorterie 
camorristiche. 

 L’attività ispettiva infatti, nel rilevare la generale incuria dell’ente 
nell’attività di verifica dei requisiti in possesso dei contraenti e dei ri-
chiedenti le autorizzazioni comunali, come invero richiesto dalla vigen-
te normativa antimafia, ha rappresentato che sebbene l’amministrazione 
comunale di Villaricca abbia sottoscritto con la prefettura di Napoli ap-
positi protocolli di legalità, che obbligano l’ente ad effettuare i controlli 
anche per rapporti contrattuali di importi ridotti e comunque inferiori 
alle soglie fissate dalla normativa di settore, nell’ultimo quinquennio il 
comune ha fatto richiesta solamente di 22 certificazioni antimafia. Ul-
teriore dato significativo e rappresentato dal fatto che per tre imprese di 
Villaricca interessate da provvedimenti prefettizi interdittivi non risulta 
siano state avviate dall’ente le verifiche sulle autorizzazioni ammini-
strative in loro possesso. Ciò testimonia l’inerzia degli uffici comunali 
preposti a tali settori nel promuovere verifiche e accertamenti che avreb-
bero potuto preservare il tessuto economico locale dalle infiltrazioni di 
interessi illeciti. 

 I lavori della commissione d’indagine hanno messo in rilievo un 
diffuso quadro di illegalità nei diversi settori amministrativi, in parti-
colare per quanto attiene a quello degli appalti di servizi e lavori pub-
blici, in relazione al quale è stato segnalato il ripetuto ricorso agli affi-
damenti diretti, omettendo il ricorso a procedure pubbliche di selezione 
che avrebbero potuto garantire la dovuta trasparenza negli affidamenti; 
l’organo ispettivo evidenzia, infatti, che nel quinquennio di riferimento 
sono stati affidati oltre 360 interventi, nella quasi totalità per importi al 
di sotto della soglia comunitaria, di cui oltre 200 affidati ad un limitatis-
simo numero di imprese alcune delle quali, come accertato dalle infor-
mative dell’arma dei carabinieri, di proprietà o amministrate da soggetti 
contigui alla criminalità organizzata. 

 Le verifiche disposte dall’organo ispettivo hanno inoltre consentito 
di accertare l’ingerenza dell’apparato politico nell’attività di gestione, 
sia per quanto riguarda la tempistica dei lavori che per le modalità di 
affidamento e di scelta dei contraenti, senza porre in essere alcuna atti-
vità programmatoria, disponendo talvolta frazionamenti degli interventi 
e dei relativi importi, in violazione del principio della rotazione degli 
inviti nelle procedure di affidamento, elementi che, di fatto hanno con-
sentito che numerosissimi lavori pubblici venissero affidati a ditte con-
tigue alle locali consorterie camorristiche. 
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 La relazione del prefetto pone in rilievo, significativamente, le moda-
lità di affidamento per lavori di manutenzione della rete idrica, assegnati 
in un regime di «sostanziale» monopolio, ad una stessa ditta per importi 
spesso preventivamente concordati con gli uffici e senza alcuna dovuta pro-
grammazione da parte dell’amministrazione, adempimento che, se effettua-
to, avrebbe assicurato una corretta ed efficiente gestione del sistema idrico 
sia ai fini di una corretta manutenzione della rete che per quel che concerne 
la riscossione delle quote relative ai consumi idrici da parte dell’utenza. 

 Analogamente, nella documentazione prodotta dalla relazione d’inda-
gine emerge che i lavori sulla pubblica illuminazione sono stati appannag-
gio di un’unica società, alla quale risultano assegnati, con affidamenti diret-
ti, tra il 2017 e il 2020, lavori il cui importo complessivo è di oltre 1.450.000 
euro e i cui amministratori hanno frequentazioni e sono riconducibili ad 
esponenti dell’organizzazione camorrista egemone. 

 L’attività della commissione di indagine ha rilevato, inoltre, la con-
tinua violazione della normativa in materia di appalti e del regolamento 
comunale operando frazionamenti degli importi che hanno favorito l’impie-
go delle medesime ditte contigue alla criminalità organizzata, anche grazie 
alla mancanza, da parte dell’amministrazione comunale, di controllo e di 
programmazione degli interventi, oltre che di ingerenze e pressioni sulla 
struttura amministrativa. 

 Diffuse irregolarità sono emerse all’esito dell’accesso ispettivo anche 
in relazione alla gestione dei servizi cimiteriali, affidati dal luglio 2018 ad 
una società per la quale il Comune di Villaricca non ha richiesto la prescritta 
certificazione antimafia. 

 È al riguardo emblematico che sebbene la ditta incaricata del servizio 
nel luglio 2019 sia stata destinataria di certificazione interdittiva antimafia 
l’amministrazione comunale, nel successivo mese di agosto, nonostante 
l’affidamento fosse terminato per scadenza contrattuale, ha disposto la pro-
roga dell’appalto consentendo in tal modo ad una società, nei fatti control-
lata da uno dei locali clan camorristici, di continuare a svolgere il servizio 
beneficiando di denaro pubblico. 

 La commissione di accesso ha analizzato l’attività svolta dall’ufficio 
tecnico con particolare attenzione al fenomeno dell’abusivismo edilizio lar-
gamente diffuso sul territorio comunale, la cui gravità è stata una delle prin-
cipali cause del provvedimento di scioglimento dell’ente adottato nell’anno 
1994. Dagli esiti ispettivi è emersa una generalizzata e sistematica inos-
servanza delle normative regionali e del regolamento comunale di settore, 
un mancato rispetto dell’indice di edificabilità, ampliamenti volumetrici 
illegittimi, oltrechè evidenti carenze istruttorie nelle procedure di rilascio 
delle concessioni edilizie in area urbana o in zone agricole, complice anche 
una vetusta pianificazione del territorio che risale agli anni ‘80. Al riguardo, 
vengono emblematicamente segnalati due permessi di costruire, rilasciati 
a soggetti legati alle locali cosche criminali, entrambi illegittimi in quanto 
non conformi alle normative edilizie di settore e non corredate da idonea 
documentazione ed elaborati tecnici. 

 L’inerzia dell’amministrazione comunale è stata evidenziata anche in 
relazione all’attività di controllo e vigilanza del territorio; le azioni di con-
trasto all’abusivismo si sono limitate esclusivamente al piano formale con 
l’adozione di provvedimenti di demolizione dei manufatti abusivi; infatti, 
delle 70 ordinanze di abbattimento e di ripristino dello stato dei luoghi adot-
tate a decorrere dal 2016 nessuna di essa è stata eseguita. Le verifiche ispet-
tive hanno rilevato che alcune delle mancate demolizioni degli abusi edilizi 
riguardano manufatti realizzati da soggetti contigui alle locali consorterie 
ponendo in rilievo che, anche in questo caso, l’inerzia dell’amministrazione 
si sia rilevata evidentemente funzionale agli interessi di ambienti criminali. 
Peraltro gli uffici preposti alla vigilanza non hanno fornito concreti elementi 
sullo stato di attuazione delle ordinanze di demolizione e sui provvedimenti 
conseguenti che l’amministrazione avrebbe dovuto adottare, affermando 
che i verbali relativi alle inottemperanze delle ordinanze emesse per gli 
abusi rilevati tra il 2016 e il 2020 non sono stati ancora redatti a causa di 
una asserita mancanza di personale. 

 A tal proposito, il prefetto di Napoli evidenzia come l’amministrazio-
ne comunale sia venuta meno ad un preciso obbligo di attivarsi in qualità 
di ente deputato alla vigilanza sull’attività urbanistica, atteso che l’ordine di 
demolizione di opere abusive costituisce attività vincolata del comune, non 
essendovi spazio per una graduazione discrezionale delle sanzioni. 

 L’organo ispettivo ha analizzato anche l’attività concernente il settore 
ambiente e in particolare le modalità di gestione del servizio di raccolta e 
smaltimento dei rifiuti solidi urbani, affidato, sin dal 2009, ad una ditta il cui 
contratto sebbene sia scaduto nel settembre 2018 è stato oggetto di conti-
nue, illegittime proroghe e solo dal marzo 2021, dopo l’insediamento della 
commissione d’accesso, il Comune di Villaricca ha indetto una nuova gara 
per l’affidamento quinquennale della gestione integrata dei rifiuti urbani e 
assimilati per un importo a base di gara di oltre 22 milioni di euro. 

 Al riguardo, rileva il fatto che la ditta affidataria - che ha alle proprie 
dipendenze un consistente numero di persone contigue o affiliate al clan 
camorristico egemone, tra i quali un responsabile legato da rapporti di pa-
rentela con un esponente di spicco del clan egemone - risulta collegata al 
contesto della locale criminalità organizzata, avendo avuto relazioni d’affari 
e cointeressenze economiche con altre imprese del settore che sono state 
oggetto di interdittive antimafia. 

 La commissione d’accesso ha segnalato, altresì, il non corretto funzio-
namento dello sportello unico per le attività produttive (SUAP), rilevando 
che negli ultimi cinque anni sono state effettuate, come già evidenziato, so-
lamente 22 verifiche nella banca dati nazionale antimafia (BDNA) nonchè 
l’assoluta carenza nei controlli delle relative autocertificazioni, consentendo 
anche a ditte riconducibili alle locali organizzazioni criminali di continua-
re a svolgere la propria attività come è avvenuto nel caso di una ditta di 
onoranze funebri di Villaricca che è stata oggetto di interdittiva antimafia 
emessa dalla prefettura di Napoli il 24 maggio 2021. 

 La relazione del prefetto si è inoltre soffermata sull’analisi del servi-
zio di tesoreria comunale e di riscossione dei tributi caratterizzato - come 
ampiamente documentato nella relazione del prefetto e in quella della com-
missione d’indagine - da numerose anomalie e irregolarità sia nella fase di 
affidamento che in quella successiva. Tale servizio, che genera un rilevante 
flusso di denaro, viene svolto dall’anno 2002 da una società il cui contratto 
è scaduto il 31 dicembre 2010 e da tale data è stato ininterrottamente ed 
illegittimamente prorogato oramai da oltre dieci anni, in violazione del ca-
rattere eccezionale dell’istituto della proroga nei pubblici appalti. Inoltre, 
viene segnalato che, a seguito di specifico indirizzo deliberato dalla giunta 
comunale, i termini del contratto sono stati rinegoziati, in senso favorevole 
al concessionario, procedura anch’essa illegittima in quanto ha determinato 
un sostanziale rinnovo contrattuale modificando, in regime di proroga, le 
condizioni iniziali del rapporto con grave danno per l’ente. 

 L’organo ispettivo evidenzia inoltre - quale ulteriore elemento di una 
diffusa    mala gestio    - che un’indagine condotta nei comuni limitrofi, ove il 
contratto di tesoreria è stipulato con istituti bancari, rileva che tale servizio 
grava sugli enti per una spesa media decisamente inferiore a quella sostenu-
ta dal Comune di Villaricca. 

 La relazione del prefetto, per quanto attiene in generale alla gestione 
complessiva delle entrate comunali, segnala che anche la sezione regionale 
della Corte dei conti per la Campania ha constatato che le relative attività 
sono contrassegnate da comportamenti difformi rispetto alla sana gestione 
finanziaria rilevando, in particolare, una capacità di riscossione fortemen-
te carente che impatta sulle casse comunali; tale inefficiente acquisizione 
delle risorse proprie ha certamente influito nel determinare le condizioni di 
dissesto finanziario poi effettivamente deliberato dall’ente nell’anno 2018. 

 Gli esiti ispettivi hanno al riguardo confermato la disorganizzazione 
e la poca trasparenza del servizio in questione dalle quali hanno tratto ille-
citi vantaggi alcuni contribuenti; infatti, dagli accertamenti della guardia di 
finanza effettuati sui ruoli idrici e Tari è risultato che alcuni esercizi com-
merciali, tra cui società riconducibili alla criminalità organizzata, e soggetti 
controindicati non risultano inseriti nel relativi ruoli di riscossione con gravi 
ripercussioni sulle casse comunali. 

 Le circostanze, analiticamente esaminate e dettagliatamente riferite 
nella relazione del prefetto di Napoli rivelano una serie di condizionamenti 
nell’amministrazione comunale di Villaricca volti a perseguire fini diversi 
da quelli istituzionali che hanno determinato lo svilimento e la perdita di 
credibilità dell’istituzione locale, nonché il pregiudizio degli interessi della 
collettività, rendendo necessario l’intervento dello Stato per assicurare la 
riconduzione dell’ente alla legalità. 

 Ritengo, pertanto, che ricorrano le condizioni per l’adozione del prov-
vedimento di scioglimento del consiglio comunale di Villaricca (Napoli), ai 
sensi dell’art. 143 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267. 

 In relazione alla presenza e all’estensione dell’influenza criminale, si 
rende necessario che la durata della gestione commissariale sia determinata 
in diciotto mesi. 

 Roma, 30 luglio 2021 

 Il Ministro dell’interno: LAMORGESE   
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   Il prefetto: VALENTINI   

  21A05209  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Potassio Cloruro SALF»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 610/2021 del 3 agosto 2021  

  È autorizzata, in aggiunta alle confezioni precedentemente autoriz-
zate, l’immissione in commercio del medicinale POTASSIO CLORU-
RO SALF (A.I.C. n. 030697) anche nella forma farmaceutica, dosaggio 
e confezione di seguito indicata:  

 «3 Meq/ml concentrato per soluzione per infusione» 5 flaconi 30 
ml - A.I.C. n. 030697116 - (Base 10) QX8TNW (Base 32). 

 Forma farmaceutica: concentrato per soluzione per infusione, ste-
rile e apirogeno. 

 Principio attivo: potassio cloruro. 

 Titolare A.I.C.: S.A.L.F. S.p.a. Laboratorio farmacologico. 

 Codice pratica: N1B/2019/1692. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 è adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilità: classificazione: classe «C». 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per le nuove confezioni di cui all’ART. 1 è adottata la seguente 
classificazione ai fini della fornitura: OSP (medicinale soggetto a pre-
scrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile). 

  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 ed 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  

 La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello 
della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana e sarà notificata alla società titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale.   

  21A05187

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Sodio Cloruro B. Braun»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 609/2021 del 3 agosto 2021  

 Sono autorizzati i seguenti    grouping    di variazioni: modifiche del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio 
illustrativo in seguito a nuovi dati sulla qualità, preclinici, clinici o di 
farmacovigilanza. 

 Aggiornamento dei paragrafi 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 
4.9, 5.1, 5.2 e 5.3 del RCP e conseguentemente delle sezioni corrispon-
denti del foglio illustrativo, per allineamento all’ultima versione del 
   Company Core Data Sheet    (CCDS), presentando a sostegno della pro-
pria richiesta, una    clinical overview   . 

 Modifiche minori con impatto su altri paragrafi del RCP (par. 
2,3,6,7). 

 Adeguamento a QRD    Template   . 
 Modifica par. 2, 3, 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 

6.2, 6.3, 6.4, 6.5, 6.6 RCP e sezioni corrispondenti del FI ed etichette. 
  Per il medicinale SODIO CLORURO B. BRAUN per le seguenti 

forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio:  
 A.I.C. n. 030902338 - «2 mEq/ml concentrato per soluzione per 

infusione» fiala da 10 ml; 
 A.I.C. n. 030902340 - «2 mEq/ml concentrato per soluzione per 

infusione» fiala da 20 ml; 
 A.I.C. n. 030902504 - «2 mEq/ml concentrato per soluzione per 

infusione» 20 fiale da 10 ml; 
 A.I.C. n. 030902516 - «2 mEq/ml concentrato per soluzione per 

infusione» 20 fiale da 20 ml; 
 A.I.C. n. 030902011 - «0,9% soluzione per infusione» flacon-

cino da 50 ml; 
 A.I.C. n. 030902023 - «0,9% soluzione per infusione» flacon-

cino da 100 ml; 
 A.I.C. n. 030902035 - «0,9% soluzione per infusione» flacon-

cino da 250 ml; 
 A.I.C. n. 030902047 - «0,9% soluzione per infusione» flacon-

cino da 500 ml; 
 A.I.C. n. 030902050 - «0,9% soluzione per infusione» flacon-

cino da 1000 ml; 
 A.I.C. n. 030902353 - «0,9% soluzione per infusione» 20 fla-

concini da 50 ml; 
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 A.I.C. n. 030902365 - «0,9% soluzione per infusione» 20 fla-
concini da 100 ml; 

 A.I.C. n. 030902377 - «0,9% soluzione per infusione» 20 fla-
concini da 250 ml; 

 A.I.C. n. 030902391 - «0,9% soluzione per infusione» 10 fla-
concini da 500 ml; 

 A.I.C. n. 030902389 - «0,9% soluzione per infusione» 10 fla-
concini da 1000 ml. 

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

 Titolare A.I.C.: B.Braun Melsungen AB. 
 Codici pratiche: VN2/2018/183 - VN2/2018/308. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo ed 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio 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 del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o 
analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare 
A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio Illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina 
ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per 
estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notifi-
cata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale.   

  21A05188

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dei medicinali per uso umano «Nottem» e «Stilnox»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 611/2021 del 3 agosto 2021  

 È autorizzato il seguente    worksharing     di variazioni per i medicinali 
NOTTEM (A.I.C. n. 028445) e STILNOX (A.I.C. n. 026695), per tutte 
le forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio:  

 C.I.4): modifica stampati per aggiornamento delle informazioni 
di sicurezza riguardanti i comportamenti complessi del sonno. 

 Paragrafi RCP modificati: 4.3, 4.4 e 4.8 e corrispondenti paragrafi 
del foglio illustrativo. 

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

 Titolare A.I.C.: Sanofi S.r.l., (codice fiscale 00832400154). 
 Codice pratica: VN2/2019/267. 
 Numero procedura: NO/H/xxxx/WS/035. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e 
non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio 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 del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o 
analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare 
A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina 
ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per 
estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notifi-
cata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale.   

  21A05189

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 616/2021 del 5 agosto 2021  

  Sono autorizzate le seguenti variazioni:  
 aggiornamento del    dossier    di qualità per implementare l’esito 

della procedura di    referral     + modifiche minori:  
 n. 1 tipo II_B.V.B.1.b) - Armonizzazione del modulo 3 a se-

guito di    referral    art. 30 - Aggiornamento del fascicolo di qualità destina-
to ad applicare le conclusioni di un procedimento di rinvio dell’unione; 

 n. 1 tipo IB_B.II.c.2 a)  - Modifica del metodo di prova di un 
eccipiente -   a)   Modifiche minori ad una procedura di prova approvata; 

 n. 3 tipo IB_B.II.d.2   a)   -  Modifica della procedura di prova 
del prodotto finito -   a)   Modifiche minori ad una procedura di prova 
approvata; 

 n. 1 tipo IB_B.II.d.2   d)   - Modifica della procedura di prova 
del prodotto finito -   d)   Altre modifiche di una procedura di prova; 

  per il medicinale ZINNAT (A.I.C. n. 026915) nelle seguenti forme 
e confezioni che vengono autorizzate all’immissione in commercio in 
aggiunta alle confezioni già autorizzate:  

 A.I.C. n. 026915278 - «125 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone in vetro da 40 ml; 

 A.I.C. n. 026915280 - «125 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone in vetro da 50 ml; 

 A.I.C. n. 026915292 - «125 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone in vetro da 60 ml; 

 A.I.C. n. 026915304 - «125 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone in vetro da 70 ml; 

 A.I.C. n. 026915316 - «125 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone in vetro da 80 ml; 

 A.I.C. n. 026915049 - «125 mg/5ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone in vetro da 100 ml; 
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 A.I.C. n. 026915076 - «250 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone in vetro da 50 ml; 

 A.I.C. n. 026915342 - «250 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone in vetro da 60 ml; 

 A.I.C. n. 026915355 - «250 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone in vetro da 70 ml; 

 A.I.C. n. 026915367 - «250 mg/5 ml granulato per sospensione 
orale» 1 flacone in vetro da 100 ml; 

 A.I.C. n. 026915379 - «250 mg granulato per sospensione orale» 
8 bustine in carta/pe/al; 

 A.I.C. n. 026915381 - «250 mg granulato per sospensione orale» 
10 bustine in carta/pe/al; 

 A.I.C. n. 026915052 - «250 mg granulato per sospensione orale» 
12 bustine in carta/pe/al; 

 A.I.C. n. 026915405 - «250 mg granulato per sospensione orale» 
14 bustine in carta/pe/al; 

 A.I.C. n. 026915417 - «250 mg granulato per sospensione orale» 
20 bustine in carta/pe/al; 

 A.I.C. n. 026915429 - «250 mg granulato per sospensione orale» 
100 bustine in carta/pe/al; 

 aggiornamento del    dossier    di qualità per implementare l’esito 
della procedura di    referral   : 

 n. 1 tipo II_B.V.B.1.b) - Armonizzazione del modulo 3 a se-
guito di    referral    art. 30 - Aggiornamento del fascicolo di qualità; 

  per il medicinale ZINNAT (A.I.C. n. 026915) nelle seguenti forme 
e confezioni che vengono autorizzate all’immissione in commercio, in 
aggiunta alle confezioni già autorizzate:  

 A.I.C. n. 026915114 - «250 mg compresse rivestite con film» 6 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915126 - «250 mg compresse rivestite con film» 10 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915025 - «250 mg compresse rivestite con film» 12 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915140 - «250 mg compresse rivestite con film» 14 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915153 - «250 mg compresse rivestite con film» 16 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915165 - «250 mg compresse rivestite con film» 20 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915177 - «250 mg compresse rivestite con film» 24 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915189 - «250 mg compresse rivestite con film» 50 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915037 - «500 mg compresse rivestite con film» 6 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915203 - «500 mg compresse rivestite con film» 10 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915102 - «500 mg compresse rivestite con film» 12 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915227 - «500 mg compresse rivestite con film» 14 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915239 - «500 mg compresse rivestite con film» 16 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915241 - «500 mg compresse rivestite con film» 20 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915254 - «500 mg compresse rivestite con film» 24 
compresse in blister al/al; 

 A.I.C. n. 026915266 - «500 mg compresse rivestite con film» 50 
compresse in blister al/al. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determina. 

 Titolare A.I.C.: Glaxosmithkline S.p.a. 
 Codici pratiche: VC2/2018/317 - VC2/2018/323. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 è adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilità: C(nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 è adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: RR (medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica). 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en-
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo ed 
all’etichettatura. 

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio 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 del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della presente determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti, che scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o 
analogico o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare 
A.I.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato 
entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina 
ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per 
estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notifi-
cata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale.   

  21A05190

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 617/2021 del 5 agosto 2021  

 È autorizzato il seguente    worksharing    di    grouping     di variazioni 
procedura n. SE/H/XXXX/WS/372 relativo alla specialità medicinale 
ALKERAN (A.I.C. n. 021250) nelle seguenti forme e confezioni auto-
rizzate all’immissione in commercio:  

 A.I.C. n. 021250028 - «50 mg/10 ml polvere e solvente per solu-
zione iniettabile» 1 flaconcino polvere + 1 flaconcino solvente da 10 ml; 

 tipo IAIN n. B.II.b.1.a - Aggiunta di un nuovo produttore di pro-
dotto finito per la fase di confezionamento secondario; 

 tipo IB n. B.II.b.1.f - Aggiunta di un nuovo produttore di prodot-
to finito per la fase di produzione; 

 tipo IAIN n. B.II.b.2.c.2 - Aggiunta di un nuovo produttore di 
prodotto per la fase di controllo e rilascio dei lotti; 

 tipo II n. B.II.b.3.b - Modifica del processo di produzione del 
prodotto finito; 

 tipo IB n. B.II.b.4.b - Modifica della dimensione del lotto pro-
dotto finito, sino a 10 volte inferiore; 

 tipo IA n. B.II.d.1.d - Eliminazione di un parametro di specifica 
non significativo del prodotto finito; 
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 tipo IAIN n. B.II.d.1.i - Modifica dei parametri di specifica: la 
monografia Ph.Eur 2.9.40 introduce l’uniformità delle unità di dosaggio 
per sostituire il metodo al momento registrato, ossia Ph.Eur 2.9.6 (uni-
formità di contenuto); 

 tipo IB n. B.II.d.2.d - Modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito; 

 tipo IB n. B.II.d.2.d - Modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito; 

 tipo IB n. B.II.e.4.c - Modifica nella forma o dimensione del 
confezionamento. 

 Titolare A.I.C.: Aspen Pharma Trading Limited. 

 Codice pratica: VN2/2020/290. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana della presente determina possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7, della determina AIFA n. 
DG/821/2018 del 24 maggio 2018 pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   
- n. 133 dell’11 giugno 2018. 

 Decorrenza di efficacia della determina: la presente determina 
ha effetto dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per 
estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notifi-
cata alla società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale.   

  21A05191

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Avviso relativo al decreto 25 agosto 2021, concernente la ret-
tifica degli allegati 1 e 2 al decreto 23 febbraio 2021 con il 
quale sono state assegnate le risorse disponibili per l’an-
no 2021 e determinati i comuni a cui spetta il contributo 
previsto dall’articolo 1, commi 139 e seguenti, della legge 
30 dicembre 2018, n. 145.    

     Si comunica che nel sito del Ministero dell’interno - Dipartimen-
to per gli affari interni e territoriali - Direzione centrale della finanza 
locale, alla pagina https://dait.interno.gov.it/finanza-locale alla voce «I 
DECRETI», è stato pubblicato il testo integrale del decreto interdipar-
timentale del Capo del Dipartimento per gli affari interni e territoriali 
del Ministero dell’interno di concerto con il Capo del Dipartimento del-
la Ragioneria generale dello Stato del Ministero dell’economia e delle 
finanze del 25 agosto 2021, con i relativi allegati 1 e 2, concernente la 
rettifica degli allegati 1 e 2 del decreto del Ministero dell’interno, di 
concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, del 23 febbraio 
2021, con il quale sono state assegnate le risorse disponibili per l’anno 
2021 e determinati i comuni a cui spetta il contributo previsto dal citato 
art. 1, commi 139 e seguenti, della legge 30 dicembre 2018, n. 145, da 
destinare ad investimenti relativi ad opere pubbliche di messa in sicu-
rezza degli edifici e del territorio.   

  21A05186

        Riconoscimento della personalità giuridica della Società di 
Vita Apostolica «Consacrate del Regnum Christi», in Roma    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 19 agosto 2021 viene ri-
conosciuta la personalità giuridica civile della Società di Vita Apostoli-
ca «Consacrate del Regnum Christi», con sede in Roma.   

  21A05195

        Soppressione del Monastero di Santa Chiara, in
Termini Imerese    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 19 agosto 2021 viene 
soppresso il Monastero di Santa Chiara, con sede in Termini Imerese 
(PA). 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico.   

  21A05196

        Accertamento del fine prevalente di culto della
Confraternita «Oratorio della Disciplina», in Napoli    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 19 agosto 2021 viene 
accertato il fine prevalente di culto della Confraternita «Oratorio della 
Disciplina», con sede in Napoli.   

  21A05197

        Soppressione del Monastero delle Carmelitane Scalze
detto delle Tre Madonne, in Roma    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 19 agosto 2021 viene 
soppresso il Monastero delle Carmelitane Scalze detto delle Tre Ma-
donne, con sede in Roma. 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico.   

  21A05198

        Riconoscimento della personalità giuridica dell’Associazio-
ne pubblica di fedeli denominata «Opera per il Trionfo 
del Cuore Immacolato di Maria», in Roma.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 19 agosto 2021 viene 
riconosciuta la personalità giuridica civile dell’Associazione pubblica 
di fedeli denominata «Opera per il Trionfo del Cuore Immacolato di 
Maria», con sede in Roma.   

  21A05199  
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