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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’INTERNO

DECRETO 20 giugno 2012.

Differimento del termine per la deliberazione del bilancio
di previsione per I’anno 2012, da parte degli enti locali.

IL MINISTRO DELL’INTERNO

Visto I’art. 151, comma 1, del testo unico delle leggi
sull’ordinamento degli enti locali, approvato con decreto
legislativo 18 agosto 2000, n. 267, il quale fissa al 31 di-
cembre «il termine per la deliberazione del bilancio di
previsione per 1’anno successivo da parte degli enti locali
e dispone che il termine puo essere differito con decre-
to del Ministro dell’interno, d’intesa con il Ministro del
tesoro, del bilancio e della programmazione economica,
sentita la Conferenza Stato-citta ed autonomie locali, in

presenza di motivate esigenze»;

Visto il decreto del 21 dicembre 2011, emanato d’in-
tesa con il Ministro dell’economia e delle finanze, con il
quale il termine per la deliberazione del bilancio di previ-
sione degli enti locali per I’anno 2012 ¢ stato differito al
31 marzo 2012;

Vista il comma 16-quater dell’art. 29 del decreto-legge
29 dicembre 2011, n. 216, aggiunto dalla legge di conver-
sione 24 febbraio 2012, n. 14, che ha differito al 30 giu-
gno 2012 il predetto termine;

Vista la richiesta dell’ Associazione nazionale comuni
italiani (A.N.C.1.) di ulteriore differimento del predetto

termine;

Ritenuto necessario e urgente differire il termine della
deliberazione del bilancio di previsione degli enti locali
per ’anno 2012;

Acquisita I’intesa del Ministro dell’economia e delle

finanze;

Sentita la Conferenza Stato-citta ed autonomie locali
nella seduta del 20 giugno 2012;

Decreta:

Art. 1.

I1 termine per la deliberazione del bilancio di previsio-
ne per I’anno 2012 da parte degli enti locali ¢ differito al
31 agosto 2012.

Roma, 20 giugno 2012
1l Ministro: CANCELLIERI

12A07121

MINISTERO DELL’ISTRUZIONE,
DELL’UNIVERSITA E DELLA RICERCA

DECRETO 14 febbraio 2012.

Approvazione dell’elenco dei soggetti beneficiari del-
le agevolazioni di cui all’articolo 16, del decreto n. 593
dell’8 agosto 2000 — Bando 2010. (Decreto n. 57/Ric.).

IL DIRETTORE GENERALE
PER IL COORDINAMENTO E LO SVILUPPO DELLA RICERCA

Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, recante:
«Disposizioni urgenti per 1’adeguamento delle struttu-
re di Governo in applicazione dell’art. 1, commi 376 e
377, della legge 24 dicembre 2007, n. 244», pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 114 del 16 maggio 2008,
convertito con modificazioni nella legge 14 luglio 2008,
n. 121, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 164 del
16 luglio 2008;

Visto il decreto legislativo n. 297 del 27 luglio 1999,
recante: «Riordino della disciplina e snellimento delle
procedure per il sostegno della ricerca scientifica e tecno-
logica, per la diffusione delle tecnologie, per la mobilita

dei ricercatori»;

Visto il decreto del Ministero dell’universita e della ri-
cerca scientifica e tecnologica n. 593 dell’8 agosto 2000,

pubblicato sul supplemento ordinario n. 10 alla Gazzetta
Ufficiale n. 14 del 18 gennaio 2001, recante: «Modalita
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procedurali per la concessione delle agevolazioni previste
dal decreto legislativo 27 luglio 1999, n. 297»;

Visto in particolare, I’art. 16, del citato decreto che di-
sciplina la concessione di premi per progetti di ricerca gia
finanziati nell’ambito dei programmi quadro comunitari

di ricerca e sviluppo;

Visti inoltre, 1 commi 2, 3, 4, 5 ¢ 6 del richiamato
art. 16 1 quali disciplinano le modalita di selezione delle
domande, nonché di erogazione dei contributi ammessi;

Visto il decreto ministeriale n. 372/Ric. del 25 marzo
2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 83 dell’8 apri-
le 2004 di modifica dei termini e delle modalita di pre-
sentazione delle domande di cui al citato art. 16, decreto
ministeriale n. 593/2000;

Viste le domande prenotate, per via telematica, presso
questo Ministero per I’ottenimento dei contributi di cui al
comma dello stesso articolo, per le quali ¢ stata effettuata,
la prescritta attivita istruttoria;

Viste le disponibilita dei piani di ripartizione delle ri-
sorse del Fondo agevolazione alla ricerca relative agli
anni 2007-2008, 2009 ¢ 2010-2011;

Visto il decreto ministeriale n. 235/Ric. del 21 febbraio
2007 che eleva I’importo degli aiuti «de minimis» da euro
100.000,00 a euro 200.000,00 a decorrere dal 1 gennaio
2007 come previsto dal regolamento (CE) n.1998/2006
della Commissione in data 15 dicembre 2006;

Ritenuta I’opportunita di procedere alla formazione di
un elenco, secondo 1’ordine cronologico delle domande
pervenute, e comprendente tutti i soggetti beneficiari del
contributo, nonché la misura del contributo stesso;

Vista la nota dell’ufficio VI, prot. n.1947 dell’8 febbra-
io 2012, con la quale si propone 1’ammissione all’eroga-
zione per le domande presentate nell’anno 2010 secondo
la disponibilita economica prevista dai predetti decreti di
riparto;

Visto il decreto legislativo n. 165 del 30 marzo 2001,
recante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche e successive

modifiche e integrazioniy;

Decreta:

Art. 1.

E approvato un elenco di soggetti beneficiari dei con-
tributi per ’anno 2010, di cui all’art. 16, del decreto del
Ministero dell’istruzione, universita e della ricerca n. 593
dell’8 agosto 2000 per un totale di € 1.549.370,40.

L’elenco, allegato al presente decreto, ne costituisce
parte integrante.

Art. 2.

L’importo di € 1.549.370,40 ¢ da imputare sulle dispo-
nibilita del Fondo delle agevolazioni alla ricerca, di cui
alle premesse.

Art. 3.

E autorizzata sul capitolo di cui all’art. 2 I’erogazione
in favore dei rispettivi beneficiari, della somma comples-
siva di € 1.549.370,40 di cui:

€ 1.239.496,32 sezione nazionale;

€ 309.874,08 sezione aree depresse.

Art. 4.

11 competente ufficio VI/DGCSR provvede alla forma-

le comunicazione nei riguardi dei soggetti interessati.

Il presente decreto sara trasmesso agli organi compe-
tenti per le necessarie attivita di controllo.

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

Roma, 14 febbraio 2012

1l direttore generale: AGOSTINI

Registrato alla Corte dei conti il 4 maggio 2012
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. Salute e Min.
Lavoro registro n. 6 foglio n. 56
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ALLEGATO
Articolo 16 - D.M. n.593 dell'8 agosto 2000 - Bando 2010 - Elenco beneficiari
TITOLO PREMIO
o . .

N DM Data Ora Mls Ragione Sociale (ACRONIMO) ()
1  DMo60491 01/06/2010 10:00:00 188 Fva S.a.s. di louis ferrini Help4Mood 25.822,84
2 DM60509 01/06/2010 10:00:00 360 Labor S.r.L. BRAVEHEALTH 25.822.84
3 DMo60521 01/06/2010 10:00:00 438 Mavigex S.r.l. SKYMEDIA 25.822.84
4  DM60522 01/06/2010 10:00:00 485 Invent S.a.s. ICT-VentureGate 25.822.84
5 DM60510 01/06/2010 10:00:00 485 Labor S.r.l. SEAKERS 25.822.84
6 DM60507 01/06/2010 10:00:00 579 Labor S.r.L. PLC-PROG 25.822.84
7 DMG60515 01/06/2010 10:00:00 579 Innova S.p.A. NAMDIATREAM 25.822.84
8 DM60523 01/06/2010 10:00:01 157  Ce.s.i. centro studi industriali S.a.s. COMETA 25.822.84
9 DM60492 01/06/2010 10:00:01 157 MO.M.A. S.p.A. ARISTOTELE 25.822.84
10 DM60497 01/06/2010 10:00:01 188 Isis r&d S.r.l. HENIX 25.822.84
11 DM60490 01/06/2010 10:00:01 422 Ab.acus S.r.l. MUNDUS 25.822.84
12 DM60489 01/06/2010 10:00:01 485 Innova S.p.A. PROG-EAST 25.822.84
13 DM60505 01/06/2010 10:00:02 641 Innova S.p.A. VALUE-AGEING 25.822.84
14 DM60500 01/06/2010 10:00:02 922 MO.M.A. S.p.A. ALICE 25.822.84
15 DM60519 01/06/2010 10:00:22 641 Campus S.r.l. collective 25.822.84
16 DM60530 01/06/2010 12:11:12 463 Cybion S.r.l. GRANATUM 25.822.84
17 DM60531 01/06/2010 15:17:49 321 Fit Consulting S.r.1. CITYMOVE 25.822.84
18 DM60563 10/06/2010 12:48:32 946 Stam S.r.l. SecureMetro 25.822.84
19 DM60582 14/06/2010 12:40:01 772 Intelligence for environment & security - EVOSS 25.822.84

ies consulting S.r.L.
20 DM60580 15/06/2010 22:06:11 629 Micron Research Service CORMRA 25.822.84
21  DM60560 16/06/2010 08:03:01 699 Technology Transfer System S.r.l. VFF 25.822.84
22 DM60621 24/06/2010 09:35:19 80 Soa S.r.l. HoverSpill 25.822.84
23 DM60622 28/06/2010 12:02:40 544 CLP- °°“servat°r; ';’f“s"'a“ brevettati PLA-FOAM 25.822.84
24 DM60561 01/07/2010 11:11:38 340 Technology Transfer System S.r.l. S-MC-S 25.822.84
25 DM60626 02/07/2010 11:33:19 315 Pegaso System S.r.l. ENEXAL 25.822.84
26 DM60703 19/07/2010 18:13:36 369 Integra Renewable Energies S.r.l. P-MOB 25.822.84
27 DM60722 30/07/2010 14:48:02 983 T6 ecosystems S.r.l. SEQUOIA 25.822.84
28 DM60723 30/07/2010 14:48:34 46 T6 ecosystems S.r.l. ERINA+ 25.822.84
29  DM60720 02/08/2010 10:29:17 102 MBN Nanomaterialia S.p.A. COOL-Coverimgs 25.822.84
30 DM60559 03/09/2010 10:32:06 428 SOLUTA.NET S.r.l. ENDORSE 25.822.84
31 DM60749 06/09/2010 18:14:38 851  Dellacasa costruzione e servizi S.r.l. NU-ROOF 25.822.84
32 DM60784 09/09/2010 11:48:20 1 Softeco Sismat S.r.1. fascinatE 25.822.84
33  DM60920 10/09/2010 17:29:22 414 Testaluna S.r.l. Metafora 25.822.84
34 DM61027 14/09/2010 12:34:32 642 PLUSERVICE S.r.l STADIUM 25.822.84
35 DM61303 27/09/2010 09:31:14 702 M.b.i. S.r.l. SAFETRIP 25.822.84
36 DM61302 24/09/2010 14:39:23 35 4s - sistemi sicuri e sostenibili S.r.l. MAENAD 25.822.84
37 DM61304 27/09/2010 11:33:55 835 Bioage S.r.l SMART-EC 25.822.84
38 DM60985 11/10/2010 09:48:37 692 Light4tech Firenze S.r.l. Light+ter 25.822.84
39 DM60539 25/10/2010 16:10:17 9 SOLUTA.NET S.r.L. SOCIETIES 25.822.84
40 DM61459 29/11/2010 12:33:57 2g) Siart- Sistemi informatici analisi rischio )y pp 4\ p 25.822.84
territoriale S.r.L.

41 DM60770 30/11/2010 11:27:14 109 Softeco Sismat S.r.1. EcoGem 25.822.84
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42 DM61340 01/12/2010 16:19:02 647 ZIPLAST S.r.l. REFRESH 25.822.84
43  DM61560 14/12/2010 11:40:34 128 Dem S.p.A COBAPACK 25.822.84
44 DM61363 14/12/2010 14:39:11 239 Resiltech S.r.l. ALARP 25.822.84
45 DM615%4 15/12/2010 11:30:58 236 Terradue S.r.l. mOSAIC 25.822.84
46 DM61595 15/12/2010 11:39:45 907 Terradue S.r.l. GENESI-DEC 25.822.84
47 DM61508 16/12/2010 11:19:36 687 Net7 S.r.l. SEMLIB 25.822.84
48 DM61516 19/12/2010 23:04:40 561 Light in light S.r.l. CoeLux 25.822.84
49 DM61932 20/12/2010 13:30:35 884 Artemis S.r.l. 3ENCULT 25.822.84
50 DM62289 21/12/2010 17:48:28 258 O.m.p. Officine meccano-plastiche S.p.A ECOPAT 25.822.84
51 DMe62310 22/12/2010 13:46:19 932 Qdesign S.r.l. ROBOFOOT 25.822.84
52 DM62344 23/12/2010 13:15:48 258 N.benasedo S.p.A. Lion-Tex 25.822.84
53 DM62315 23/12/2010 21:22:47 543 Screenn 99 S.a.s. iProd 25.822.84
54 DM61621 24/12/2010 11:41:50 &9 Qonsult.it S.r.l. FACIT-SME 25.822.84
55 DM62324 29/12/2010 10:18:37 186 Re:lab S.r.l. VERITAS 25.822.84
56 DM 61362 30/12/2010 19:08:10 199 Epsilon S.r.l. VIPER 25.822.84
57 DM62334 31/12/2010 09:01:51 982 SCS S.r.l. MXL 25.822.84
58 DM62333 31/12/2010 09:01:58 425 SCS S.r.l. NMS Physiome 25.822.84
59 DM62332 31/12/2010 09:02:02 372 SCS S.r.l. MSV 25.822.84
60 DM62414 31/12/2010 13:55:47 117 Epsilon S.r.L. MASSIF 25.822.84

TOTALE 1.549.370,40
12A06937

DECRETO 12 giugno 2012.

Diniego dell’abilitazione all’Istituto «A.S.P.T.C.C. — Associazione Sarda di Psicologia e Terapia Cognitivo Comporta-
mentale» ad istituire e ad attivare nella sede di Cagliari un corso di specializzazione in psicoterapia.

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER L UNIVERSITA, L’ALTA FORMAZIONE ARTISTICA, MUSICALE E COREUTICA E PER LA RICERCA

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

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

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

Visto in particolare I’art. 2, comma 5, del predetto regolamento, che dispone che il decreto di riconoscimento
sia adottato sulla base dei pareri conformi formulati dalla Commissione tecnico-consultiva e del Comitato nazionale
per la valutazione del sistema universitario e il successivo comma 7, che prevede che il provvedimento di diniego del
riconoscimento, idoneamente motivato, sia disposto con le stesse modalita di cui al richiamato comma 5;

Vista I’ordinanza ministeriale in data 10 dicembre 2004, avente ad oggetto “Modificazioni ed integrazioni alle
ordinanze ministeriali 30 dicembre 1999 e 16 luglio 2004, recanti istruzioni per la presentazione delle istanze di abi-
litazione ad istituire e ad attivare corsi di specializzazione in psicoterapia”;

Visto il decreto in data 3 agosto 2009, con il quale ¢ stata costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sensi
dell’art. 3 del predetto regolamento;
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Vista I’istanza con la quale I’Istituto “A.S.P.T.C.C. —
Associazione Sarda di Psicologia e Terapia Cognitivo
Comportamentale” ha chiesto ’abilitazione ad istituire e
ad attivare un corso di specializzazione in psicoterapia in
Cagliari — Via La Marmora, 118 - per un numero massimo
di allievi ammissibili a ciascun anno di corso pari a 20
unita e, per I’intero corso, a 80 unita;

Considerato che la competente Commissione tecnico-
consultiva nella riunione dell’11 maggio 2012, ha espres-
so parere negativo sull’istanza di riconoscimento rilevan-
do che anche se la scuola afferma di fare riferimento ad
un approccio teorico noto — la terapia cognitiva-compor-
tamentale — la documentazione relativa alla presentazione
del modello teorico di riferimento (secondo quanto indi-
cato nell’art. 2, comma 2, del D.M. 509/98) ¢ assoluta-
mente carente e la scuola non puo essere presa in esame;

Ritenuto che per i motivi sopraindicati la istanza di rico-
noscimento del predetto istituto non possa essere accolta;

Decreta:

Art. 1.

L’istanza di riconoscimento proposta dall’Istituto
“A.S.PT.C.C. — Associazione Sarda di Psicologia ¢ Te-
rapia Cognitivo Comportamentale” con sede in Cagliari
— Via La Marmora, 118 - per i fini di cui all’art. 4 del re-
golamento adottato con decreto 11 dicembre 1998, n. 509
¢ respinta, visto il motivato parere contrario della Com-
missione tecnico-consultiva di cui all’art. 3 del predetto
provvedimento.

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

Roma, 12 giugno 2012

1l capo del Dipartimento: LIBERALI

12A07067

DECRETO 12 giugno 2012.

Diniego dell’abilitazione all’Istituto «S.E.P.I.C. — Scuola
Europea di Psicoterapia Integrata e Complementare» ad
istituire e ad attivare nella sede di Pavia un corso di specia-
lizzazione in psicoterapia.

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
PER L UNIVERSITA, L’ALTA FORMAZIONE ARTISTICA, MUSICALE
E COREUTICA E PER LA RICERCA

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

5 —

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

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

Visto in particolare I’art. 2, comma 5, del predetto re-
golamento, che dispone che il decreto di riconoscimen-
to sia adottato sulla base dei pareri conformi formulati
dalla Commissione tecnico-consultiva e del Comitato
nazionale per la valutazione del sistema universitario e
il successivo comma 7, che prevede che il provvedimen-
to di diniego del riconoscimento, idoneamente motivato,
sia disposto con le stesse modalita di cui al richiamato
comma 5;

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

Visto il decreto in data 3 agosto 2009, con il quale ¢
stata costituita la Commissione tecnico-consultiva ai sen-
si dell’art. 3 del predetto regolamento;

Vista ’istanza con la quale I’Istituto “S.E.P.I.C. —
Scuola Europea di Psicoterapia Integrata e Complemen-
tare” ha chiesto ’abilitazione ad istituire e ad attivare un
corso di specializzazione in psicoterapia in Pavia — Via
Montesanto, 2 - per un numero massimo di allievi ammis-
sibili a ciascun anno di corso pari a 15 unita e, per I’intero
corso, a 60 unita;

Considerato che la competente Commissione tecnico-
consultiva nella riunione dell’11 maggio 2012, ha espres-
so parere negativo sull’istanza di riconoscimento rilevan-
do che non sono presenti i requisiti richiesti dall’art. 2,
comma 2, del D.M. 11 dicembre 1998 n. 509, relativi alla
validita dell’indirizzo metodologico e teorico-culturale
proposto, né le evidenze scientifiche che dimostrino la
efficacia di detto indirizzo;

Ritenuto che per i motivi sopraindicati la istanza di
riconoscimento del predetto istituto non possa essere
accolta;
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Decreta:

Art. 1.

L’istanza di riconoscimento proposta dall’Istituto
“S.E.P.I.C. — Scuola Europea di Psicoterapia Integrata e
Complementare” con sede in Pavia — Via Montesanto, 2 -
per i fini di cui all’art. 4 del regolamento adottato con de-
creto 11 dicembre 1998, n. 509 ¢ respinta, visto il motiva-
to parere contrario della Commissione tecnico-consultiva
di cui all’art. 3 del predetto provvedimento.

I1 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 12 giugno 2012

1l capo del Dipartimento: LIBERALI

12A07068

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 12 aprile 2012.

Schema tipo di convenzione tra le Regioni e le Province Au-
tonome e le aziende produttrici di medicinali emoderivati per
la lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazionale.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219 e successive mo-
dificazioni e integrazioni, recante: «Nuova disciplina del-
le attivita trasfusionali e della produzione nazionale degli
emoderivati», ed in particolare:

I’art. 1, che prevede tra le finalita della legge il rag-
giungimento dell’autosufficienza regionale e nazionale di
sangue, emocomponenti e farmaci emoderivati;

’art. 2, che riconosce, quale parte integrante dei Ser-
vizio sanitario nazionale, tra le attivita trasfusionali, fon-
date sulla donazione volontaria, periodica, responsabile,
anonima e gratuita del sangue umano e dei suoi compo-
nenti, la produzione di farmaci emoderivati;

I’art. 5, che include tra i Livelli Essenziali di As-
sistenza Sanitaria in materia di attivita trasfusionale, al
comma 1, lettera @), punto 3, la lavorazione del sangue ¢
degli emocomponenti, compreso il plasma per le finalita
relative alla produzione di farmaci emoderivati e 1’invio
del plasma stesso ai centri e Aziende produttori di emode-
rivati, convenzionati secondo le modalita di cui all’art. 15
della legge medesima;

I’art. 11, comma 1, che afferma che 1’autosufficien-
za di sangue e derivati costituisce un interesse nazionale
sovraregionale e sovraziendale non frazionabile per il cui
raggiungimento ¢ richiesto il concorso delle regioni e del-
le aziende sanitarie;

I’art. 15, comma 1, che prevede che il Ministro della
salute, sentita la Consulta tecnica permanente per il si-
stema trasfusionale e previa intesa in sede di Conferenza
permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Pro-
vince Autonome di Trento e di Bolzano, predisponga uno

schema tipo di convenzione, in conformita del quale le re-
gioni, singolarmente o consorziandosi fra loro, stipulano
convenzioni con 1 centri e le Aziende, autorizzate ai sensi
del comma 5 del medesimo art. 15, per la lavorazione del
plasma raccolto in Italia;

Visto il decreto del Ministro della salute 24 settembre
2004, recante «Disposizioni sulle documentazioni da pre-
sentare a corredo delle domande di autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali ad uso umano in
attuazione della direttiva 2003/63/CE della Commissione
del 25 giugno 2003», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 28 ottobre 2004, n. 254;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recante: «Protocolli per I’accertamento della idoneita del
donatore di sangue e di emocomponenti», pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale del 13 aprile 2005, n. 85;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recante: «Caratteristiche e modalita per la donazione del
sangue ¢ di emocomponenti», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 13 aprile 2005, n. 85;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante: «Attuazione della direttiva 2001/83/CE relativa ad
un codice comunitario concernente i medicinali per uso
umano, nonché della direttiva 2003/94/CE» e successive
modificazioni e integrazioni ed in particolare ’art. 136,
che detta disposizioni per 1’autosufficienza comunitaria
in materia di sangue e plasma umani;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante: «Attuazione della direttiva 2005/61/CE che ap-
plica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la pre-
scrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di ef-
fetti indesiderati ed incidenti graviy;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante: «Attuazione della direttiva 2005/62/CE che ap-
plica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le nor-
me e le specifiche comunitarie relative ad un sistema di
qualita per i servizi trasfusionali»;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante: «Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/
CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione € la
distribuzione del sangue umano e dei suoi componentiy,
ed in particolare I’art. 26 relativo alla produzione di me-
dicinali derivati dal sangue o dal plasma;

Visto I’ Accordo tra il Governo, le Regioni e le Provin-
ce Autonome di Trento e di Bolzano sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta e sul modello
per le visite di verifica, sancito dalla Conferenza perma-
nente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province
Autonome di Trento e di Bolzano il 16 dicembre 2010
(Rep. atti n. 242/CSR);
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Visto I’ Accordo tra il Governo, le Regioni e le Provin-
ce Autonome di Trento e di Bolzano sul documento rela-
tivo a «Caratteristiche e funzioni delle Strutture regionali
di coordinamento per le attivita trasfusionali», sancito
dalla Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province Autonome di Trento e di Bolzano il
13 ottobre 2011 (Rep. Atti n. 206/CSR);

Tenuto conto delle disposizioni normative e documen-
ti emanati da Organismi comunitari in materia di plasma
destinato alla lavorazione industriale e di convenzioni da
stipulare con le aziende fornitrici del servizio di produ-
zione dei medicinali emoderivati [Linea guida EMA (Eu-
ropean Medicines Agency) «Guideline on the scientific
data requirements for a plasma master file (PMF) - Re-
vision 1» e Allegato 14 alle «Linee Guida europee sulle
buone pratiche di fabbricazione (GMPs) per i prodotti
medicinali per uso umano e veterinario»|;

Ritenuto di definire lo schema-tipo di convenzione al
quale sono tenute a conformarsi le Regioni e le Province
autonome di Trento e Bolzano e le Aziende produttrici
di emoderivati per la lavorazione del plasma raccolto sul
territorio nazionale, ai sensi del predetto art. 15, com-
ma 1, della legge 21 ottobre 2005, n. 219;

Sentito il parere della Consulta tecnica permanente per
il sistema trasfusionale espresso nella seduta del 3 no-
vembre 2011;

Acquisita ’intesa della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano nella seduta del 19 gennaio 2012;

Decreta:

Art. 1.

1. E approvato I’unito schema-tipo di convenzione,
parte integrante del presente decreto (allegato A4), che ri-
porta i contenuti essenziali degli atti contrattuali, con i
quali le Regioni e le Province Autonome, singolarmente
o consorziandosi fra loro, regolamentano e formalizza-
no il rapporto con i centri o le Aziende di frazionamento
e di produzione di medicinali derivati da sangue o pla-
sma raccolto sul territorio nazionale, autorizzati ai sensi
dell’art. 15, comma 5, della legge 21 ottobre 2005, n. 219.

2. All’attuazione del presente decreto si provvede nei
limiti delle risorse umane, strumentali e finanziarie dispo-
nibili a legislazione vigente e, comunque, senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Il presente decreto viene trasmesso agli Organi di con-
trollo e viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 12 aprile 2012

1l Ministro: BaLbuzzl

Registrato alla Corte dei conti il 14 giugno 2012
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. Salute e Min.

Lavoro, registro n. 8, foglio n. 166

ALLEGATO A

Schema tipo di convenzione tra le Regioni e le Province autonome e
le aziende produttrici di medicinali emoderivati per la lavorazione
del plasma raccolto sul territorio nazionale, ai sensi dell’art. 15,
comma 1, della legge 21 ottobre 2005, n. 219.

1) PREMESSE.

1. Nel seguito, si intende per «committente» la Regione/Provin-
cia autonoma o associazione di Regioni/Province autonome, che con-
ferisce o conferiscono il plasma prodotto nel proprio territorio a centri
ed aziende autorizzati, individuati come «fornitori del servizio», per la
trasformazione industriale del plasma e per la produzione di medicinali
emoderivati.

2. 1l contratto con il fornitore del servizio si deve considerare
una modalita di «lavorazione in conto terzi» (contract manufacturing)
e si configura come «convenzione per la produzione di medicinali
emoderivati».

3. L’acquisizione del servizio viene attuata mediante procedura di
gara conforme alla normativa vigente.

4. 11 servizio messo a gara comprende le seguenti prestazioni, che
devono essere fornite nel rispetto delle disposizioni normative vigenti:

per la fase di pre-lavorazione:
il ritiro e lo stoccaggio del plasma;
i controlli fisici € documentali;
il trasferimento del plasma nell’impianto di lavorazione;
per la fase di trasformazione del plasma e produzione dei medi-
cinali emoderivati:
processi di lavorazione e condizionamento esclusivi per il
committente, ovvero processi non esclusivi, previo accordo con il com-
mittente stesso;
la produzione almeno dei seguenti medicinali emoderivati:
albumina, concentrati di fattore VIII, immunoglobuline aspecifiche per
impiego endovenoso; acquisizione del certificato di controllo di Stato
(batch release) per i prodotti finiti;
per la fase di distribuzione dei medicinali emoderivati:
la disponibilita di stoccaggio dei prodotti finiti;
la consegna/spedizione dei prodotti finiti alle strutture di stoc-
caggio, distribuzione ed utilizzo individuate dal committente;
per la sicurezza del prodotto:
la tracciabilita delle unita di plasma avviate alla trasformazio-
ne, in modo da poter correlare ogni singola unita di plasma alla fase di
lavorazione ed ai prodotti finiti in qualsiasi momento del ciclo produtti-
Vo e retrospettivamente;
la applicazione di almeno due step/metodi di inattivazione/
rimozione virale per ogni prodotto medicinale emoderivato.

5. La durata del servizio messo a gara, in relazione alla tipologia e
peculiarita dello specifico processo produttivo industriale richiesto, non
puo avere durata inferiore a tre anni.

La valutazione della qualita delle offerte, con modalita da definire
nei capitolati di gara, deve tenere conto dei seguenti elementi:

volume del lotto minimo e massimo di plasma lavorabile, tipolo-
gia dei prodotti ottenibili e rese industriali offerte;

tempi di produzione e consegna;

grado di flessibilita dei piani di produzione industriale in relazio-
ne alle esigenze del committente;

programma di investimenti in ricerca e sviluppo con riferimento
allo specifico ambito, nel periodo di validita della convenzione;

disponibilita alla collaborazione con il committente, per il mi-
glioramento continuo delle attivita maggiormente influenti sulla qualita
dei prodotti e dei servizi;

tipologia dei prodotti che vengono messi a disposizione dalla
trasformazione del plasma conferito;

servizi logistici offerti con riferimento a tutte le fasi del proces-
so, dal ritiro del plasma alla distribuzione dei prodotti finiti;

la disponibilita di tecnologie e procedure informatiche atte a ga-
rantire la gestione informatizzata della tracciabilita del processo;

sede degli impianti.
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2) CONTENUTI ESSENZIALI DELLA CONVENZIONE.

1) Generalita.

1. Oggetto della convenzione ¢ la lavorazione industriale (ossia la
trasformazione), da parte dei centri ed aziende autorizzate [«fornitori
del servizio»], del plasma prodotto dai servizi trasfusionali delle Re-
gioni e Province Autonome [«committente»] ai fini della produzione di
medicinali emoderivati.

2. La produzione di medicinali emoderivati ¢ definita in un piano di
produzione quali-quantitativo nel quale, a fronte dell’impegno del com-
mittente a rendere disponibile per la lavorazione la quantita di plasma
necessario, il fornitore del servizio si impegna a produrre la quantita e la
qualita dei medicinali emoderivati richiesti dal committente nei tempi e
nelle modalita concordati.

2) Vincoli delle parti.

1. 11 fornitore del servizio di trasformazione industriale non puo
utilizzare il plasma, le frazioni intermedie o i prodotti finiti e la materia
prima residuale, compresi gli scarti, per finalita diverse da quelle previ-
ste dalla convenzione, senza un preventivo accordo con il committente.

2. Il committente o I’aggregazione di piti committenti restano pro-
prietari a pieno titolo del plasma inviato alla lavorazione industriale, di
tutte le specialita farmaceutiche derivate da tale plasma, nonché della
materia prima residuale, compresi gli scarti.

3) Obblighi del committente.

1. Obblighi per la qualita e sicurezza del plasma fornito:

11 committente assicura per la raccolta, produzione, validazione,
conservazione e certificazione del plasma destinato alla trasformazione
in medicinali emoderivati, il rispetto dei requisiti di qualita, sicurezza,
etichettatura e tracciabilita definiti dalla normativa vigente e, in relazio-
ne ai metodi di produzione ed alle procedure utilizzate per il congela-
mento e la conservazione, la conformita del plasma ai requisiti previsti
dalla Farmacopea Europea, versione vigente, nonché ad eventuali requi-
siti ulteriori definiti di concerto con il fornitore del servizio.

2. Obblighi concernenti la quantita del plasma:

Il committente assicura al fornitore del servizio la disponibili-
ta dei volumi annui del plasma (suddivisi per tipologia qualitativa se-
condo la Farmacopea europea, versione vigente) previsti dal piano di
produzione dei medicinali emoderivati concordato con il fornitore del
servizio. Tali volumi potranno essere oggetto di revisione periodica con
conseguente variazione dei piani di produzione.

3. Vincoli sulle informazioni:

Il committente assicura la riservatezza da parte del proprio per-
sonale dipendente verso la divulgazione di informazioni concernenti
tecnologie/metodologie industriali e aspetti amministrativi del fornito-
re del servizio che, essendo riservate, possano ledere la competitivita
aziendale, fatti salvi i diritti dei terzi in materia di trasparenza ed accesso
agli atti amministrativi.

4) Obblighi generali del fornitore del servizio.

1. Vincoli contrattuali:

Fatta salva la sicurezza dei prodotti, nel rispetto della normati-
va nazionale e comunitaria vigente, ¢ ammissibile il sub-appalto per le
fasi di pre-lavorazione, trasformazione e distribuzione, soltanto previo
accordo contrattuale con il committente, che si riserva di verificare il
rispetto dei requisiti normativi, sanitari ed amministrativi.

2. Qualificazioni produttive:

11 fornitore del servizio garantisce le potenzialita produttive, le
caratteristiche dei propri processi produttivi e la qualita e sicurezza ido-
nei per ogni tipologia di prodotto richiesto.

11 fornitore del servizio certifica nel piano di produzione il vo-
lume del lotto minimo e massimo di plasma lavorabile, la tipologia dei
prodotti ottenibili e le rese nonché indica la data di messa a disposizione
di ogni lotto di prodotto, alimentando il necessario flusso informativo
verso le Strutture regionali di coordinamento per le attivita trasfusionali
(di seguito SRC) delle Regioni e Province Autonome.

11 fornitore del servizio ¢ tenuto a garantire la totale tracciabilita,
assicurando in qualsiasi momento la associazione documentabile della
singola donazione ai relativi step produttivi ed al singolo prodotto.

3. Produzione con ciclo separato e controlli:

Il plasma conferito dal committente, anche in caso di sub-appal-
to, deve essere lavorato con ciclo autonomo, in un processo produttivo a
parte, separato da lavorazioni di altro plasma di diversa provenienza in
modo da non permettere miscelazioni o contaminazioni. Ogni rischio di
contaminazione del plasma fornito dal committente con materiale di di-
versa provenienza e/o lavorazione, anche se di origine italiana, deve es-
sere escluso con I’applicazione di procedure documentate e verificabili.

4. Esclusivita di restituzione degli emoderivati:

Tutte le specialita farmaceutiche ottenute dal plasma fornito dal
committente, rilasciate in conformita alla normativa vigente, devono
essere restituite al committente nel rispetto della tipologia, quantita e
tempistica concordata, fatte salve le quote di prodotto strettamente ne-
cessarie per ’invio ai controlli di qualita e/o ai controlli di stato.

11 fornitore del servizio comunica alle SRC interessate, con pe-
riodicita definita, il grado di allineamento delle attivita produttive al
piano di produzione e le eventuali variazioni nei tempi di avvio alla
lavorazione, nella composizione e volumi dei lotti, nonché nelle quan-
tita previste e nei tempi in cui si rendono disponibili i farmaci derivati
dalla prima trasformazione e dai successivi semilavorati, risultanti dalla
lavorazione di ciascun lotto di plasma, fatto salvo il buon esito del rila-
scio del certificato di batch release da parte delle Autorita sanitarie com-
petenti. Nel caso di problematicita relative agli impianti di produzione
o altre situazioni tali da produrre una riduzione della disponibilita dei
prodotti finiti, il fornitore del servizio ne da immediata comunicazione
alle SRC e assicura la fornitura di prodotti commerciali equivalenti, in-
formandone anche il Centro Nazionale Sangue.

11 fornitore del servizio tiene a disposizione del committente una
documentazione dedicata ai medicinali prodotti dal plasma fornito dal
committente stesso, ai fini della valutazione periodica della qualita dei
medicinali e della completa tracciabilita dei prodotti esportati, importati
e restituiti al committente.

11 fornitore del servizio accompagna ciascuna spedizione, nel
caso di esportazione e importazione, con una dichiarazione di confor-
mita del plasma o dei relativi prodotti intermedi o dei medicinali emo-
derivati all’autorizzazione all’immissione in commercio di riferimento
e alla convenzione di cui il ¢ titolare.

5. Vincoli sulla riservatezza:

11 fornitore del servizio, compresi terzi collaboranti, ¢ obbligato
al rispetto della normativa sulla privacy in merito all’uso delle infor-
mazioni relative alle strutture trasfusionali e a qualsiasi altro dato che
giunga alla sua attenzione.

5) Obblighi ulteriori del fornitore del servizio.

1. In relazione alle attivita per la produzione di medicinali emode-
rivati, il fornitore del servizio:

garantisce le operazioni di ritiro e trasporto del plasma dai servi-
zi trasfusionali fino all’impianto di trasformazione, compresi eventuali
magazzini di transito, con spese, oneri di gestione e responsabilita a
proprio carico. Dette operazioni devono prevedere la documentazione
del rispetto dei requisiti previsti dalla normativa vigente;

sostiene 1 costi per i materiali di confezionamento ¢ imballaggio del
plasma, che devono essere forniti alle strutture trasfusionali in quantita, qualita
e periodicita concordate e definite, a prescindere dal tipo di vettore impiegato;

garantisce, ove richiesto, I’attivita di magazzinaggio di transito o
temporaneo deposito dei medicinali emoderivati sino al momento della
loro distribuzione ed effettiva consegna e/o la loro distribuzione presso
le strutture ospedaliere di utilizzo e, altresi, la consegna/distribuzione in
caso di urgenza ed emergenza;

si impegna ad utilizzare le informazioni relative alle eventuali
non conformita rilevate nel ciclo di produzione, al fine di migliorare in
continuo i processi di produzione, stoccaggio temporaneo ¢ consegna/
distribuzione dei medicinali emoderivati.

2. I rapporti e gli ordini di consegna utilizzano le correnti modali-
ta informative. Il fornitore del servizio fornisce alle SRC, con cadenza
concordata, il consuntivo dei prodotti distribuiti alle Aziende sanitarie,
nonché dei prodotti giacenti in conto deposito.

11 fonitore del servizio, ove richiesto dal committente, rende dispo-
nibili tecnologie e procedure informatiche atte a garantire la gestione
informatizzata della tracciabilita del processo, dal ritiro del plasma alla
distribuzione dei prodotti finiti, fino alla consegna/distribuzione degli
stessi, anche mediante collegamenti in rete con le SRC interessate.
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6) Collaborazione tra il committente ed il fornitore del servizio per il
miglioramento della qualita.

1. Il committente puo prevedere forme di collaborazione con il for-
nitore del servizio per il miglioramento continuo delle attivita maggior-
mente influenti sulla qualita e sicurezza dei prodotti e dei servizi, con
particolare riferimento:

alle attivita trasfusionali per le funzioni di raccolta e di produ-
zione del plasma;

al monitoraggio della qualita e della rispondenza delle unita di
plasma conferite e della relativa documentazione alle specifiche norma-
tive e contrattuali definite;

agli aspetti gestionali del processo;

alla promozione dell’appropriatezza di utilizzo dei medicinali
emoderivati ed alle attivita di ricerca e sviluppo di nuovi prodotti e/o
indicazioni cliniche, con particolare riferimento alle malattie rare;

al supporto ad accordi, programmi, progetti per la gestione delle
eccedenze.

7) Facolta del committente.

1. Il committente puo procedere, attraverso soggetti appositamente
individuati, alle verifiche tecniche e amministrative del rispetto delle
condizioni contrattuali e dei programmi di attivita, anche mediante visi-
te di verifica presso gli stabilimenti del fornitore del servizio e di even-
tuali sub-appaltatori.

8) Periodo di validita della convenzione.

1. Il periodo di validita della convenzione ¢ di durata almeno trien-
nale. Anche a convenzione scaduta, il fornitore del servizio ha, comun-
que, 1’obbligo di continuare il servizio, alle condizioni in essere, sino
all’effettivo espletamento di una nuova procedura di gara.

9) Inadempienze.

1. Il committente adotta espliciti criteri per il superamento delle
controversie, utilizzando regolazioni arbitrali e prevedendo penali, in
caso di:

ritardato ritiro del plasma;
danneggiamento della materia prima;
ritardata consegna dei prodotti finiti;

deterioramento dei prodotti finiti per cause imputabili al
fornitore;

perdita o non corretta conservazione dei prodotti finiti durante il
trasporto;

minori rese e anomalie della qualita dei prodotti finiti: carenza/
ritardo di documentazione e di trasmissione di informazioni.

2. Le penali previste tengono conto delle varie possibilita di risar-
cimento o di rivalsa, fino alla risoluzione del contratto.

3. 1l committente definisce le circostanze di blocco delle attivita
svolte dal fornitore del servizio riconducibili a definite cause di forza
maggiore e le modalita di ricorso all’invocazione di tale criterio.

Il committente definisce i criteri per la risoluzione bonaria delle
controversie, prevedendo I’istituzione di un collegio arbitrale con com-
piti definiti, anche in ordine agli oneri del confronto.

10) Controversie e foro competente.

1. Per ogni e qualsiasi controversia che dovesse sorgere dall’inter-
pretazione e dall’esecuzione della convenzione e che non sia possibile
risolvere in via bonaria, il Foro competente sara quello dove ha sede il
committente.

12A07179

DECRETO 12 aprile 2012.

Modalita per la presentazione e valutazione delle istanze
volte ad ottenere ’inserimento tra i centri e le aziende di
produzione di medicinali emoderivati autorizzati alla stipu-
la delle convenzioni con le Regioni e le Province Autonome
per la lavorazione del plasma raccolto sul territorio nazio-
nale.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: «Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati» ed in particolare I’art. 15
riguardante la produzione nazionale di emoderivati e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni;

Vista la legge 4 giugno 2010, n. 96, recante: «Dispo-
sizioni per I’adempimento di obblighi derivanti dall’ap-
partenenza dell’Italia alle Comunita europee - Legge co-
munitaria 2009», ed in particolare I’art. 40, comma 2, che
modifica I’art. 15 della legge 21 ottobre 2005, n. 219;

Visto in particolare il comma 5 dell’art. 15 delle ci-
tata legge 21 ottobre 2005, n. 219, come modificato
dall’art. 40, comma 5, della legge 4 giugno 2010, n. 96,
che prevede che il Ministro della salute, con proprio de-
creto, sentiti la Conferenza permanente per i rapporti tra
lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento e
di Bolzano, il Centro Nazionale Sangue di cui all’art. 12
e la Consulta, individua tra i centri e le aziende di frazio-
namento e di produzione di emoderivati quelli autorizzati
alla stipula delle convenzioniy;

Visto il decreto-legge 29 dicembre 2010, n. 225, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 26 febbraio 2011,
n. 10, recante: «Proroga di termini previsti da disposizio-
ni legislative e di interventi urgenti in materia tributaria e
di sostegno alle imprese e alle famiglie», ed in particolare
I’art. 2, comma 1-sexies, lettera b), che prevede che il Mi-
nistro della salute, con proprio decreto, definisca le mo-
dalita per la presentazione da parte degli interessati e per
la valutazione, da parte dell’ Agenzia italiana del farmaco,
delle istanze volte ad ottenere I’inserimento fra i centri
e delle Aziende autorizzati alla stipula delle convenzio-
ni, ai fini dell’emanazione del decreto di cui all’art. 15,
comma 5 della legge 21 ottobre 2005, n. 219 e successive
modificazioni ed integrazioni,

Vista la legge 28 marzo 2001, n. 145, recante «Ratifica
ed esecuzione della Convenzione del Consiglio d’Euro-
pa per la protezione dei diritti dell’uomo e della dignita
dell’essere umano riguardo all’applicazione della biolo-
gia e della medicina: Convenzione sui diritti dell’uomo e
sulla biomedicina, fatta a Oviedo il 4 aprile 1997, nonché
del Protocollo addizionale del 12 gennaio 1998, n. 168,
sul divieto di clorazione di esseri umani»;

Tenuto conto che, ai fini della stipula delle convenzioni
con le Regioni e le Province Autonome per la lavorazio-
ne del plasma raccolto in Italia, i centri e le Aziende di
frazionamento e di produzione degli emoderivati devono
possedere i requisiti di cui all’art. 15, comma 2, della leg-
ge 21 ottobre 2005, n. 219, come modificato dall’art. 40,
comma 2, della legge 4 giugno 2010, n. 96 e rispondere
alle disposizioni di cui all’art. 15, commi 3, 4 e 7 della
medesima legge 21 ottobre 2005, n. 219;

]
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Acquisito il parere della Consulta Tecnica Permanente
per il Sistema Trasfusionale nella seduta dell’8 settembre
2011;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome
di Trento e Bolzano nella seduta del 19 gennaio 2012;

Decreta:

Art. 1.

1. Ai fini dell’adozione del decreto del Ministro della
salute di cui all’art. 15, comma 5, della legge 21 ottobre
2005, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni,
sono definite le modalita per la presentazione da parte de-
gli interessati e per la valutazione da parte dell’ Agenzia
italiana del farmaco (di seguito AIFA) delle istanze volte
ad ottenere I’inserimento tra i centri e le Aziende che sa-
ranno autorizzati alla stipula delle convenzioni. L’istanza
va presentata al Ministero della salute, Direzione generale
della prevenzione, Ufficio VIII, via G. Ribotta, 5 - 00144
Roma, in sede di prima applicazione, entro trenta gior-
ni dalla data di pubblicazione del presente decreto nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

2. A decorrere dall’anno 2012, entro il 30 settembre
di ogni anno e fino al 10 luglio 2013, termine fissato
dall’art. 40, comma 3, della legge 4 giugno 2010, n. 96,
potranno essere presentate istanze da parte di ulterio-
ri centri e Aziende di frazionamento e di produzione di
emoderivati interessati ad essere individuati tra quelli au-
torizzati alla stipula delle convenzioni.

3. I centri e le Aziende, sotto la responsabilita del loro
legale rappresentante, allegano all’istanza la documenta-
zione attestante il possesso dei seguenti requisiti, ai sen-
si del comma 2 dell’art. 15 della legge 21 ottobre 2005,
n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni:

a) adeguate dimensioni industriali;
b) ciclo lavorativo ad avanzata tecnologia;

¢) processo di frazionamento del plasma effettuato
in stabilimenti ubicati in Paesi dell’Unione Europea in cui
il plasma raccolto non sia oggetto di cessione a fini di lu-
cro e sia lavorato in regime di libero mercato compatibile
con I’ordinamento comunitario;

d) autorizzazione all’immissione in commercio in
Italia dei farmaci emoderivati;

e) idoneita degli stabilimenti alla lavorazione secon-
do le vigenti norme nazionali ed europee.

4. La specifica dei requisiti, di cui al comma 3, ¢ ri-
portata nell’allegato che costituisce parte integrante del
presente decreto.

5. I’AIFA valuta le istanze di cui ai commi 1 ¢ 2 ¢
trasmette, entro 90 giorni dalla data di ricevimento del-
la documentazione da parte del Ministero della salute,
le risultanze della valutazione al Ministero - Direzione
generale della prevenzione. Il Ministero, ai fini dell’ema-
nazione del decreto di cui all’art. 15, comma 5, della leg-
ge 21 ottobre 2005, n. 219 e successive modificazioni ed
integrazioni, si avvale del supporto tecnico scientifico del
Centro Nazionale Sangue.

6. Nel caso in cui le attestazioni relative alla documen-
tazione sul possesso dei requisiti di cui al comma 3 del
presente articolo risultino false o mendaci si applicano le
sanzioni previste dall’art. 76 del decreto del Presidente
della Repubblica 28 dicembre 2000, n. 445.

7. All’attuazione del presente decreto si provvede nei
limiti delle risorse umane, strumentali e finanziarie dispo-
nibili a legislazione vigente e, comunque, senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Il presente decreto ¢ trasmesso agli organi di control-
lo per gli adempimenti competenza ed entra in vigore il
giorno successivo alla sua pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 12 aprile 2012

1l Ministro: BALDUZZI

Registrato alla Corte dei conti il 14 giugno 2012
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. Salute e Min.
Lavoro, registro n. 8, foglio n. 168

ALLEGATO

Requisiti di cui all’art. 1, comma 3

a) Adeguate dimensioni industriali.

Tale requisito attiene alle seguenti dimensioni del processo
industriale:

fase di pre-lavorazione:

capacita di ritiro, stoccaggio e trasferimento del plasma nazio-
nale conferito nell’impianto di lavorazione;

fase di trasformazione:

capacita di garantire processi di lavorazione del plasma na-
zionale che evitino il suo mescolamento con plasma di altra origine,
adeguatamente documentata, con particolare riferimento, come previsto
dalla normativa europea vigente, a:

1. specifico impianto utilizzato per la lavorazione;

2. origine, finalita produttive e descrizione delle diverse ti-
pologie di plasma immesse in lavorazione sulle apparecchiature e sugli
impianti;

3. strategia di sicurezza adottata al fine di minimizzare i
rischi derivanti da agenti infettivi e da agenti infettivi emergenti;

4. aspetti di riduzione virale e/o controlli per gli agenti in-
fettivi o surrogati;

5. capacita di riduzione virale del processo di produzione;

6. rischi di contaminazione crociata fra i lotti di produzione;
fase di distribuzione:
capacita di stoccaggio e di consegna/spedizione dei prodotti
finiti.

I1 possesso dei requisiti di cui alla presente lettera ¢ attestato, sotto
la propria responsabilita dal legale rappresentante dell’azienda e deve
essere specificato, per ognuna delle suddette fasi, in termini quantita-

tivi e qualitativi e in rapporto alla produzione regionale e nazionale di
plasma.

b) Ciclo lavorativo ad avanzata tecnologia.

11 possesso di tale requisito ¢ attestato, sotto la propria responsabi-
lita, dal legale rappresentante dell’azienda.

— 10 — %




26-6-2012

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 147

c) Processo di frazionamento del plasma effettuato in stabilimenti
ubicati in Paesi dell’Unione europea in cui il plasma raccolto non
sia oggetto di cessione a fini di lucro e sia lavorato in regime di libero
mercato compatibile con [’ordinamento comunitario.

Il possesso di tale requisito ¢ attestato, sotto la propria responsabi-
lita, dal legale rappresentante dell’azienda, il quale ¢ tenuto a dichiarare:

1) I'ubicazione (citta e Paese) dello/degli stabilimento/i nel/i
quale/i 1’azienda intende effettuare il frazionamento del plasma
nazionale;

2) che, nel Paese ove ha sede ciascun stabilimento, di cui al pre-
cedente punto 1, il plasma raccolto non ¢ oggetto di cessione a fini di
lucro, ai sensi dei principi sanciti in ambito europeo in merito alla non
commercializzazione dei prodotti di origine umana, ed ¢ lavorato in re-
gime di libero mercato compatibile con I’ordinamento comunitario.

d) Autorizzazione all’immissione in commercio in Italia dei farmaci
emoderivati.

11 possesso di tale requisito ¢ attestato, sotto la propria responsabi-
lita, dal legale rappresentante dell’azienda, il quale ¢ tenuto a fornire la
lista delle Autorizzazioni all’Immissione in Commercio (AIC) in Italia
di farmaci emoderivati, specificando per ognuna di esse la tipologia del-
la procedura di registrazione.

e) ldoneita degli stabilimenti alla lavorazione secondo le vigenti norme
nazionali ed europee.

11 possesso di tale requisito ¢ attestato dalla presentazione dell’ Au-
torizzazione alla produzione e dell’ultimo certificato Buone Pratiche di
Fabbricazione (Good Manufacturing Practice - GMP) validi, rilasciati
dall’ Autorita competente del/i Paese/i dell’Unione Europea ove sono
ubicati gli stabilimenti utilizzati per la produzione dei medicinali emo-
derivati da plasma nazionale.

12A07180

DECRETO 12 aprile 2012.

Modalita transitorie per I’immissione in commercio dei
medicinali emoderivati prodotti dal plasma umano raccolto
sul territorio nazionale.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: «Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati» e successive modificazioni
ed integrazioni, ed in particolare:

I’art. 1, che prevede, tra le finalita della legge, il rag-
giungimento dell’autosufficienza regionale e nazionale di
sangue, emocomponenti e farmaci emoderivati;

I’art. 2, che riconosce, quale parte integrante del
Servizio sanitario nazionale, le attivita trasfusionali, ed in
particolare quelle riguardanti la promozione del dono del
sangue e la produzione di farmaci emoderivati, fondate
sulla donazione volontaria, periodica, responsabile, ano-
nima e gratuita del sangue umano e dei suoi componenti;

I’art. 5, che include tra i Livelli Essenziali di As-
sistenza Sanitaria in materia di attivita trasfusionale, al
comma 1, lettera @), punto 3, la lavorazione del sangue ¢
degli emocomponenti, compreso il plasma per le finalita
relative alla produzione di farmaci emoderivati e 1’invio
del plasma stesso ai centri e aziende produttori di emode-
rivati, convenzionati secondo le modalita di cui all’art. 15
della legge medesima;

I’art. 11, comma 1, che afferma che 1’autosufficien-
za di sangue e derivati costituisce un interesse nazionale
sovraregionale e sovraziendale non frazionabile per il cui
raggiungimento ¢ richiesto il concorso delle regioni e del-
le aziende sanitarie;

I’art. 12, comma 4, che prevede che il Centro Nazio-
nale Sangue svolge funzioni di coordinamento e di con-
trollo tecnico scientifico, di intesa con la Consulta tecnica
permanente per il sistema trasfusionale istituita all’art. 13,
nelle materie disciplinate dalla medesima legge;

I’art. 14, che disciplina il programma annuale per
I’autosufficienza nazionale e individua specifici meccani-
smi di programmazione, organizzazione ¢ finanziamento
del sistema trasfusionale nazionale;

I’art. 15, riguardante la produzione di farmaci
emoderivati;

I’art. 16 relativo all’importazione ed esportazione;

I’art. 27, comma 3, che prevede che le convenzio-
ni stipulate dalle Regioni, ai sensi dell’art. 10, comma 2,
della legge 4 maggio 1990, n. 107, sono prorogate fino
alla data di entrata in vigore delle nuove convenzioni pre-
viste dall’art. 15, comma 1, della legge 21 ottobre 2005,
n. 219;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recante: «Protocolli per I’accertamento della idoneita del
donatore di sangue e di emocomponenti», pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale del 13 aprile 2005, n. 85;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recante: «Caratteristiche e modalita per la donazione del

sangue ¢ di emocomponenti», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 13 aprile 2005, n. 85;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 207,
recante: «Attuazione della direttiva 2005/61/CE, che
applica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda la
prescrizione in tema di rintracciabilita del sangue e degli
emocomponenti destinati a trasfusioni e la notifica di ef-
fetti indesiderati ed incidenti gravi»;

Visto il decreto legislativo 9 novembre 2007, n. 208,
recante: «Attuazione della direttiva 2005/62/CE che ap-
plica la direttiva 2002/98/CE per quanto riguarda le nor-
me e le specifiche comunitarie relative ad un sistema di
qualita per i servizi trasfusionali»;

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante: «Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/
CE che stabilisce norme di qualita e di sicurezza per la
raccolta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la
distribuzione del sangue umano e dei suoi componenti»
ed in particolare gli articoli 3, relativo alle autorita com-
petenti, 5, relativo alle ispezioni e misure controllo sui
servizi trasfusionali e unita di raccolta, e 26, sulla produ-
zione di medicinali derivati dal sangue o dal plasma;

Visto il decreto del Ministro della sanita 19 marzo
1998, recante: «Disposizioni concernenti medicinali de-
rivati dal sangue o plasma umanoy, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale del 9 aprile 1998, n. 83;

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che istituisce I’ Agenzia italiana del
farmaco;
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Visto il decreto del Ministro della salute 24 settem-
bre 2004, recante: «Disposizioni sulle documentazioni
da presentare a corredo delle domande di autorizzazione
all’immissione in commercio di medicinali ad uso umano
in attuazione della direttiva 2003/63/CE della Commis-
sione del 25 giugno 2003», pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale del 28 ottobre 2004, n. 254;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante: «Attuazione della direttiva 2001/83/CE relativa ad
un codice comunitario concernente i medicinali per uso
umano, nonché della direttiva 2003/94/CE» ¢ successive
modificazioni e integrazioni, ed in particolare I’art. 136,
che prevede disposizioni per 1’autosufficienza comunita-
ria in materia di sangue e plasma umani, nonché 1’ Alle-
gato 1, parte III, comma 1.1, recante «Medicinali derivati
dal plasmay;

Visto in particolare I’art. 139 del richiamato decreto
legislativo, che disciplina il controllo di stato dei medici-
nali derivati dal sangue o dal plasma umani, per il quale il
Ministro della salute, sentiti 1’Istituto Superiore di Sanita
ed il Consiglio Superiore di Sanita, puo sottoporre a con-
trollo di stato, anche limitatamente a singole tipologie, i
medicinali derivati dal sangue o dal plasma umani, allo
stato sfuso o gia pronti per 1'uso e detta, con la stessa
procedura prescrizioni € modalita per I’effettuazione di
tale controllo, che deve essere completato entro sessanta
giorni dalla ricezione dei campioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 31 marzo
2008, recante: «Prescrizioni e procedure tecniche per
I’esecuzione dei controlli dei lotti di medicinali immu-
nologici e di medicinali derivati dal sangue e dal plasma
umani», in attuazione del citato art. 139 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 16 aprile 2008, n. 90;

Viste le linee guida, pubblicate dalla Commissione eu-
ropea nella raccolta «La disciplina relativa ai medicinali
nell’Unione europeay;

Vista la legge 4 giugno 2010, n. 96, recante: «Dispo-
sizioni per I’adempimento di obblighi derivanti dall’ap-
partenenza dell’Italia alle Comunita europee - Legge co-
munitaria 2009» ed in particolare 1’art. 40, comma 2, con
il quale sono state introdotte modifiche all’art. 15, della
legge 21 ottobre 2005, n. 219;

Visto 1I’Accordo tra il Governo e le Regioni e Provin-
ce Autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti e sul modello per le visite di ve-
rifica, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR),
adottato in attuazione dell’art. 19 della legge 21 ottobre
2005, n. 219;

— 12 —

Visto il decreto-legge 29 dicembre 2010, n. 225, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 26 febbraio 2011,
n. 10, recante: «Proroga di termini previsti da disposizio-
ni legislative e di interventi urgenti in materia tributaria
e di sostegno alle imprese e alle famiglie», ed in partico-
lare I’art. 2, comma 1-sexies, lettera c¢), che prevede che
il Ministro della salute, con proprio decreto, «disciplina,
nelle more della compiuta attuazione di quanto previsto
dal citato Accordo del 16 dicembre 2010, che comunque
dovra avvenire entro il 31 dicembre 2014, le modalita at-
traverso le quali I’Agenzia Italiana del Farmaco assicura
I’immissione in commercio dei medicinali emoderivati
prodotti da plasma raccolto sul territorio nazionale non-
ché I’esportazione del medesimo per la lavorazione in Pa-
esi comunitari e 1’Istituto Superiore di Sanita assicura il
relativo controllo di statoy;

Visto il decreto del Ministro della salute 26 maggio
2011, recante: «Istituzione di un elenco nazionale di va-
lutatori per il sistema trasfusionale per lo svolgimento di
visite di verifica presso i servizi trasfusionali e le unita
di raccolta del sangue e degli emocomponenti», ai sensi
dell’art. 2, comma 1-sexies, lettera a) del sopra richiama-
to decreto-legge 29 dicembre 2010, n. 225, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale del 14 luglio 2011, n. 162;

Considerato che il richiamato Accordo Stato-Regioni
del 16 dicembre 2010 prevede I’impegno condiviso da
parte delle Regioni e Province autonome ad adeguare i
servizi trasfusionali e le unita di raccolta ai requisiti mi-
nimi definiti e ad effettuare le visite di verifica e misure
di controllo, previste dall’art. 5 del decreto legislativo
20 dicembre 2007, n. 261, entro trentasei mesi dalla di-
sponibilita dell’elenco nazionale di valutatori del sistema
trasfusionale;

Considerato, altresi, che tale disponibilita ¢ stata resa
effettiva con nota del Centro Nazionale Sangue del 30 no-
vembre 2011, prot. 1960, con cui ¢ stato trasmesso alle
Regioni e alle Province Autonome il decreto del Direttore
del Centro Nazionale Sangue del 16 novembre 2011, re-
cante il primo elenco nazionale dei valutatori per il siste-
ma trasfusionale, pubblicato sul sito internet del Centro
Nazionale Sangue www.centronazionalesangue.it;

Considerato che I’effettiva applicazione delle modalita
per 'immissione in commercio dei medicinali emoderi-
vati prodotti dal plasma raccolto sul territorio naziona-
le, disciplinate dal presente decreto, richiede un periodo
transitorio, necessario per I’implementazione delle relati-
ve procedure e per la sistematizzazione delle informazio-
ni inerenti il plasma come materia prima per la lavorazio-
ne industriale;

Ritenuto necessario disciplinare le modalita attraverso
le quali I’Agenzia Italiana del Farmaco assicura I’immis-
sione in commercio dei medicinali emoderivati prodotti
da plasma raccolto sul territorio nazionale, ivi incluse le
modalita e i tempi per garantire in modo sistematico e or-
ganico la descrizione delle informazioni inerenti il plasma
italiano, come materia prima per la lavorazione industria-
le richieste dalle disposizioni regolatorie vigenti nell’am-
bito dell’Unione Europea, fino alla completa attuazione
del citato Accordo Stato-Regioni del 16 dicembre 2010
da conseguire entro e non oltre il 31 dicembre 2014;
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Considerata, pertanto, nelle more dell’effettiva appli-
cazione delle modalita per I’immissione in commercio
dei medicinali emoderivati prodotti dal plasma raccolto
sul territorio nazionale disciplinate dal presente decreto,
la necessita di consentire 'utilizzo delle attuali Autoriz-
zazioni all’Immissione in Commercio per la produzione
di medicinali emoderivati da plasma nazionale ed il con-
trollo di stato degli stessi da parte dell’Istituto Superio-
re di Sanita, al fine di evitare ogni possibile soluzione di
continuita nella produzione e garantire 1’autosufficienza
regionale e nazionale e la continuita terapeutica;

Ritenuto, infine, necessario definire in via prelimina-
re le procedure per I’esportazione e 1’importazione del
plasma nazionale, dei relativi prodotti intermedi e pro-
dotti finiti, in relazione alle convenzioni di cui all’art. 15,
comma 1, della legge 21 ottobre 2005, n. 219, in attesa
dell’emanazione del decreto di cui all’art. 16 della mede-
sima legge, concernente I’importazione e 1’esportazione
del sangue e dei suoi prodotti;

Acquisito il parere della Consulta Tecnica Permanente per
il Sistema Trasfusionale nella seduta dell’8 settembre 2011;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome
di Trento e Bolzano nella seduta del 19 gennaio 2012;

Decreta:

Art. 1.

1. Nelle more della compiuta attuazione di quanto pre-
visto dall’Accordo tra il Governo e le Regioni e Province
Autonome di Trento e Bolzano sancito dalla Conferen-
za permanente per i rapporti tra lo Stato, le Regioni e le
Province Autonome di Trento e Bolzano del 16 dicembre
2010 concernente i requisiti minimi strutturali, tecnologi-
ci e organizzativi delle attivita sanitarie dei servizi trasfu-
sionali e delle unita di raccolta ed il modello per le visite
di verifica, ai sensi dell’art. 2, comma 1-sexies, lettera ¢)
del decreto legge 29 dicembre 2010, n. 255, ¢ consentito
’utilizzo del plasma umano raccolto dai servizi trasfusio-
nali italiani per la produzione di medicinali emoderivati
nell’ambito di una procedura di Autorizzazione all’Im-
missione in Commercio (di seguito 4/C) ad esclusiva va-
lenza nazionale e che preveda 1’utilizzo di solo plasma
nazionale. Il controllo di stato dei lotti di medicinali de-
rivati da plasma nazionale ¢ assicurato dall’Istituto Supe-
riore di Sanita (di seguito ISS).

2. Le Aziende, le cui convenzioni sono prorogate ai
sensi dell’art. 27, comma 3 della legge 21 ottobre 2005,
n. 219 e quelle che stipuleranno le convenzioni con le Re-
gioni e Province Autonome in conformita allo schema-ti-
po di convenzione adottato con decreto del Ministro della
salute ai sensi dell’art. 15, comma 1, della legge 21 otto-
bre 2005, n. 219, ai fini della produzione e commercializ-
zazione dei medicinali che derivano da plasma nazionale
raccolto in Italia, sono tenute a presentare all’ Agenzia Ita-
liana del Farmaco (di seguito AIFA) la documentazione
relativa alle caratteristiche del plasma nazionale. Il dos-
sier dell’AIC di tali medicinali, puo fare riferimento al
medesimo processo di produzione di altri medicinali gia
autorizzati all’immissione in commercio.

— 13 —

3. La documentazione inerente alle caratteristiche del
plasma nazionale, di cui al precedente comma 2, deve
contenere elementi essenziali riportati nell’allegato al
presente decreto, che ne costituisce parte integrante, per
la valutazione dell’origine, della qualita e sicurezza del
plasma nazionale utilizzato per la produzione dei medici-
nali. Tale documentazione ¢ anche utilizzata dall’ISS per
il controllo dei plasma pool nell’ambito del controllo di
stato dei lotti di medicinali derivati dal plasma nazionale.

4. Ai fini della corretta e completa raccolta delle infor-
mazioni inerenti alle caratteristiche del plasma nazionale,
ivi incluse le informazioni concernenti i dati epidemiolo-
gici ed i relativi criteri di rilevazione, il Centro Nazionale
Sangue (di seguito CNS) pud emanare specifiche indica-
zioni e linee guida. Le strutture regionali di coordinamen-
to per le attivita trasfusionali, di cui all’art. 6, comma 1,
lettera ¢) della legge 21 ottobre 2005, n. 219 e successive
modificazioni e integrazioni, sono impegnate a promuo-
vere e facilitare presso i servizi trasfusionali operanti nei
rispettivi ambiti territoriali la raccolta delle informazioni
da parte delle Aziende di cui al comma 2.

5. I’AIFA, al fine di assicurare I’immissione in com-
mercio dei medicinali emoderivati da plasma nazionale,
acquisisce il parere tecnico del CNS sulla documentazio-
ne di cui al comma 3 e sugli aggiornamenti della stes-
sa di cui al comma 6. Al fine di formulare il succitato
parere il CNS puo avvalersi dell’ISS, stabilendo con lo
stesso le necessarie sinergie, ferme restando le compe-
tenze dell’ISS di cui al decreto del Ministro della sanita
19 marzo 1998. Tale parere viene reso dal CNS entro 90
giorni dalla richiesta pervenuta dall’ AIFA.

6. La documentazione inerente alle caratteristiche del
plasma nazionale di cui al comma 3, ¢ aggiornata, con ca-
denza annuale, da parte delle Aziende titolari delle AIC, in
base ai requisiti individuati dal decreto del Ministro della
salute di cui all’art. 14, comma 2, della legge 21 ottobre
2005, n. 219, sulla base delle indicazioni fornite dal CNS,
di concerto con I’AIFA e sentite le Regioni e Province
autonome, con 1’obiettivo di conseguire la completa con-
formita del sistema trasfusionale alle disposizioni vigenti
nell’Unione europea entro e non oltre il 31 dicembre 2014.

7. La mancata soddisfazione dei requisiti previsti dai
commi 3 e 6 comporta I’impossibilita di utilizzazione del
plasma nazionale ai fini della produzione di medicinali
emoderivati.

8. Le Aziende, che, a tutt’oggi, hanno gia stipulato le
convenzioni con le Regioni e le Province Autonome, pre-
sentano all’ AIFA, entro 270 giorni dalla entrata in vigore
del presente decreto, la descrizione delle caratteristiche
del plasma nazionale di cui al comma 3, al fine dell’in-
clusione di tale documentazione nelle AIC dei medicinali
prodotti e dell’effettuazione del controllo di stato da parte
dell’ISS.

9. Ai fini di quanto disposto dal comma 1 del presente
articolo, per I'immissione in commercio dei medicinali
emoderivati prodotti dal plasma raccolto sul territorio na-
zionale di cui al comma 1, € consentito 'utilizzo delle
attuali autorizzazioni all’immissione in commercio per la
produzione di medicinali emoderivati da plasma naziona-
le e ’effettuazione, con le attuali modalita, del controllo
di stato da parte dell’ISS.
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Art. 2.

1. L attivita di esportazione e di importazione del pla-
sma nazionale e dei prodotti intermedi, nonché dei medi-
cinali emoderivati da esso ottenuti, ¢ regolata nell’ambi-
to delle convenzioni che saranno stipulate in conformita
allo schema-tipo di cui al decreto del Ministro della sa-
lute adottato ai sensi dell’art. 15, comma 1, della legge
21 ottobre 2005, n. 219 e successive modificazioni e
integrazioni.

2. Ai fini dell’esportazione ed importazione di cui al
comma 1, 1’Azienda, titolare della convenzione, accom-
pagna ciascuna spedizione con una dichiarazione di con-
formita del plasma o dei relativi prodotti intermedi o dei
medicinali emoderivati all’ AIC di riferimento ¢ alla con-
venzione di cui ¢ titolare.

3. I’ Azienda titolare della convenzione di cui al com-
ma 2 tiene a disposizione delle Regioni e Province auto-
nome interessate, del CNS e dell’AIFA una documenta-
zione dedicata ai medicinali prodotti da plasma nazionale,
nella quale risulti la valutazione periodica della qualita
dei medicinali e del plasma di origine nazionale, secon-
do le Norme di Buona Fabbricazione dei medicinali ad
uso umano, nonché la completa tracciabilita dei prodot-
ti esportati, importati e restituiti alle Regioni ¢ Province
autonome.

4. Ai fini di un utilizzo razionale ed etico del plasma
nazionale destinato alla produzione di medicinali, gli
stessi e 1 loro prodotti intermedi, eventualmente ecceden-
ti rispetto al fabbisogno regionale e nazionale, possono
essere esportati o ceduti in relazione a specifici accordi,
programmi o progetti, nell’ambito dei quali pud essere
prevista la cessione dei medicinali emoderivati o dei pro-
dotti intermedi di lavorazione del plasma anche con re-
cupero dei costi di produzione e comunque senza fini di
lucro.

5. Ai fini delle esportazioni e delle cessioni di cui al
comma 4 del presente articolo, quale documentazione ne-
cessaria per I’espletamento delle pratiche doganali, i pro-
dotti devono essere accompagnati da una dichiarazione
rilasciata dal CNS che attesti la conformita degli stessi ai
requisiti di cui allo stesso comma 4.

6. All’attuazione del presente decreto si provvede nei
limiti delle risorse umane, strumentali e finanziarie dispo-
nibili a legislazione vigente e, comunque, senza nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

11 presente decreto viene trasmesso agli Organi di con-
trollo ed entra in vigore il giorno successivo alla pubbli-
cazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

Roma, 12 aprile 2012

1l Ministro: BaLbuzzl

Registrato alla Corte dei conti il 14 giugno 2012
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. Salute e Min.

Lavoro, registro n. 8, foglio n. 170

ALLEGATO

Documentazione inerente alle caratteristiche del plasma nazionale per
la produzione di medicinali emoderivati da presentare ai sensi dei
commi 3 e 6 dell’art. 1.

Le informazioni devono essere presentate in conformita alle Linee
guida dell’UE, tenuto conto del periodo transitorio necessario alla com-
piuta attuazione di quanto previsto dall’Accordo tra il Governo e le Re-
gioni ¢ Province autonome di Trento ¢ Bolzano del 16 dicembre 2010,
concernente i requisiti minimi strutturali, tecnologici e organizzativi
delle attivita sanitarie dei servizi trasfusionali e delle unita di raccolta ed
il modello per le visite di verifica.

La documentazione inerente all’autorizzazione e alle ispezioni di
cui ai punti 1 b) e le), ivi comprese le certificazioni di conformita del
sistema di qualita delle unita di raccolta ai rispettivi servizi di afferenza,
va presentata entro il 31 dicembre 2014.

La documentazione di convalida inerente ai servizi trasfusiona-
li, necessaria al supporto dei punti 2 @) e 2 b), potra essere presentata
nell’ambito dell’aggiornamento annuale di cui al comma 6 dell’art. 1
del presente decreto.

1. Origine del plasma:

a. Informazioni sui servizi trasfusionali € unita di raccolta del
sangue/plasma.

b. Ispezioni e autorizzazioni dei servizi trasfusionali e unita di
raccolta.

c. Dati epidemiologici sulle infezioni trasmissibili per via
ematica.

d. Informazioni sui laboratori in cui si eseguono i controlli sulle
donazioni e sui «plasma pool».

e. Ispezioni e autorizzazioni dei laboratori che eseguono i con-
trolli analitici sulle donazioni e sui «plasma pool».

f. Criteri di selezione/esclusione dei donatori di sangue/plasma.

g. Sistema operante che consente di individuare il percor-
so di ogni donazione dal servizio trasfusionale fino ai prodotti finiti e
viceversa.

2. Qualita e sicurezza del plasma:
a. Conformita alle monografie della Farmacopea europea.

b. Controlli sulle donazioni di sangue/plasma e sulle miscele per
individuare agenti infettivi, con relative informazioni sulla metodica di
analisi e, in caso di «plasma pool», dati di convalida dei test utilizzati.

c. Caratteristiche tecniche delle sacche di raccolta del sangue
e plasma, con relative informazioni sulle soluzioni anticoagulanti
impiegate.

d. Condizioni di conservazione e di trasporto del plasma.

e. Procedure relative alla tenuta dell’inventario e/o al periodo
di quarantena.

f. Caratterizzazione del «plasma pool».

g. Sistema operante tra il fabbricante di medicinali derivati dal
plasma e/o chi fraziona/lavora il plasma da un lato, e i centri stabilimenti
di raccolta e analisi del sangue/plasma dall’altro, che definisce le condi-
zioni delle reciproche interazioni e le specificazioni stabilite.
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DECRETO 12 aprile 2012.

Disposizioni sull’importazione ed esportazione del sangue
umano e dei suoi prodotti.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Vista la legge 21 ottobre 2005, n. 219, recante: «Nuova
disciplina delle attivita trasfusionali e della produzione
nazionale degli emoderivati» e successive modifiche ed
integrazioni ed in particolare, 1’art. 16, comma 1, che pre-
vede che I’importazione, 1I’esportazione del sangue e dei
suoi prodotti per uso terapeutico, profilattico e diagnosti-
co ¢ la lavorazione del plasma per conto terzi affidata da
committenti esteri, sono autorizzate dal Ministero della
salute secondo le modalita stabilite con apposito decre-
to, sentita la Consulta Tecnica Permanente per il Sistema
Trasfusionale;

Visto il decreto del Ministro della sanita 1° settembre
1995, recante: «Schema tipo di convenzione tra le Re-
gioni e le imprese produttrici di dispositivi emodiagno-
stici per la cessione di sangue umano o emocomponentiy,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 13 ottobre 1995,
n. 240;

Visto il decreto del Ministro della sanita 11 febbraio
1997, recante: «Modalita di importazione di specialita
medicinali registrate all’estero», pubblicato nella Gazzet-
ta Ufficiale del 27 marzo 1997, n. 72;

Visto il decreto del Ministro della sanita 29 agosto
1997, recante: «Procedure di autorizzazione all’importa-
zione parallela di specialitda medicinali per uso umano,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’8 ottobre 1997,
n. 235;

Visto il decreto del Ministro della sanita 29 marzo
1999, recante: «Introduzione della ricerca di acido nuclei-
co del virus dell’epatite C mediante la tecnica di ampli-
ficazione genica nei pool di plasma umano utilizzati per
la produzione di emoderivati», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 15 aprile 1999, n. 87,

Visto il decreto del Ministro della sanita 7 settembre
2000, recante: «Disposizioni sull’importazione ed espor-
tazione del sangue umano e dei suoi derivati per uso te-
rapeutico, profilattico e diagnostico», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 23 ottobre 2000, n. 248;

Visto il decreto legislativo 8 settembre 2000, n. 332,
recante: «Attuazione della direttiva 98/79/CE relativa ai
dispositivi medico-diagnostici in vitro»;

Visto il decreto del Ministro della sanita 11 maggio
2001, recante: «Definizione di procedure da applicarsi in
caso di temporanea carenza di specialita medicinali nel
mercato nazionale», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
del 30 maggio 2001, n. 124;

Visto il decreto del Ministro della salute 8 maggio
2003, recante: «Uso terapeutico di medicinale sottoposto
a sperimentazione clinica», pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale del 28 luglio 2003, n. 173;

Visto decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, re-
cante: «Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa
all’applicazione della buona pratica clinica nell’esecuzio-
ne delle sperimentazioni cliniche di medicinali per uso
clinicoy;
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Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che istituisce 1’ Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA);

Visto il decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recante: «Protocolli per I’accertamento della idoneita del
donatore di sangue ed emocomponenti», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale del 13 aprile 2005, n. 85;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 marzo 2005,
recante: «Caratteristiche e modalita per la donazione del
sangue e di emocomponenti», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 13 aprile 2005, n. 85;

Visto il comunicato del Ministero della salute del
22 dicembre 2005, avente ad oggetto le «Modalita di pre-
sentazione delle istanze di importazione o esportazione di
sangue umano per uso terapeutico, profilattico e diagno-
stico», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 31 dicem-
bre 2005, n. 304;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante: «Attuazione della direttiva 2001/83/CE relativa ad
un codice comunitario concernente i medicinali per uso
umano, nonché della direttiva 2003/94/CE» e successive
modificazioni e integrazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 5 dicembre
2006, recante: «Modifica del decreto ministeriale 3 mar-
70 2005 recante “Protocolli per 1’accertamento della ido-
neita del donatore di sangue ed emocomponenti”», pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale del 9 marzo 2007, n. 57,

Visto il decreto legislativo 20 dicembre 2007, n. 261,
recante: «Revisione del decreto legislativo 19 agosto
2005, n. 191, recante attuazione della direttiva 2002/98/
CE, che stabilisce norme di qualita e sicurezza per la rac-
colta, il controllo, la lavorazione, la conservazione e la di-
stribuzione del sangue umano e dei suoi componenti» ed
in particolare le disposizioni sul controllo delle donazioni
e sulla produzione di medicinali derivati dal sangue o dal
plasma di cui agli articoli 18 e 26;

Visto il decreto del Ministro della salute 21 dicembre
2007, recante: «Modalita di inoltro della richiesta di auto-
rizzazione all’ Autorita competente, per la comunicazione
di emendamenti sostanziali e la dichiarazione di conclu-
sione della sperimentazione clinica e per la richiesta di
parere al comitato etico», pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale del 3 marzo 2008, n. 53;

Visto il decreto del Ministro della salute 27 marzo
2008, recante: «Modificazioni all’allegato 7 del decreto
3 marzo 2005, in materia di esami obbligatori ad ogni do-
nazione e controlli periodici», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 20 maggio 2008, n. 117;

Visto il decreto del Ministro della salute 31 marzo
2008, recante: «Prescrizioni e procedure tecniche per
I’esecuzione dei controlli dei lotti di medicinali immu-
nologici e di medicinali derivati dal sangue e dal plasma
umani», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 16 aprile
2008, n. 90;

Visto il decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, recante:
«Attuazione dell’art. 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123,
in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luo-
ghi di lavoro» e successive modificazioni e integrazioni;
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Visto il decreto del Ministro lavoro, della salute e
delle politiche sociali 24 settembre 2008, recante: «In-
dividuazione degli intermedi destinati alla produzione
di emoderivati ai quali non si applica I’autorizzazione
all’esportazione, ai sensi dell’art. 16, comma 1 della leg-
ge 21 ottobre 2005, n. 219», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale del 10 ottobre 2008, n. 238»;

Vista la legge 4 giugno 2010, n. 96, recante: «Dispo-
sizioni per ’adempimento di obblighi derivanti dall’ap-
partenenza dell’Italia alle Comunita europee - Legge
comunitaria 2009», ed in particolare 1’art. 40, comma 1,
con il quale ¢ stato stabilito che “con modalita da indivi-
duare con il decreto di cui all’art. 16, della legge 21 ot-
tobre 2005, n. 219, e nel rispetto degli obiettivi di cui
all’art. 110 della direttiva 2001/83/CE del Parlamento e
del Consiglio del 6 novembre 2001, sono comunque am-
messi alla lavorazione per la produzione di medicinali
emoderivati da commercializzare al di fuori dell’Unione
europea il plasma ed i relativi intermedi provenienti da
centri di raccolta e produzione di Paesi terzi”y;

Visto I’ Accordo tra il Governo e le Regioni e Provin-
ce Autonome di Trento e Bolzano sui requisiti minimi
organizzativi, strutturali e tecnologici delle attivita dei
servizi trasfusionali e delle unita di raccolta del sangue
e degli emocomponenti e sul modello per le visite di ve-
rifica, sancito dalla Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le Regioni e le Province Autonome di Trento
e Bolzano il 16 dicembre 2010 (Rep. atti n. 242/CSR),
adottato in attuazione dell’art. 19 della legge 21 ottobre
2005, n. 219;

Visto il decreto-legge 29 dicembre 2010, n. 225, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 26 febbraio 2011,
n. 10, recante: «Proroga di termini previsti da disposizio-
ni legislative e di interventi urgenti in materia tributaria e
di sostegno alle imprese e alle famiglie», ed in particolare
I’art. 2, comma 1-sexies, lettera ¢), che dispone che con
decreto del Ministro della salute sono disciplinate, nelle
more della compiuta attuazione del citato Accordo Stato-
Regioni del 16 dicembre 2010, che comunque dovra av-
venire entro il 31 dicembre 2014, le modalita attraverso
le quali I’ Agenzia Italiana del Farmaco assicura 1’espor-
tazione del plasma raccolto sul territorio nazionale per la
lavorazione in paesi comunitari e 1’Istituto Superiore di
Sanita assicura il relativo controllo di stato;

Ritenuto di dover procedere ai sensi dell’art. 16 della
richiamata legge n. 219 del 2005 a regolamentare 1’im-
portazione e 1’esportazione del sangue e dei suoi prodotti,
destinati alla produzione di medicinali emoderivati affi-
dando all’Agenzia Italiana del Farmaco il rilascio delle
relative autorizzazioni;

Sentiti I’Agenzia Italiana del Farmaco, il Centro Na-
zionale Sangue e I’Istituto Superiore di Sanita;

Acquisito il parere della Consulta tecnica permanente
per il servizio trasfusionale nelle sedute dell’8 settembre
2011 e del 3 novembre 2011;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autonome
nella seduta del 19 gennaio 2012;

Decreta:

TitoLo 1
DEFINIZIONI E AMBITO DI APPLICAZIONE

Capo 1

Art. 1.
Definizioni

Ai fini del presente decreto si intende per:

a) «sanguey: il sangue intero prelevato da un dona-
tore e trattato per la trasfusione o per I’ottenimento di pro-
dotti da esso derivati;

b) «prodotto del sangue»: qualunque prodotto tera-
peutico derivato dal sangue o dal plasma umano (emo-
componenti, prodotti intermedi e medicinali emoderivati);

¢) «emocomponenti o componenti del sangue»: i
componenti del sangue (globuli rossi, globuli bianchi,
piastrine, plasma e altri) preparati con vari metodi per fini
terapeutici;

d) «medicinali emoderivati»: i medicinali ottenuti
dagli emocomponenti mediante processo di lavorazione
industriale;

e) «prodotti intermedi»: frazioni industriali o semi-
lavorati di produzione di medicinali emoderivati destinati
alle ulteriori fasi di completamento del processo di produ-
zione per I’ottenimento di medicinali emoderivati;

f) «Autorizzazione alla produzione e importazio-
ne»: 1’autorizzazione disciplinata dal titolo I'V del decre-
to legislativo n. 219/2006 e successive modificazioni e
integrazioni;

g) «Master File del Plasma (PMF)»: documentazio-
ne relativa al plasma prevista dalla Direttiva 2001/83/CE
(Annex I, Part III, No. 1.1.a, di cui al decreto legislativo;

h) «Persona qualificata»: la persona di cui all’art. 52
del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219;

i) «Programma di frazionamento effettuato sulla
base di un contratto con Paesi terzi»: attivita di fraziona-
mento effettuata, sulla base di un contratto, in un impian-
to/produzione sito nella Unione europea/Area Economi-
ca Europea (UE/EEA), utilizzando materiale di partenza
importato da Paesi terzi, i cui prodotti ottenuti non sono
destinati al mercato della UE/EEA;

j) «AIC»: I’ Autorizzazione all’Immissione in Com-
mercio ai sensi del decreto legislativo 24 aprile 20006,
n. 219, ovvero della Direttiva 2001/83/CE, cosi come
implementata in uno degli Stati membri dell’Unione Eu-
ropea (UE) diversi dall’Italia, ovvero del Regolamento
(CE) n. 726/2004;

k) «Norme di Buona fabbricazione (GMP)»: le linee
guida pubblicate dalla Commissione europea nella rac-
colta, recante: «La disciplina relativa ai medicinali nella
Comunita europeay, Volume 4.
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Art. 2.

Campo di applicazione

1. Il presente decreto regola I’importazione e 1’espor-
tazione del sangueumano e dei suoi prodotti e la lavora-
zione del plasma per conto terzi affidata da committenti
esteri. Il presente decreto regola, altresi, I’importazione e
I’esportazione del plasma e dei relativi prodotti intermedi
provenienti da centri di raccolta e produzione di Paesi ter-
zi, per la produzione di medicinali emoderivati da com-
mercializzare al di fuori dell’Unione europea.

2. L’importazione dei prodotti del sangue destinati alla
produzione farmaceutica e dei medicinali da essi derivati
e ’esportazione dei prodotti intermedi ¢ medicinali emo-
derivati sono autorizzati dall’Agenzia Italiana del Farma-
co (di seguito AIFA), nell’ambito dei compiti alla stessa
affidati dall’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 e dal decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e successive modificazioni e integrazioni.

3. Il rilascio dell’autorizzazione non esclude la respon-
sabilita anche penale dell’importatore, dell’esportatore,
del produttore e del titolare dell’ AIC.

4. L’importazione e I’esportazione del sangue e dei
suoi prodotti destinati alla produzione di dispositivi me-
dico-diagnostici in vitro, sono autorizzate dal Ministero
della salute - Direzione generale dei dispositivi medici,
del servizio farmaceutico e della sicurezza delle cure, nei
casi previsti dalla normativa vigente.

5. L’importazione e I’esportazione di sangue ed emo-
componenti destinati all’uso trasfusionale sono autoriz-
zate dal Ministero della salute - Direzione generale della
Prevenzione.

6. Gli allegati al presente decreto 1, 2, 3,4, 5, 6 costitu-
iscono parte integrante del presente decreto.

Tiroro 11

IMPORTAZIONE ED ESPORTAZIONE DEL SANGUE E DEI SUOI
PRODOTTI DESTINATI ALLA PRODUZIONE DI MEDICINALI

Capo 1
IMPORTAZIONE

Art. 3.

Importazione dei prodotti del sangue destinati alla
produzione di medicinali

1. In tutti i casi previsti dal presente Capo I, I’AIFA
rilascia I’autorizzazione all’importazione dei prodotti
del sangue destinati alla produzione di medicinali ad uso
umano ai richiedenti, che risultinoregolarmente autorizza-
ti alla produzione ai sensi del Titolo IV del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni
e integrazioni e presentino la relativa istanza corredata da
idonea documentazione comprovante i requisiti di origine,
qualita e sicurezza di tali prodotti previsti dalla normativa
vigente e in conformita all’allegato 1 del presente decreto.
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2. I’AIFA autorizza I’importazione dei prodotti del
sangue dopo aver acquisito da parte dei soggetti richie-
denti di cui al comma 1 e, qualora ritenuto necessario, da
parte delle Autorita sanitarie dei Paesi esportatori ovvero
dell’Agenzia Europea dei Medicinali (EMA), I’idonea
documentazione di cui al comma 1 del presente articolo.

3. Lautorizzazione rilasciata dall’ AIFA ha validita per
un massimo di sei mesi.

4. L attivita di importazione autorizzata dall’ AIFA puo
essere eseguita anche in piu fasi, di volta in volta docu-
mentate e preventivamente comunicate all’Ufficio di Sa-
nita Marittima, Aerea e di Frontiera (di seguito USMAF)
competente in materia di controlli.

Art. 4.

Importazione dei prodotti del sangue destinati alla
produzione di medicinali autorizzati all immissione in
commercio nell’'Unione Europea

1. Nel caso di importazione dei prodotti del sangue desti-
nati alla produzione di medicinali autorizzati all’immissione
in commercio nell’Unione europea, il richiedente, nell’istan-
za da presentare all’AIFA, ¢ tenuto a dichiarare, sotto la
propria responsabilita, che le informazioni previste ai punti
2,3, 4, 5 dell’allegato 1 al presente decreto, sono conformi
alle relative autorizzazioni all’immissione in commercio e
al PMF. Tale dichiarazione sostituisce la documentazione da
presentare relativa ai citati punti dell’allegato 1, restando la
possibilita per I’AIFA di richiedere tutte le informazioni di
cui ai citati punti 2, 3, 4, 5 dell’allegato 1. Il richiedente ¢
comunque tenuto a presentare le informazioni generali e le
certificazioni indicate nel citato allegato 1 (punti 1 e 6).

2. I’AIFA, esaminata la documentazione dell’istanza,
adotta il provvedimento finale entro trenta giorni.

Art. 5.

Importazione dei prodotti del sangue destinati alla
produzione di medicinali da commercializzare
esclusivamente in Paesi terzi

1. Nel caso di importazione dei prodotti del sangue de-
stinati alla produzione di medicinali, anche in regime di
conto lavorazione, da commercializzare esclusivamente
in Paesi terzi, I’ AIFA rilascia I’autorizzazione all’impor-
tazione dei suddetti prodotti, ai sensi di quanto disposto
dall’art. 3 del presente decreto.

2. Al fine del rilascio dell’autorizzazione all’importazio-
ne, il richiedente deve presentare all’ AIFA idonea documen-
tazione tecnico-scientifica contenente gli elementi necessari
alla valutazione dell’origine, della qualita e della sicurezza
dei prodotti del sangue, di cui ai punti 2, 3, 4, 5 dell’allegato
1 al presente decreto. L’ AIFA esprime un giudizio di ido-
neita all’importazione e alla lavorazione nelle officine site
in Italia entro centoventi giorni dalla presentazione della
suddetta documentazione, tenendo conto di quanto previ-
sto dall’Allegato 14 delle Norme di Buona Fabbricazione
(GMP) in merito ai programmi di frazionamento effettua-
ti sulla base di un contratto con Paesi terzi. All’esito del
giudizio di idoneita il richiedente puo presentare le singole
istanze di importazione contenenti le informazioni generali
e le certificazioni di cui del richiamato allegato 1 (punti 1 e
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6) al presente decreto, nonché un chiaro riferimento alla do-
cumentazione tecnico scientifica sopracitata. [’ AIFA, esa-
minata la documentazione di ogni singola istanza, adotta il
provvedimento finale entro sessanta giorni.

3. Il richiedente aggiorna annualmente la documenta-
zione tecnico-scientifica, di cui al precedente comma 2
e la sottopone alla valutazione dell’AIFA, come anche
qualsiasi variazione alla medesima documentazione. In
allegato alla documentazione tecnico scientifica presenta-
ta in sede di aggiornamento annuale, il richiedente attesta
altresi, sotto la propria responsabilita, ai sensi dell’art. 76
del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre
2000, n. 445, che tutti i prodotti ottenuti, compresi gli in-
termedi, sono stati esportati in Paesi terzi e che nessuna
parte dei prodotti importati e lavorati ¢ stata utilizzata per
la produzione di medicinali destinati al mercato europeo.

4. Ai fini dell’importazione dei prodotti del sangue, 1’ Al-
FA, nel rispetto delle tempistiche previste al comma 2 del
presente articolo, puo effettuare le ispezioni dei centri ema-
tologici e delle strutture ad essi collegate che raccolgono
e/o controllano il plasma collocati in Paesi terzi in accordo
con la normativa vigente, tenendo conto delle specifiche
previsioni stabilite nell’ Allegato 14 delle GMP. La confor-
mita dei suddetti centri e strutture ad essi collegate puo, al-
tresi, essere attestata mediante presentazione di idonea cer-
tificazione di conformita degli rilasciata da altra Autorita
competente di uno Stato dell’Unione europea. L’ AIFA puo
ispezionare, anche in via preventiva, le officine farmaceuti-
che di produzione coinvolte nel processo di importazione e
lavorazione dei prodotti emoderivati in accordo alle GMP.

5. Per le attivita di cui ai commi 2, 3, 4 I’ AIFA si avvale
del Centro Nazionale Sangue (di seguito CNS) e dell’Isti-
tuto Superiore di Sanita (di seguito /SS) in funzione delle
specifiche competenze.

6. L”AIFA puo esigere dai richiedenti I’importazione,
I’effettuazione di controlli, lotto per lotto, dei pool di pla-
sma, da eseguire presso I’ISS.

7. Al fine di consentire ogni verifica e controllo da par-
te dell’ AIFA e da parte del CNS e del Ministero della sa-
lute, limitatamente agli aspetti di competenza relativi alla
produzione nazionale di emoderivati, la ditta importatrice
predispone la documentazione dedicata all’attivita di cui
al presente articolo, nella quale risulti:

a) la completa tracciabilita dei prodotti e dei quan-
titativi esportati, importati, restituiti ai committenti e di-
stribuiti all’estero;

b) la valutazione periodica della qualita dei medici-
nali e del plasma di origine estero, secondo le GMP dei
medicinali ad uso umano.

Art. 6.

Importazione di medicinali emoderivati pronti per 'uso

1. E consentita I’importazione di medicinali emoderi-
vati regolarmente autorizzati all’immissione in commer-
cio in Italia alla data di presentazione della relativa ri-
chiesta, ai sensi dell’art. 6 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, e successive modificazioni e integrazioni,
ovvero del Regolamento (CE) n. 726/2004, e sottoposti
con esito favorevole alle procedure di controllo di stato.
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2. Prima dell’immissione in commercio sul territorio
nazionale dei lotti o di parte dei lotti dei medicinali emo-
derivati importati di cui al comma 1 del presente articolo,
il titolare dell’AIC dei medicinali emoderivati fornisce
all’ AIFA una copia del certificato di controllo di stato in-
sieme al modello di notifica dell’intenzione di commer-
cializzare i lotti, o parte dei lotti, sul territorio nazionale
in ottemperanza alle disposizioni del decreto del Ministro
della salute 31 marzo 2008.

3. E altresi consentita 1’importazione di medicina-
li emoderivati soggetti alle procedure di autorizzazione
all’importazione parallela previste dal decreto del Mi-
nistro della sanita 29 agosto 1997, a condizione che tali
prodotti risultino sottoposti con esito favorevole alle pro-
cedure di controllo di Stato.

Art. 7.

Importazione di medicinali emoderivati non autorizzati
in Italia o carenti sul territorio nazionale e legalmente
in commercio all estero

1. In caso di mancanza di analoghe valide alternative
terapeutiche, I’ AIFA puo autorizzare, caso per caso, I’im-
portazione di medicinali emoderivati legalmente in com-
mercio nel Paese di provenienza, non ancora registrati in
Italia.

2. In caso di temporanea carenza di medicinali emode-
rivati registrati in Italia e, in assenza di analoghe valide
alternative terapeutiche, I’AIFA puo autorizzare, caso per
caso, I’importazione di medicinali emoderivati legalmen-
te in commercio nel Paese di provenienza.

3. Nei casi di cui ai commi 1 e 2 del presente artico-
lo, I’autorizzazione viene rilasciata a seguito di specifica
richiesta da parte della struttura sanitaria, redatta confor-
memente all’allegato 3, lettere 4) e B) al presente decre-
to, motivata del medico prescrittore, a condizione che i
medicinali emoderivati in questione risultino fabbricati
nei Paesi di provenienza secondo i requisiti di sicurezza
e di qualita equivalenti a quelli previsti dalla normativa
nazionale e comunitaria. L’ AIFA, effettuate le competen-
ti valutazioni, adotta il provvedimento finale entro trenta
giorni e rilascia al richiedente specifica autorizzazione
all’importazione dei medicinali emoderivati.

4. Per il completamento della procedura di importazio-
ne, il medicinale deve essere accompagnato dal certifi-
cato di controllo di stato. Nei casi in cui il controllo di
stato non sia previsto, il medicinale ¢ accompagnato da
un certificato rilasciato dalle Autorita sanitarie del Paese
di produzione del medicinale o da altre Autorita all’uopo
riconosciute, ai sensi delle normativa vigente. Qualora il
medicinale provenga da o sia stato prodotto in un Paese
Terzo, deve essere accompagnato dal certificato di rila-
scio del lotto a firma di persona qualificata operante pres-
so un’officina autorizzata con sede nel territorio dell’UE,
attestante la presenza di requisiti di qualita e sicurezza,
equivalenti a quelli richiesti dalle normative europee e la
conformita alle specifiche autorizzate.
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5. Resta ferma la responsabilita della struttura sanita-
ria richiedente di verificare che il prodotto importato sia
corredato dalla documentazione attestante tutti i requisiti
di sicurezza, qualita, efficacia e innocuita previsti dalla
normativa vigente e che la sua utilizzazione avvenga sot-
to la diretta responsabilita del medico che lo prescrive e
lo somministra.

6. Nei casi di cui ai commi 1 e 2 del presente articolo,
al fine di ovviare alle carenze di medicinali emoderivati,
I’AIFA autorizza altresi, caso per caso, le Aziende far-
maceutiche ad importare, con specifiche determinazioni
e a condizioni particolari, medicinali emoderivati ai fini
della fornitura alle strutture sanitarie che ne facciano ri-
chiesta. La richiesta dell’Azienda, conforme a quanto
previsto all’allegato 3, lettera C) al presente decreto, ¢
corredata dalla documentazione attestante che i prodotti
emoderivati in questione sono stati fabbricati nei Paesi di
provenienza secondo i requisiti di sicurezza e di qualita
equivalenti a quelli richiesti dalle normative nazionali ed
europee. Nei casi in cui il controllo di stato non sia appli-
cabile, la documentazione sui processi di produzione e
purificazione dei relativi lotti, unitamente alla documen-
tazione di convalida tale da garantire I’ottenimento di lot-
ti omogenei, nonché, per quanto consentito dagli sviluppi
della tecnica, 1’assenza di contaminanti virali specifici e
di patogeni suscettibili di essere trasmessi, deve essere
sottoposta alle valutazioni dell’AIFA che, acquisito al
riguardo il giudizio tecnico dell’ISS qualora necessario,
rilascia al richiedente specifica autorizzazione all’impor-
tazione. L”AIFA, effettuate le competenti valutazioni,
adotta il provvedimento finale entro sessanta giorni e rila-
scia al richiedente I’autorizzazione all’importazione.

Art. 8.

Importazione di medicinali sperimentali

1. E consentita I’importazione di medicinali emoderi-
vati prodotti al di fuori dell’Italia, e regolarmente auto-
rizzati alla sperimentazione clinica in Italia ai sensi del
decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211.

2. A tal fine, il richiedente deve presentare al’USMAF
copia del parere unico del Comitato etico di cui alla lettera
m) del comma 1 dell’art. 2 del decreto legislativo 24 giu-
gno 2003, n. 211, nonché dell’autorizzazione rilasciata
dall’ AIFA o dall’ISS, nei casi in cui questa ¢ prevista dal
predetto decreto legislativo, attestante 1’esito positivo
della valutazione della domanda e della documentazio-
ne presentata secondo le modalita definite dal decreto del
Ministro della salute 21 dicembre 2007, recante: «Mo-
dalita di inoltro della richiesta di autorizzazione all’ Au-
torita competente, per la comunicazione di emendamenti
sostanziali e la dichiarazione di conclusione della speri-
mentazione clinica e per la richiesta di parere al comitato
etico».

3. E sottoposta a specifica autorizzazione da parte
dell’ AIFA I’importazione di medicinali emoderivati uti-
lizzati nell’ambito di applicazione del decreto del Mini-
stro della salute 8 maggio 2003, recante: «Uso terapeutico
di medicinale sottoposto a sperimentazione clinicay.
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4. 1l richiedente presenta all’ AIFA copia del parere fa-
vorevole rilasciato dal Comitato etico all’uso terapeuti-
co di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica, ai
sensi del predetto decreto del Ministro della salute 8 mag-
gio 2003, unitamente alla documentazione attestante la
produzione in GMP del prodotto e la dimostrazione che
1 processi di produzione e di purificazione adottati, op-
portunamente convalidati, consentono di ottenere costan-
temente lotti omogenei, nonché di garantire, per quanto
consentito dagli sviluppi della tecnica, [’assenza di conta-
minanti virali specifici, nonché di patogeni suscettibili di
essere trasmessi.

5. I’AIFA, esaminata la documentazione di cui al
comma 4, adotta il provvedimento finale di valutazione
della documentazione entro trenta giorni e, in caso esito
positivo, rilascia I’autorizzazione all’importazione al ri-
chiedente per la presentazione al’USMAF competente in
materia di controlli, ai fini del completamento delle pro-
cedure di importazione.

Capo 11
ESPORTAZIONE

Art. 9.

Esportazione dei prodotti del sangue originati da
emocomponenti raccolti al di fuori del territorio
nazionale

1. L’autorizzazione all’esportazione dei prodotti del
sangue, originati esclusivamente da emocomponenti rac-
colti al di fuori del territorio nazionale e regolarmente
importati in Italia secondo quanto previsto dal Titolo II, ¢
rilasciata dall’ AIFA ai richiedenti che risultino autorizzati
alla produzione ai sensi del titolo IV del decreto legisla-
tivo 24 aprile 2006, n. 219, e successive modificazioni e
integrazioni.

2. 1l richiedente presenta I’istanza corredata da idonea
documentazione comprovante la rispondenza dei prodotti
di cui al comma 1 ai requisiti di origine, qualita e sicurez-
za previsti dalla normativa vigente, in conformita all’alle-
gato 2 del presente decreto.

3. L’autorizzazione all’esportazione dei suddetti pro-
dotti prescinde dalla valutazione del raggiungimento
dell’autosufficienza nazionale.

4. Non ¢ soggetta a preventiva autorizzazione dell’ Al-
FA I’esportazione dei medicinali emoderivati pronti per
I’impiego, originati esclusivamente da emocomponenti
raccolti al di fuori del territorio nazionale e regolarmente
importati in Italia secondo quanto previsto dal Titolo I,
Capo I del presente decreto, qualora gli stessi emoderivati
risultino autorizzati alla commercializzazione e alla spe-
rimentazione nei Paesi destinatari.

5. Non ¢ soggetta a preventiva autorizzazione dell’Al-
FA I’esportazione di campioni di medicinali emoderivati,
originati esclusivamente da emocomponenti raccolti al di
fuori del territorio nazionale e regolarmente importati in
Italia secondo quanto previsto dal Titolo II, Capo I del
presente decreto, destinati all’effettuazione di controlli di
qualita presso il Paese di destinazione.
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6. Non ¢ soggetta a preventiva autorizzazione dell’ Al-
FA I’esportazione di prodotti intermedi costituiti da se-
milavorati destinati alle ulteriori fasi di completamento
del processo di produzione per 1’ottenimento dei prodotti
finiti e originati da plasma raccolto in Paesi esteri, le cui
caratteristiche rispondono ai requisiti previsti dalla Far-
macopea europea ed alle Direttive europee applicabili e
dalle AIC di riferimento. Tali prodotti devono originare
esclusivamente da emocomponenti raccolti al di fuori del
territorio nazionale e regolarmente importati in Italia se-
condo quanto previsto dal Titolo II, Capo I del presente
decreto.

7. Al fine di consentire ogni verifica e controllo da par-
te dell’AIFA e da parte del CNS e del Ministero della sa-
lute, limitatamente agli aspetti di competenza relativi alla
produzione nazionale di emoderivati, la ditta esportatrice
predispone la documentazione dedicata all’attivita di cui
al presente articolo, nella quale risulti:

a) la completa tracciabilita dei prodotti e dei quanti-
tativi esportati, importati e distribuiti;

b) la valutazione periodica della qualita dei medici-
nali e del plasma di origine estero, secondo le GMP dei
medicinali ad uso umano.

8. L’AIFA, esaminata la documentazione dell’istanza,
adotta il provvedimento finale entro trenta giorni. L’auto-
rizzazione rilasciata dall’ AIFA ha validita per un massi-
mo di sei mesi.

9. Lattivita di esportazione autorizzata dall’ AIFA puo
essere eseguita anche in piu fasi, di volta in volta docu-
mentate e preventivamente comunicate all’USMAF com-
petente in materia di controlli.

Titoro III

PLASMA NAZIONALE

Capo 1

Art. 10.

Lavorazione all estero del plasma nazionale ed
esportazione dei prodotti del sangue eccedenti

1. Lattivita di esportazione ¢ di importazione del pla-
sma nazionale e dei prodotti intermedi, nonché dei medi-
cinali emoderivati da esso ottenuti, ¢ regolata nell’ambi-
to delle convenzioni che saranno stipulate in conformita
allo schema-tipo di cui al decreto del Ministro della sa-
lute adottato ai sensi dell’art. 15, comma 1, della legge
21 ottobre 2005, n. 219 e successive modificazioni e
integrazioni.

2. Ai fini dell’esportazione ed importazione di cui al
comma 1, il titolare della convenzione accompagna cia-
scuna spedizione con una dichiarazione di conformita del
plasma o dei relativi prodotti intermedi e dei medicinali
emoderivati all’AIC di riferimento e alla convenzione di
cui ¢ titolare.

3. L’ Azienda titolare della convenzione tiene a disposi-
zione delle Regioni e Province autonome interessate, del
CNS e dell’ AIFA una documentazione dedicata ai medi-
cinali prodotti da plasma nazionale, nella quale risulti la
valutazione periodica della qualita dei medicinali e del
plasma di origine nazionale, secondo le GMP dei medi-
cinali ad uso umano, nonché la completa tracciabilita dei
prodotti esportati, importati e restituiti alle Regioni e Pro-
vince autonome.

4. Ai fini di un utilizzo razionale ed etico del plasma
nazionale destinato alla produzione di medicinali, gli
stessi e 1 loro prodotti intermedi, eventualmente ecceden-
ti rispetto al fabbisogno regionale e nazionale, possono
essere esportati o ceduti in relazione a specifici accordi,
programmi o progetti, nell’ambito dei quali pud essere
prevista la cessione dei medicinali emoderivati o dei pro-
dotti intermedi di lavorazione del plasma con recupero
dei costi di produzione e comunque senza fini di lucro.

5. Ai fini delle esportazioni e delle cessioni di cui al
comma 4 del presente articolo, quale documentazione ne-
cessaria per 1’espletamento delle pratiche doganali, i pro-
dotti devono essere accompagnati da una dichiarazione
rilasciata dal CNS, che attesti la conformita degli stessi ai
requisiti di cui allo stesso comma 4.

Tiroro IV

IMPORTAZIONE ED ESPORTAZIONE DEL SANGUE E DEI SUOI
PRODOTTI AD USO TRASFUSIONALE, AD USO AUTOLOGO, AD USO
DIAGNOSTICO E PER AL PRODUZIONE DI DISPOSITIVI MEDICO-
DIAGNOSTICI IN VITRO

Capo 1

Art. 11.

Sangue ed emocomponenti ad uso trasfusionale

1. L’autorizzazione all’importazione e all’esportazio-
ne di sangue e di emocomponenti ad uso trasfusionale ¢
rilasciata dal Ministero della salute - Direzione generale
della prevenzione - nel rispetto dei requisiti di cui all’al-
legato 4.

Art. 12.

Sangue ed emocomponenti ad uso autologo, campioni
per indagini diagnostiche e attivita proprie di
laboratorio

1. Non ¢ soggetta a preventiva autorizzazione:

a) 'importazione e I’esportazione di sangue o emo-
componenti ad uso autologo;

b) I'importazione o ’esportazione di campioni di
sangue, siero o plasma umani da destinare ad indagi-
ni diagnostiche sui campioni stessi ovvero da utilizzare
nell’espletamento delle attivita proprie di laboratorio.

— 20 — %
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2. E comunque prescritto che i prodotti, di cui alle
lettere a) e b) del comma 1, siano accompagnati dalla
documentazione prevista all’allegato 5; che essi siano
contenuti in recipienti, preferibilmente di materiale in-
frangibile, chiusi ermeticamenteeconfezionati in modo
tale da rendereimpossibile lo spargimento all’esterno del
loro contenuto in caso di rottura, a salvaguardia del per-
sonale addetto alla manipolazione dei campioni stessi,
come indicato dalla autorita sanitaria, al finedi assicurare
la tutela dal rischio di esposizionead agenti biologici, se-
condo le disposizioni del decretolegislativo 9 aprile 2008,
n. 81e successive modificazioni e integrazioni.

Art. 13.

Sangue e suoi prodotti destinati alla produzione di
dispositivi medico-diagnostici in vitro

1. L’importazione e I’esportazione di sangue e dei suoi
prodotti, destinati alla produzione di dispositivi medico-
diagnostici in vitro, sono autorizzate dal Ministero della
salute - Direzione generale dei dispositivi medici, del ser-
vizio farmaceutico e della sicurezza delle cure.

2. Il richiedente presenta I’istanza, sottoscritta dal rap-
presentante legale e dal direttore tecnico, in conformita ai
requisiti previsti nell’allegato 6.

TiroLo V
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 14.

Accertamenti delle autorita sanitarie di frontiera

1. Leautorita sanitarie di frontiera accertano 1’applica-
zione delle disposizioni del presente decreto ancheavva-
lendosi delle aziendesanitarielocali, secondo le modalita
di cui all’art. 126 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 112.

Art. 15.

Misure transitorie

1. E abrogato il decreto del Ministro della sanita 7 set-
tembre 2000. Sono fatte salve le disposizioni dell’art. 5
del medesimo decreto, ivi compreso 1’allegato 3 allo stes-
s0, per la parte relativa all’importazione ed esportazione
di cellule staminali emopoietiche destinate al trapianto,
che rimangono vigenti fino alla data di entrata in vigo-
re del decreto del Ministro della salute, di concerto con
il Ministro dell’economia e delle finanze, da adottarsi ai
sensi dell’art. 9 del decreto legislativo 6 novembre 2007,
n. 191.

Art. 16.

Clausola di invarianza finanziaria

1. All’attuazione del presente decreto si provvede nei
limiti delle risorse umane, strumentali, e finanziarie di-
sponibili a legislazione vigente e, comunque, senza nuovi
0 maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

11 presente decreto viene trasmesso agli Organi di con-
trollo ed entra in vigore il giorno successivo alla pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 12 aprile 2012

1l Ministro: BALDUZzZI

Registrato alla Corte dei conti il 14 giugno 2012
Ufficio di controllo sugli atti del MIUR, MIBAC, Min. Salute e Min.
Lavoro, registro n. 8, foglio n. 169

ALLEGATO 1

Documentazione da presentare ai sensi del Titolo II Capo I artt. 3, 4
e 5 ai fini dell’importazione dei prodotti del sangue destinati alla
produzione di medicinali.

1. Il richiedente deve presentare una specifica istanza di autorizza-
zione riferita ad uno stesso fornitore, ad una stessa tipologia di prodotto
¢ al medesimo Paese terzo di provenienza ovvero alla provenienza da
Paesi dell’Unione europea (di seguito UE), corredata con le informazio-
ni e certificazioni previste ai successivi punti 1, 2, 3, 4, 5, 6.

Nei casi di applicazione dell’art. 4, il richiedente, al fine di docu-
mentare i requisiti di origine, qualita e sicurezza, previsti dalla norma-
tiva vigente, ¢ tenuto a presentare una dichiarazione sotto la propria
responsabilita, ai sensi dell’art. 76 del 28 dicembre, n. 445/2000, atte-
stante la conformita, di ciascuna delle voci previste ai punti 2, 3, 4, 5 del
presente allegato 1, alla documentazione tecnico-scientifica utilizzata a
supporto di una AIC rilasciata ed ancora in vigore ai sensi del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni e integra-
zioni, ovvero della Direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni e
integrazioni, cosi come implementata in uno degli Stati membri dell’'UE
diversi dall’Italia ovvero del Regolamento (CE) n. 726/2004 (cfi: punto
1.18). Al fine di documentare gli aspetti previsti al punto 5 del presente
allegato, il richiedente puo fare riferimento anche al Site Master File de-
positato presso I’AIFA. Il richiedente ¢ tenuto, in ogni caso, a presentare
tutte le pertinenti informazioni di cui al punto 1 e le certificazioni di cui
al punto 6 del presente allegato. Su richiesta dell’AIFA il richiedente ¢
comunque tenuto a fornire tutte le informazioni di cui ai citati punti 2,
3,4,5.

Nei casi di applicazione di cui all’art. 5, il richiedente, al fine di
documentare i requisiti di origine, qualita e sicurezza previsti dalla nor-
mativa vigente delle singole istanze, ¢ tenuto a presentare una dichia-
razione sotto la propria responsabilita, ai sensi dell’art. 76 del decreto
del Presidente della Repubblica n. 445/2000, attestante la conformita
di ciascuna delle informazioni previste ai punti 2, 3, 4, 5 del presente
allegato alla documentazione tecnico-scientifica prevista ai commi 2 e 3
dell’art. 5 (cfi: punto 1.18).

Limitatamente ai casi di applicazione di cui all’art. 4, qualora, per
ragioni di natura produttiva o di limitata stabilita del prodotto, il richie-
dente sia impossibilitato a fornire all’ AIFA le certificazioni inerenti alle
negativita dei test di cui al punto 6 del presente allegato, puo farlo pre-
sente nell’istanza, motivando dettagliatamente le ragioni di tale impos-
sibilita. Le certificazioni non prodotte all’atto dell’istanza devono essere
fornite all’ AIFA in ogni caso prima del rilascio dei prodotti ottenuti.

1. Informazioni generali.

1.1. Richiedente (nome, indirizzo e codice fiscale)

1.2. Officina/e di produzione e importazione presso la quale la
societa richiedente intende effettuare la lavorazione e il controllo dei
prodotti in questione fino all’ottenimento e al rilascio dei prodotti finiti;
(nome, indirizzo, fase di produzione svolta, riferimenti autorizzativi)

1.3. Denominazione del prodotto (ove applicabile indicare la de-
nominazione della Farmacopea europea e la monografia di riferimento)

1.4. Quantita che si intende importare (volume, massa, attivita o
altri indicatori)

1.5. Contenitori con indicazione del tipo e del numero
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1.6. Paese di provenienza delle singole donazioni

1.7. Fornitore del plasma (organizzazione responsabile della rac-
colta, processazione, trasporto e stoccaggio delle donazioni: nome, indi-
rizzo, riferimenti autorizzativi)

1.8. Responsabile del controllo delle donazioni e del plasma pool
(nome, indirizzo, riferimenti autorizzativi)

1.9. Ove applicabile, indicazione della/e officina/e di produzione e
controllo dell’intermedio di produzione (nome, indirizzo, fase di produ-
zione svolta, riferimenti autorizzativi)

1.10. Eventuali intermediari (nome, indirizzo, tipologia di attivita svolta)
1.11. Mezzo di trasporto designato

1.12. Frontiera di passaggio

1.13. Tipologia di prodotti da ottenere

1.14. Quantita previste di prodotti da ottenere (rese di produzione
previste)

1.15. Paesi previsti di destinazione dei prodotti da ottenere
1.16. Elenco della documentazione e delle certificazioni allegate

1.17. Dichiarazione del richiedente di disponibilita della documen-
tazione inerente tutte le informazioni sull’origine, qualita e sicurezza
in qualunque momento e per il tempo di conservazione previsto per i
relativi contro campioni.

1.18. Dichiarazione del richiedente ai sensi dell’art. 76 del decreto del
Presidente della Repubblica n. 445/2000 attestante la conformita del prodot-
to da importare alla documentazione tecnico-scientifica prevista nell’ambi-
to di applicazione dell’art. 4 ovvero dell’art. 5 del presente decreto.

1.19. Dichiarazione della Persona Qualificata dell’officina di im-
portazione attestante 1’assunzione di responsabilita in merito alla ve-
rifica dell’idoneita di tutti i requisiti di origine, qualita e sicurezza dei
prodotti da importare, ai fini della produzione di medicinali emoderivati
e della loro conformita alla normativa vigente.

2. Informazioni inerenti al plasma

2.1. Origine del plasma

2.1.1. Informazioni sui centri o stabilimenti di raccolta del san-
gue/plasma, con relative ispezioni e autorizzazioni, e dati epidemiologi-
ci sulle infezioni trasmissibili per via ematica;

2.1.2. Informazioni sui centri o stabilimenti in cui si eseguo-
no prove sulle donazioni e sui «plasma pool», con relative ispezioni e
autorizzazioni;

2.1.3. Criteri di selezione/esclusione dei donatori di sangue/
plasma;

2.1.4. Specifica se trattasi di donatori non remunerati o
remunerati;

2.1.5. Sistema operante che consente di individuare il percorso
di ogni donazione dallo stabilimento di raccolta del sangue/plasma fino
ai prodotti finiti e viceversa.

2.2. Qualita e sicurezza del plasma
2.2.1. Conformita alle monografie della farmacopea europea.

2.2.2. Prove sulle donazioni di sangue/plasma e sulle miscele per
individuare agenti infettivi, con relative informazioni sulla metodica di
analisi e, in caso di «plasma pool», dati di convalida dei test utilizzati.

2.2.3. Caratteristiche tecniche delle sacche di raccolta del san-
gue e plasma, con relative informazioni sulle soluzioni anticoagulanti
impiegate.

2.2.4. Condizioni di conservazione e di trasporto del plasma.

2.2.5. Procedure relative alla tenuta dell’inventario e/o al perio-
do di quarantena.

2.2.6. Caratterizzazione del «plasma pool»

2.3. Criteri di decisione nel caso di successiva sieroconversione di
un donatore; sistema di rintracciabilita punto di raccolta/prodotto finito
e viceversa.

2.3.1. Descrizione del sistema operante tra il fabbricante di me-
dicinali derivati dal plasma e/o chi fraziona/ lavora il plasma da un lato,
e i centri o stabilimenti di raccolta e analisi del sangue/plasma dall’altro,
che definisce le condizioni delle reciproche interazioni e le specifica-
zioni stabilite.

3. Informazioni inerenti agli intermedi di produzione: In aggiunta alle
informazioni inerenti il plasma di origine di cui ai punto 2, nel caso
di importazione di intermedi, il richiedente ¢ tenuto a presentare le
seguenti indicazioni.

3.1. Condizioni di conservazione e trasporto degli intermedi.

3.2. Processo di produzione e controllo (descrizione delle fasi di
produzioni che hanno generato 1’intermedio con indicazione degli even-
tuali trattamenti di rimozione/inattivazione virale effettuati.

4. Informazioni inerenti ai medicinali emoderivati da produrre a partire
dal prodotto importato

4.1. Processo di produzione e controllo completo dei medicinali
da ottenere (descrizione delle fasi di produzione necessarie per 1’otteni-
mento dei prodotti finiti con indicazione degli eventuali trattamenti di
rimozione/inattivazione virale da effettuare).

S. Informazioni inerenti agli stabilimenti di produzione impiegati per
la produzione dei medicinali emoderivati a partire dal prodotto
importato

5.1. Descrizione dei locali e delle apparecchiature utilizzate con
indicazione delle modalita di utilizzo per ciascuna apparecchiature (de-
dicato o multi-uso), delle procedure di pulizia e sterilizzazione e delle
procedure di segregazione in atto.

5.2. Strategia di sicurezza adottata al fine di minimizzare i rischi
derivanti da agenti infettivi e agenti infettivi emergenti definita sulla
base di una valutazione dei rischi che definisca I’inventory holding time
(internal quarantine time), consideri tutti gli aspetti di riduzione virale
e/o controllo per gli agenti infettivi o surrogati, consideri la capacita di
riduzione virale del processo di produzione e i rischi di contaminazione
crociata tra i lotti di produzione.

6. Certificazioni: l'istanza di autorizzazione deve essere corredata dalla
seguente documentazione riferita al tipo di prodotto da importare

6.1. Attestazione di responsabilita rilasciata dalla persona qualifi-
cata dell’officina di produzione destinataria del prodotto da importare,
con particolare riguardo a:

6.1.1. risultati di negativita dei test di screening dei marcatori
virali, e/o di eventuali altri saggi, delle metodiche e dei kit utilizzati in
ogni singola donazione, nei mini pool e in ogni pool di plasma secondo
la normativa in vigore;

6.1.2. Conformita di tutto il plasma, degli intermedi e dei pro-
dotti da ottenere alla Farmacopea Europea e alle Direttive applicabili;

6.1.3. Conformita di tutto il plasma, degli intermedi e dei pro-
dotti da ottenere alle AIC e al PMF di riferimento per i prodotti di cui
all’art. 4 (fornire lista) ovvero alla documentazione di cui al comma 2
dell’art. 5;

6.2. Certificato di Analisi, rilasciato dal fornitore, con indicazione
dei risultati di negativita dei test di screening dei marcatori virali previ-
sti e di eventuali altri saggi effettuati anche mediante tecniche di ampli-
ficazione genomica dell’acido nucleico, delle metodiche e dei kit utiliz-
zati in ogni singola donazione, nei mini pool e in ogni pool di plasma;

6.3. Specificazione di ciascun centro o stabilimento di raccolta e
della data di ultima ispezione effettuata dall’ Autorita competente;

6.4. Specificazione per ciascun centro o stabilimento di raccolta dei
risultati di negativita dei test di screening dei marcatori virali previsti e
di eventuali altri saggi effettuati anche mediante tecniche di amplifica-
zione genomica dell’acido nucleico, delle metodiche e dei kit utilizzati
in ogni singola donazione, della relativa quantita di prodotto, del nume-
ro totale di contenitori, del numero delle liste dei donatori, della prima
e ultima data delle liste, del totale delle unita preparate e di quant’altro
necessario per 1’identificazione del prodotto fornito;

6.5. Certificato GMP di tutte le officine farmaceutiche coinvolte
nel processo di produzione dei medicinali che si intendono ottenere;
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6.6. Certificato di controllo di Stato rilasciato da un Official Medi-
cines Control Laboratory (OMCL (ove disponibile));

6.7. Fattura: Mittente/Destinatario, numero ¢ data, Descrizione
prodotto: denominazione, quantita numero lotto/shipment/altro.

ALLEGATO 2

Documentazione da presentare ai sensi dell’art. 9, ai fini
dell’esportazione dei prodotti del sangue originati da emocomponenti
raccolti al di fuori del territorio nazionale

Il richiedente deve presentare una specifica istanza di autorizzazio-
ne riferita ad uno stesso destinatario, ad una stessa tipologia di prodotto
e al medesimo Paese di destinazione, corredata con le informazioni e
certificazioni previste ai successivi punti 1, 2.

1. Descrizione.

1.1. Richiedente (nome, indirizzo e codice fiscale);
1.2. Denominazione del prodotto/medicinale;

1.3. Quantita che si intende esportare (volume, massa, attivita o
altri indicatori);

1.4. Contenitori con indicazione del tipo e del numero;

1.5. Paese di provenienza delle singole donazioni di origine dei
prodotti da esportare;

1.6. Riferimenti alle autorizzazioni all’importazione del plasma
ovvero dei prodotti intermedio di origine;

1.7. Officina/e farmaceutica’he di produzione e controllo pres-
so le quali il prodotto da esportare ¢ stato lavorato, controllato e rila-
sciato (nome, indirizzo, riferimenti autorizzativi/GMPc, data ultima
ispezione);

1.8. Destinatario (nome, indirizzo, tipologia di attivita svolta,
eventuali autorizzazioni);

1.9. Eventuali intermediari (nome, indirizzo, tipologia di attivita
svolta);

1.10. Mezzo di trasporto designato;
1.11. Frontiera di passaggio;
1.12. Elenco della documentazione e delle certificazioni allegate;

1.13. Dichiarazione del richiedente di disponibilita della documen-
tazione inerente a tutte le informazioni sull’origine, qualita e sicurezza
in qualunque momento e per il tempo di conservazione previsto per i
relativi contro campioni.

1.14. Dichiarazione della Persona Qualificata dell’officina di pro-
duzione attestante 1’assunzione di responsabilita in merito alla verifica
dell’idoneita di tutti i requisiti di origine, qualita e sicurezza dei prodotti
da esportare e della loro conformita alla normativa vigente.

2. Certificazioni: I’istanza di autorizzazione deve essere corredata della
seguente documentazione riferita al tipo di prodotto da esportare.

2.1. Attestazione di responsabilita rilasciata dalla persona qualifi-
cata dell’officina di produzione del prodotto da esportare, con partico-
lare riguardo a:

2.1.1. Risultati di negativita dei test di screening dei marcatori
virali e/o di eventuali altri saggi, delle metodiche e dei kit utilizzati in
ogni singola donazione, nei mini pool e in ogni pool di plasma secondo
la normativa in vigore;

2.1.2. Conformita di tutto il plasma, degli intermedi e dei pro-
dotti da ottenere alla Farmacopea Europea e alle Direttive applicabili;

2.1.3. Conformita di tutto il plasma, degli intermedi e dei prodot-
ti da esportare alle AIC e al PMF di riferimento (fornire lista).

2.2. Certificato GMP delle officine farmaceutiche di produzione
del prodotto da esportare;

2.3. Certificato di controllo di Stato rilasciato da un OMCL (ove
disponibile);

2.4. Fattura: Mittente/Destinatario, numero e data, Descrizione
prodotto: denominazione, quantita numero lotto/shipment/altro.

ALLEGATO 3

A) Medicinali emoderivati non registrati in Italia, ma legalmente in
commercio all’estero (art. 7, comma 1)

La richiesta da presentare a cura delle strutture sanitarie per 1’im-
portazione di medicinali emoderivati legalmente in commercio nel Pa-
ese di provenienza, ma non ancora registrati in Italia, dovra contenere
quanto segue:

1. denominazione, forma farmaceutica e via di somministrazione;

2. dichiarazione che il medicinale in questione ¢ regolarmente
autorizzato nel Paese di provenienza;

3. titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio €, se
diversa, ditta estera produttrice;

4. quantitativo di cui si chiede 1’importazione nel territorio na-
zionale, con la precisazione che lo stesso corrisponde a un trattamento
terapeutico non superiore a novanta giorni,

5. indicazione delle generalita del paziente interessato nel rispet-
to delle disposizioni previste a tutela dei dati personali , ai sensi del
decreto legislativo n. 196/2003;

6. esigenze particolari che giustificano il ricorso al medicinale
non autorizzato nel territorio nazionale;

7. dichiarazione del medico prescrittore di utilizzazione del me-
dicinale esclusivamente per le indicazioni approvate nel Paese di pro-
venienza e in accordo con il relativo riassunto delle caratteristiche del
prodotto;

8. dichiarazione del medico prescrittore di utilizzazione del me-
dicinale sotto la propria diretta responsabilita, previo ottenimento del
consenso informato da parte del paziente ai sensi del decreto del Mini-
stro della sanita 1° settembre 1995, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 240 del 13 ottobre 1995.

B) Medicinali emoderivati registrati in Italia e temporaneamente
carenti (art. 7, comma 2)

La richiesta da presentare a cura delle strutture sanitarie per I’im-
portazione di medicinali emoderivati, registrati in Italia ¢ temporanea-
mente carenti, dovra contenere quanto segue:

1. denominazione, forma farmaceutica e via di somministrazione;

2. dichiarazione che il medicinale in questione ¢ regolarmente
autorizzato nel Paese di provenienza;

3. titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio €, se
diversa, ditta estera produttrice;

4. quantitativo di cui si chiede ’importazione nel territorio na-
zionale, con la precisazione che lo stesso corrisponde a un trattamento
terapeutico non superiore a novanta giorni;

5. indicazione delle generalita del paziente interessato nel ri-
spetto delle disposizioni previste a tutela dei dati personali, ai sensi del
decreto legislativo n. 196/2003;

6. dichiarazione del medico prescrittore di utilizzazione del me-
dicinale esclusivamente per le indicazioni approvate e in accordo con il
relativo riassunto delle caratteristiche del prodotto;

7. dichiarazione del medico prescrittore di utilizzazione del me-
dicinale sotto la propria diretta responsabilita, previo ottenimento del
consenso informato da parte del paziente ai sensi del decreto del Mini-
stro della sanita 1° settembre 1995, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 240 del 13 ottobre 1995.
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C) Medicinali emoderivati non registrati in Italia o carenti sul territorio
nazionale e legalmente in commercio all’estero (art. 7, comma 6)

L’istanza di autorizzazione presentata dall’Azienda responsabile
dell’importazione di medicinali emoderivati non registrati in Italia o
temporaneamente carenti, deve contenere le seguenti informazioni:

1. indicazione del nome commerciale, principio attivo, forma
farmaceutica, dosaggio, concentrazione, riferimenti al numero di AIC e
officina di produzione del medicinale;

2. riferimenti alle comunicazioni effettuate dal titolare AIC ad
AIFA/Ministero della salute, in ottemperanza all’art. 34, comma 6, del
decreto legislativo. n. 219/2006 e all’art. 2 del decreto del Ministro della
sanita 11 maggio 2001, relativamente al possibile stato di carenza sul
mercato nazionale del medicinale in oggetto, con le motivazioni det-
tagliate dello stato di carenza ovvero delle condizioni particolari che
giustificano la richiesta;

3. estremi dell’azienda importatrice;

4. dichiarazione attestante il Paese di provenienza in cui il medi-
cinale in questione ¢ regolarmente autorizzato;

5. estremi dell’officina estera produttrice e, qualora il medicinale
sia fabbricato in Paesi terzi, nominativo e sede del responsabile per il ri-
lascio dei lotti nell’UE ai fini della presente procedura di importazione;

6. titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio nel
Paese di provenienza;

7. quantitativo, numero dei lotti e relativa scadenza dei medici-
nali per i quali si chiede I’importazione nel territorio nazionale;

8. deposito individuato per lo stoccaggio in Italia.

L’istanza dovra altresi corredata della

documentazione:

€ssere seguente

1) qualora il medicinale sia fabbricato in Paesi terzi, autoriz-
zazione all’importazione rilasciata all’azienda importatrice ai sensi
dell’art. 55 del decreto legislativo n. 219/2006;

2) dichiarazione di identita, effettuata da persona qualificata,
del medicinale che si intende importare in Italia con il medicinale emo-
derivato registrato in Italia (n. di 4/C), ovvero eventuali differenze ri-
spetto al medicinale emoderivato carente, con dichiarazione del periodo
espresso in numero di mesi per il quale la quantita di medicinale da
importare ¢ in grado di sopperire alla carenza;

3) foglio illustrativo in lingua originale ed in lingua italiana;

4) dichiarazione che il medicinale importato verra distribuito nel
canale ospedaliero;

5) dichiarazione che verra allegato alle confezioni un foglio illu-
strativo in lingua italiana;

6) dichiarazione e documentazione dalla quale risulti che il me-
dicinale emoderivato di cui si richiede I’importazione ¢ fabbricato nel
Paese di provenienza secondo i requisiti di sicurezza e di qualita equiva-
lenti a quelli previsti dalla normativa nazionale e comunitaria;

7) certificato di controllo di stato, rilasciato da un laboratorio
ufficiale di controllo dei medicinali, ove applicabile, o documentazione
sui processi di produzione e purificazione, unitamente alla documenta-
zione di convalida attestante che tali processi sono in grado di garantire
I’ottenimento di lotti omogenei, nonché, per quanto consentito dagli
sviluppi della tecnica, I’assenza di contaminanti virali specifici, e di pa-
togeni suscettibili di essere trasmessi;

8) In caso di cessione del medicinale emoderivato a titolo
ONEroso:

a. per i medicinali emoderivati autorizzati in Italia e tempora-
neamente carenti, dichiarazione che non verranno apportate modifiche
al prezzo di vendita in Italia;

b. per i medicinali emoderivati non autorizzati in Italia, dimo-
strazione di congruita del prezzo di vendita in riferimento ai medicinali

analoghi esistenti in commercio in Italia.

ALLEGATO 4

Documentazione da presentare ai sensi dell’art. 11, ai fini della
importazione — esportazione di sangue /o emocomponenti ad uso
trasfusionale.

Il medico responsabile del servizio trasfusionale presenta specifica
istanza di autorizzazione dalla quale risulti:
generalita del paziente e motivo della richiesta
numero di unita
identificazione dell’unita

esito dei test di validazione biologica dell’unita, previsti dalla
normativa vigente

controlli immunoematologici sul donatore
nazione di destinazione o di provenienza
struttura sanitaria ricevente

data del trasporto

mezzo e modalita di trasporto

modalita di conservazione

piano di viaggio del corriere e frontiera di passaggio

ALLEGATO 5

Documentazione che deve accompagnare i prodotti di cui alle lettere
a) eb) dell’art. 12.

Lettera a)

Documentazione del medico responsabile del servizio trasfusiona-
le che esegue il predeposito dalla quale risulti:

generalita del paziente
numero di unita
identificazione dell’unita

esito dei test di validazione biologica dell’unita, previsti dalla
normativa vigente

controlli immunoematologici sul paziente
nazione di destinazione o di provenienza
struttura sanitaria ricevente

data del trasporto

mezzi e modalita di trasporto

modalita di conservazione

Lettera b)

Documentazione del richiedente responsabile delle indagini dia-
gnostiche dalla quale risulti:

generalita del paziente ovvero numero di lotto, siero o plasma da
cui ¢ stato prelevato il campione

numero ed identificazione dei contenitori

quantita di sangue, siero o plasma in esso contenuti
centro di provenienza

laboratorio di destinazione

data del trasporto

mezzi e modalita di trasporto
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ALLEGATO 6

Istanza ai fini della richiesta di importazione ed esportazione del sangue
e dei suoi prodotti destinati alla produzione di dispositivi medico-
diagnostici in vitro di cui all’art. 13

Il richiedente presenta specifica istanza, sottoscritta dal rappresen-
tante legale e dal direttore tecnico, con le informazioni e documentazio-
ni di cui ai successivi punti 1 e 2.

1) Descrizione
1. Richiedente (nome, indirizzo e codice fiscale);

2. Officina di produzione (se I’officina ¢ di terzi indicare la ragione
sociale dell’intestatario) , Indirizzo, direttore tecnico

3. Descrizione del prodotto:
quantita (volume, massa ecc)
Denominazione del prodotto
N¢ lotto (reference shipment nelle importazioni)

Origine/destinazione (per le esportazioni indicare le autorizza-
zioni di riferimento)

Fornitore o utilizzatore estero eventuali intermediari
Fattura

Impiego

Prodotti da ottenere

Ulteriori informazioni per:

Origine e procedure di preparazione del prodotto secondo le
normative del Paese

Test screening (compreso HCV RNA4) + ALT metodiche/Kit
Transito doganale
Destinazione merce (officina/utilizzatore)

Disponibilita della relativa documentazione in qualunque momento e

per il tempo di conservazione previsto per i corrispondenti contro campioni.

2) Documentazione tecnica da allegare

1) Certificato di conformita di qualita a firma del Direttore Tecnico.
2) Certificato di Qualita del fornitore con specifiche relative alla
regolarita del titolare/autorizzazione o licenza/ ultima ispezione, quanti-

ta prodotto/n. totale contenitori, n. liste donatori / prima ed ultima data
della lista/totale unita preparate/ informazioni relative a:

criteri di selezione/esclusione donatori;

tipologie donatori;

negativita dei controlli eseguiti e relative metodiche per la ricer-
ca di antigeni ed anticorpi di agenti infettivi lesivi della salute previsti
dalla normativa vigente; deve essere specificata la eventuale positivita
ai controlli suddetti;

criteri di decisione in caso di successiva sieroconversione;

sistema di rintracciabilita punto di raccolta/prodotto finito e
viceversa;

contenitori con indicazione del tipo e numero;

conservazione e trasporto;

procedure di preparazione del prodotto con la specifica dei trat-
tamenti di rimozione/inattivazione virale effettuati.

3) Certificato di Qualita Centro di raccolta relativa a quantita pro-
dotto n. totale contenitori, n. liste donatori, prima ed ultima data delle
liste, totale unita preparate

4) Lista Centri di Raccolta
5) Paking list/Plasma shipment/altro

6) Fattura: Mittente/Destinatario, numero e data, Descrizione pro-
dotto: denominazione quantita numero lotto/shipment/altro.

7) Attestazione versamento.
8) Marca da bollo per il ritiro dell’autorizzazione.
Copie autorizzazioni importazione (per le richieste di esportazione).

12A07181

DECRETO 20 giugno 2012.

Attuazione della decisione della Commissione europea
n.2011/391/UE del 1° luglio 2011, concernente la non iscri-
zione di determinati principi attivi negli allegati I, IA o IB
della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio, relativa all’immissione sul mercato di biocidi, e conse-
guente revoca dell’autorizzazione di alcuni presidi medico-
chirurgici.

IL DIRETTORE GENERALE
DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
E DELLA SICUREZZA DELLE CURE

Visto il decreto legislativo del 25 febbraio 2000, n. 174,
recante «Attuazione della direttiva 98/8/CE in materia di
immissione sul mercato di biocidi»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 6 ottobre
1998, n. 392, recante norme per la semplificazione dei pro-
cedimenti di autorizzazione alla produzione ed all’immis-
sione in commercio dei presidi medico-chirurgici, a norma
dell’art. 20, comma 8, della legge 15 marzo 1997, n. 59;

Visto il regolamento (CE) n. 1451/2007 della Commis-
sione del 4 dicembre 2007, concernente la seconda fase
del programma di lavoro decennale di cui all’art. 16, pa-
ragrafo 2, della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio relativa all’immissione sul mercato dei
biocidi;

Vista la decisione della Commissione europea
n. 2011/391/CE del 1° luglio 2011, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale dell’Unione europea il 2 luglio 2011, con-

cernente la non iscrizione di determinati principi attivi
negli allegati I, IA o IB della direttiva 98/8/CE del Par-
lamento europeo e del Consiglio, relativa all’immissio-
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ne sul mercato di biocidi, dovuta al fatto che per alcune
combinazioni principi attivi/tipi di prodotto incluse nel
programma di revisione tutti i partecipanti si sono ritirati,
oppure lo Stato membro designato relatore per la valu-
tazione non ha ricevuto alcun fascicolo completo entro i
termini di cui all’art. 9 e all’art. 12, paragrafo 3, del rego-
lamento (CE) n. 1451/2007;

Considerato che, in attuazione della citata decisione
della Commissione, gli Stati membri non possono piu rila-
sciare autorizzazioni all’immissione in commercio ai sen-
si del decreto del Presidente della Repubblica n. 392/1998
per i prodotti coinvolti dalla decisione medesima;

Ritenuto di dover attuare la suddetta decisione comu-
nitaria revocando le autorizzazioni dei presidi medico-
chirurgici interessati dalla decisione medesima;

Decreta:

Art. 1.

1. I principi attivi ed i tipi di prodotto riportati nell’al-
legato della presente decisione non sono inclusi negli al-
legati I, IA o IB della direttiva 98/8/CE.

2. Le disposizioni di cui al presente decreto si applica-
no ai prodotti che rientrano nelle definizioni dei 23 tipi di
prodotti di cui all’allegato IV del decreto legislativo del
25 febbraio 2000, n. 174.

Art. 2.

1. A decorrere dall’entrata in vigore del presente decreto
non possono essere presentate nuove domande per I’au-
torizzazione all’immissione in commercio di presidi me-
dico-chirurgici contenenti i principi attivi di cui all’art. 1.

2. A decorrere dal 1° luglio 2012 sono revocate le auto-
rizzazioni all’immissione in commercio gia rilasciate per
i presidi medico-chirurgici contenenti i principi attivi e
appartenenti ai tipi di prodotto di cui all’art. 1.

3. Le confezioni dei presidi medico-chirurgici di cui al
comma 2 devono essere ritirate comunque entro il 1° lu-
glio 2012, sia presso i magazzini delle imprese produttri-
ci, sia presso gli esercizi di vendita. In ogni caso, a decor-
rere dal 1° luglio 2012 le confezioni citate non possono
piu essere vendute o cedute al consumatore finale.

4. Le domande di modifica della composizione di pre-
sidi medico-chirurgici, presentate ai sensi dell’art. 4 del
decreto del Presidente della Repubblica n. 392/1998, tese
a sostituire 1 principi attivi di cui all’art. 1, con uno o piu
principi attivi inseriti nell’allegato II del regolamento
1451/2007 per lo specifico tipo di biocida al quale i presi-
di appartengono, possono essere presentate fino alla data
del 1° luglio 2012.

5. Fermo restando quanto previsto dal comma 4, a de-
correre dal 1° luglio 2012 i presidi medico-chirurgici, per
i quali a tale data ¢ in corso la suddetta modifica di com-
posizione, non possono essere venduti o ceduti al consu-
matore finale con la composizione gia autorizzata.

Art. 3.

1. A decorrere dal 1° luglio 2012, i prodotti attualmente
soggetti a regime di libera vendita, contenenti i principi
attivi e appartenenti ai tipi di prodotto di cui all’art. 1, non
possono essere pitl immessi sul mercato né vi possono
essere pill mantenuti.

Art. 4.

1. Sono consentite, dopo il 1° luglio 2012, le opera-
zioni di trasferimento e magazzinaggio per la spedizione
fuori dal territorio comunitario nonché il trasferimento e
il magazzinaggio ai fini della eliminazione dei prodotti di
cui agli articoli 2 e 3.

Art. 5.

1. I Nuclei dei Carabinieri per la tutela della salute
(NAS) sono incaricati di vigilare sull’esatta applicazione
del presente decreto.

2. 1l presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana, ed entrera in vigore il
giorno successivo a quello della sua pubblicazione.

3. La pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Re-
pubblica italiana costituisce, a tutti gli effetti di legge,
la notifica nei confronti dei titolari delle autorizzazioni
all’immissione in commercio dei presidi medico-chirur-
gici oggetto del presente provvedimento di revoca e della
commercializzazione dei prodotti di libera vendita.

Roma, 20 giugno 2012

1l direttore generale: MARLETTA
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ALLEGATO

Principi attivi e tipi di prodott da non iscrivere nell'allegato §, nell’allegato IA o nell'affegato 1B della direttiva

98/8JCE
Nome Numero B Numero CAS ;E’doo::;

Formaldaide 200-001-8 30-00-0 1
Formaldeide 200-001-8 50-00-0 5
Formaldeide 200-001-8 50-00-0 3
Formaldeide 200-001-8 50-00-0 23
2-cloteacetammide 201-174-2 79-07-2 3
2-cloroacetammide 201-174-2 79-07-2 6
2-cloroacctammide 201-174-2 79-07.2 13
Tiabendazolo 305-725-8 148-79-8 2
Tiabendazolo 205-715-8 148-79-8 13
2.2 -ditiobis[N-metilbenzammide| 219-768-5 1527-38-4 13
Diossido di zolfo 231-195-2 7446-09-3 1
Diossido di zolfo 231-195-2 7446-09-3 2
Divssido di zolfo 231-195-2 7446-09-5 5
Diossida di zolfo 231-195-2 7446-09-5 f
Diossido di zolfo 231-195-2 7446-09-5 13
Prodotto di reazione di adipao di dimetile, glutarate | 432-790-) — 4
di dimetile. 3uccinato di dimetile con perossido di

idrogeno/Perestane

Qligo(2-(2-crossiletossictilguanidinio cloruro) Polimero 374572-91-5 3
Polifesamerilendizmminaguanidinio cloruro) Polimero 57028-96-3 ]
Oligo{2-{2-ctossijerossiedlguanidinio cloruro) Polimere 374572915 5
Palifesametilendiamminaguanidinio cloruro} Polimere 57028-96-3 5
Oliga(2-{2-¢ctossijcrossicrilguanidinio clorura) Polimero 374372-91-5 6
Polifesametilendiamminaguanidinio cloruro) Polimero 57028-96-3 6
Oligu(2-(2-etossi)etossiciilguanidinio clorura) Polimere 374572-91-5 13
Polifesametilendiamminaguanidinio clorurs) Polimero 57028-96-3 13

12A07176
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DECRETO 20 giugno 2012.

Attuazione della decisione della Commissione europea
n. 2012/77/UE del 9 febbraio 2012, concernente la non iscri-
zione del flufenoxuron per il tipo di prodotto 18 negli allegati
L, IA o IB della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo e
del Consiglio, relativa all’immissione sul mercato di biocidi,
e conseguente revoca dell’autorizzazione di alcuni presidi
medico-chirurgici.

IL DIRETTORE GENERALE
DEI DISPOSITIVI MEDICI, DEL SERVIZIO FARMACEUTICO
E DELLA SICUREZZA DELLE CURE

Visto il decreto legislativo del 25 febbraio 2000, n. 174,
recante «Attuazione della direttiva 98/8/CE in materia di
immissione sul mercato di biocidi»;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 6 otto-
bre 1998, n. 392, recante norme per la semplificazione dei
procedimenti di autorizzazione alla produzione ed all’im-
missione in commercio dei presidi medico-chirurgici, a
norma dell’art. 20, comma 8, della legge 15 marzo 1997,
n. 59;

Visto il regolamento (CE) n. 1451/2007 della Commis-
sione del 4 dicembre 2007, concernente la seconda fase
del programma di lavoro decennale di cui all’art. 16, pa-
ragrafo 2, della direttiva 98/8/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio relativa all’immissione sul mercato dei
biocidi;

Considerato che a norma del regolamento (CE)
n. 1451/2007, il flufenoxuron (n. CAS 101463-69-8; n.
CE 417-680-3) ¢ stato esaminato in conformita all’art. 11,
paragrafo 2, della direttiva 98/8/CE ai fini del suo utilizzo
nel tipo di prodotto 18, insetticidi, acaricidi e prodotti de-
stinati al controllo di altri artropodi, come definito all’al-
legato V della medesima direttiva;

Considerato che la valutazione dei rischi per i comparti
ambientali interessati, effettuata sulla base di un approc-
cio realistico, ha evidenziato rischi inaccettabili per il
comparto delle acque e che inoltre le caratteristiche del
flufenoxuron lo rendono persistente, bioaccumulante e
tossico, o molto persistente e molto bioaccumulante, con-
formemente ai criteri di cui all’allegato XIII del regola-
mento (CE) n. 1907/2006 del Parlamento europeo e del
Consiglio;

Vista la decisione della Commissione europea
n. 2012/77/CE del 9 febbraio 2012, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale dell’Unione europea 1’11 febbraio 2012,
concernente la non iscrizione del flufenoxuron, per il suo
utilizzo nel tipo di prodotto 18, nell’allegato I, Ao I B
della direttiva 98/8/CE;

Considerato che, in attuazione della citata decisione
della Commissione, gli Stati membri non possono piu rila-
sciare autorizzazioni all’immissione in commercio ai sen-
si del decreto del Presidente della Repubblica n. 392/1998
per i prodotti coinvolti dalla decisione medesima;

Ritenuto di dover attuare la suddetta decisione comuni-
taria revocando le autorizzazioni dei resili medico-chirur-
gici interessati dalla decisione medesima;

— 28 —

Decreta:

Art. 1.

1. 1l flufenoxuron (n. CAS 101463-69-8; n. CE 417-
680-3) per il tipo di prodotto 18 «Insetticidi, acaricidi e
prodotti destinati al controllo di altri artropodi» non ¢ in-
cluso negli allegati I, IA o IB della direttiva 98/8/CE.

Art. 2.

1. A decorrere dall’entrata in vigore del presente de-
creto non possono essere presentate nuove domande per
I’autorizzazione all’immissione in commercio di presidi
medico-chirurgici contenenti il flufenoxuron e apparte-
nenti al tipo di prodotto 18.

2. A decorrere dal 1° agosto 2012 sono revocate le au-
torizzazioni all’immissione in commercio gia rilasciate
per i presidi medico-chirurgici contenenti il flufenoxuron
e appartenenti al tipo di prodotto 18.

3. Le confezioni dei presidi medico-chirurgici di cui al
comma 2 devono essere ritirate comunque entro il 1° ago-
sto 2012, sia presso i magazzini delle imprese produttrici,
sia presso gli esercizi di vendita. In ogni caso, a decorrere
dal 1° agosto 2012 le confezioni citate non possono piu
essere vendute o cedute al consumatore finale.

4. Le domande di modifica della composizione di pre-
sidi medico-chirurgici, presentate ai sensi dell’art. 4 del
decreto del Presidente della Repubblica n. 392/1998, tese
a sostituire il principio attivo di cui all’art. 1, con uno o
piu principi attivi inseriti nell’allegato II del regolamento
n. 1451/2007 per lo specifico tipo di biocida al quale i
presidi appartengono, possono essere presentate fino alla
data del 1° agosto 2012.

5. Fermo restando quanto previsto dal comma 4, a de-
correre dal 1° agosto 2012 i presidi medico-chirurgici, per
i quali a tale data ¢ in corso la suddetta modifica di com-
posizione, non possono essere venduti o ceduti al consu-
matore finale con la composizione gia autorizzata.

Art. 3.

1. A decorrere dal 1° agosto 2012, i prodotti attualmen-
te soggetti a regime di libera vendita, contenenti il flufe-
noxuron per il tipo di prodotto 18, non possono essere pitl
immessi sul mercato né vi possono essere pitt mantenuti.

Art. 4.

1. Sono consentite, dopo il 1° agosto 2012, le opera-
zioni di trasferimento e magazzinaggio per la spedizione
fuori dal territorio comunitario nonché il trasferimento e
il magazzinaggio ai fini della eliminazione dei prodotti di
cui agli articoli 2 e 3.

Art. 5.

1. I Nuclei dei Carabinieri per la tutela della salute
(NAS) sono incaricati di vigilare sull’esatta applicazione
del presente decreto.

2. Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana, ed entrera in vigore il
giorno successivo a quello della sua pubblicazione.
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3. La pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana costituisce, a tutti gli effetti di leg-
ge, notifica nei confronti dei titolari delle autorizzazioni
all’immissione in commercio dei presidi medico-chirur-
gici oggetto del presente provvedimento di revoca e della
commercializzazione dei prodotti di libera vendita.

Roma, 20 giugno 2012

1l direttore generale: MARLETTA

12A07177

MINISTERO DELLE POLITICHE
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

DECRETO 8 giugno 2012.

Iscrizione dell’Organismo denominato CCPB S.r.l., in Bo-
logna nell’elenco delle strutture di controllo che soddisfano
i requisiti di cui ai commi 2 e 3 dell’articolo 13 del decreto
legislativo 8 aprile 2010, n. 61.

IL DIRETTORE GENERALE
PER IL RICONOSCIMENTO DEGLI ORGANISMI
DI CONTROLLO E CERTIFICAZIONE E
TUTELA DEL CONSUMATORE

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2007 del Consiglio
del 22 ottobre 2007 relativo all’organizzazione comune
dei mercati agricoli e disposizioni specifiche per taluni
prodotti agricoli (regolamento unico OCM);

Visto il regolamento (CE) n. 491/2009 del Consiglio
del 25 maggio 2009 che modifica il regolamento (CE)
n. 1234/2007 relativo all’organizzazione comune dei
mercati agricoli e disposizioni specifiche per taluni pro-
dotti agricoli (regolamento unico OCM), in particolare
agli articoli 118-sexdecies e 118-septdecies concernenti il
sistema di controllo dei vini;

Visto il decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61, con-
cernente la tutela delle denominazioni di origine e delle
indicazioni geografiche dei vini, in attuazione dell’art. 15
della legge 7 luglio 2009, n. 88, che ha abrogato la legge
10 febbraio 1992, n. 164,

Visto ’art. 13 del decreto legislativo 8 aprile 2010,
n. 61, ed in particolare i commi 6 ¢ 7 concernenti 1’iscri-
zione delle strutture di controllo che soddisfano i requisiti
di cui ai commi 2 e 3 del medesimo decreto legislativo;

Viste lerichieste n. 783 del 23 settembre 2011, n. 976 del
21 dicembre 2011 e I’integrazione n. 428 del 26/04/2012
presentate da «CCPB S.r.l.» ai sensi dell’art. 13, com-
ma 6 del decreto legislativo n. 61/2010, per essere inseri-
ta nell’elenco delle strutture di controllo che soddisfano
1 requisiti di cui ai commi 2 e 3 dell’art. 13 del decreto
legislativo 8 aprile 2010, n. 61;

Visto il certificato di accreditamento alla norma UNI
CEIEN 45011:1999 n. 043B Rev. 18 del 16 giugno 1998,
modificato il 5 aprile 2011, rilasciato dall’ente di accredi-
tamento ACCREDIA;
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Vista la documentazione agli atti dell’Ispettorato cen-
trale per il controllo della qualita dei prodotti agroalimen-
tari inoltrata dall’organismo di controllo «CCPB S.r.1.»;

Considerata la necessita di evadere le richieste di iscri-
zione nell’elenco di cui al comma 7 dell’art. 13 del decre-
to legislativo 8 aprile 2010, n. 61, nelle more di costitu-
zione del gruppo tecnico di valutazione di cui al comma 1
del medesimo art. 13 del citato decreto legislativo;

Ritenuto che sussistono i requisiti, di cui ai commi 2 e
3 dell’art. 13 del decreto legislativo 8 aprile 2010, n. 61,
al fine di procedere all’inserimento dell’organismo di
controllo denominato «CCPB S.r.1.» nell’elenco di cui al
comma 7 del citato art. 13;

Decreta:

Art. 1.

L’organismo denominato «CCPB S.r.1.», con sede Bo-
logna, via Jacopo Barozzi n. 8, ¢ inserito nell’elenco di
cui all’art. 13, comma 7, del decreto legislativo 8 aprile
2010, n. 61, concernente 1’individuazione delle strutture
di controllo che soddisfano i requisiti di cui ai commi 2 e
3 del medesimo art. 13.

Art. 2.

L’organismo «CCPB S.r.1.» non pud modificare la de-
nominazione sociale, il proprio statuto, la compagine so-
ciale, la documentazione di sistema, cosi come presentate
ed esaminate, senza la preventiva approvazione del Mini-
stero delle politiche agricole alimentari e forestali, auto-
rita nazionale ai sensi dell’art. 13, comma 1, del decreto
legislativo 8 aprile 2010, n. 61.

La mancata osservanza delle prescrizioni del presente
articolo pud comportare la revoca del provvedimento di
iscrizione.

I1 presente decreto entra in vigore dalla data della sua
emanazione ed ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 8 giugno 2012

1l direttore generale: La TORRE

12A06941
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DECRETO 11 giugno 2012.

Rettifica al decreto 27 aprile 2012, relativo all’autorizza-
zione all’organismo denominato «Check Fruit Srl» ad effet-
tuare i controlli sulla denominazione «Melone Mantovano»
protetta transitoriamente a livello nazionale con decreto
8 febbraio 2012.

IL DIRETTORE GENERALE
PER IL RICONOSCIMENTO DEGLI ORGANISMI
DI CONTROLLO E CERTIFICAZIONE E
TUTELA DEL CONSUMATORE

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare I’art. 16, lettera d);

Visto il decreto 27 aprile 2012 della Direzione Gene-
rale per il riconoscimento degli organismi di controllo e
certificazione e tutela del consumatore, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana — serie gene-
rale n. 113 del 16 maggio 2012, relativo alla autorizzazio-
ne rilasciata all’organismo denominato “Chcek Fruit Srl”
ad effettuare i controlli sulla denominazione “Melone
Mantovano” protetta transitoriamente a livello nazionale
con decreto 8 febbraio 2012;

Visto 1’art. 8 che individua, erroneamente, accanto
al Ministero delle politiche agricole alimentari e fore-
stali esclusivamente la Regione Emilia Romagna quale
ente deputato alla vigilanza sull’organismo denominato
“Check Fruit Srl”;

Ritenuto, pertanto, di dover modificare il predetto
art. 8;

Decreta:

Articolo Unico

Lart. 8 del decreto 27 aprile 2012 ¢ modificato come
segue:

“L’organismo autorizzato “Check Fruit Srl” ¢ sotto-
posto alla vigilanza esercitata dal Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali e dalle Regioni Lombardia
¢ Emilia Romagna, ai sensi dell’art. 14, comma 12, della
legge 21 dicembre 1999, n. 526”.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 11 giugno 2012

1l direttore generale: La TORRE

12A06942

MINISTERO DELLO SVILUPPO
ECONOMICO

DECRETO 7 maggio 2012.

Liquidazione coatta amministrativa della «Soc. Recoleta
societa cooperativa in sigla Recoleta soc. coop. in liquidazio-
ne», in Battipaglia e nomina del commissario liquidatore.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE PICCOLE E MEDIE IMPRESE
E GLI ENTI COOPERATIVI

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz-
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Vista I’istanza in data 7 febbraio 2012 con la quale
I’AGCI ha chiesto che la Societa Recoleta Societa Co-
operativa in sigla Recoleta Soc. Coop. in liquidazio-
ne fosse ammessa alla procedura di liquidazione coatta
amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza in data 28 ottobre 2011 dalla quale si rile-
va lo stato d’insolvenza della Societa Cooperativa;

Viste le risultanze degli ulteriori accertamenti d’ufficio
presso il registro delle imprese;

Visto che in data 23 marzo 2012 ¢ stato comunicato, ai
sensi degli articoli 7 e 8 della legge n. 241/1990, I’avvio
del procedimento di liquidazione coatta amministrativa al
legale rappresentante della societa, al Tribunale compe-
tente per territorio, nonché all’ Associazione di rappresen-
tanza cui aderisce la Cooperativa;

Visto che il termine per proporre osservazioni e contro-
deduzioni ¢ scaduto senza che all’ Amministrazione siano
pervenute comunicazioni da parte degli interessati;,

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di doverne disporre la liquidazione coatta amministrativa;

Visto I’art. 198 del r.d. 16 marzo 1942, n. 267;

Viste, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975,
n. 400, le designazioni dell’associazione nazionale di rap-
presentanza alla quale il sodalizio risulta aderente;

Decreta:

Art. 1.

La Soc. Recoleta Societa Cooperativa in sigla Recoleta
Soc. Coop. in liquidazione, con sede in Battipaglia (Se-
lerno) (codice fiscale 00667090773) ¢ posta in liquidazio-
ne coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies
del codice civile.

Considerate le specifiche e plurime competenze in ma-
teria € nominato Commissario Liquidatore il dott. Giusep-
pe Formisano nato a Pompei (Napoli) il 10 marzo 1981
e residente in Via L. Giordano n. 51 - Cercola (Napoli).
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Art. 2.

Al Commissario nominato spetta il trattamento econo-
mico previsto dal D.M. 23 febbraio 2001, n. 64, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 72 del 27 marzo 2001.

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

Il presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale Amministrativo Regiona-
le, ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente
al Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 7 maggio 2012

1l direttore generale: EsposiTo

12A07064

DECRETO 22 maggio 2012.

Liquidazione coatta amministrativa della societa coope-
rativa «Millennium societa cooperativay», in Roma e nomina
del commissario liquidatore.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LE PICCOLE E MEDIE IMPRESE
E GLI ENTI COOPERATIVI

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 28 no-
vembre 2008, n. 197, recante il regolamento di organiz-
zazione del Ministero dello sviluppo economico, per le
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi;

Visto il verbale di mancata revisione ministeriale in
data 14 settembre 2011 dal quale si rileva lo stato d’insol-
venza della cooperativa;

Viste le risultanze degli ulteriori accertamenti d’ufficio
presso il registro delle imprese;

Visto che in data 23 marzo 2012 € stato comunicato, ai
sensi degli articoli 7 e 8 della legge n. 241/1990, I’avvio
del procedimento di liquidazione coatta amministrativa al
legale rappresentante della societa, al Tribunale compe-
tente per territorio, nonché all’ Associazione di rappresen-
tanza cui aderisce la cooperativa;

Visto che il termine per proporre osservazioni € contro-
deduzioni ¢ scaduto senza che all’ Amministrazione siano
pervenute comunicazioni da parte degli interessati;

Visto 1’art. 2545-terdecies del codice civile e ritenuto
di doverne disporre la liquidazione coatta amministrativa;

Visto I’art. 198 del r.d. 16 marzo 1942, n. 267;

Decreta:

Art. 1.

La societa cooperativa «Millennium Societa Coopera-
tivay, con sede in Roma (codice fiscale 05848051008),
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

— 31 —

Considerate le specifiche e plurime competenze in ma-
teria ¢ nominato commissario liquidatore 1’avv. Massimo
Mannocchi, nato a Roma il 20 aprile 1956, ivi domiciliato
in Lungotevere Arnaldo da Brescia n. 9.

Art. 2.

Al Commissario nominato spetta il trattamento econo-
mico previsto dal D.M. 23 febbraio 2001, n. 64, pubblica-
to nella Gazzetta Ufficiale n. 72 del 27 marzo 2001.

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

11 presente provvedimento potra essere impugnato din-
nanzi al competente Tribunale Amministrativo Regiona-
le, ovvero a mezzo di ricorso straordinario direttamente
al Presidente della Repubblica ove ne sussistano i presup-
posti di legge.

Roma, 22 maggio 2012

1l direttore generale: EsposiTo

12A07065

DECRETO 23 maggio 2012.

Modalita di rimborso, a favore della societa IREN Ener-
gia Spa, dei costi non recuperabili del settore elettrico deri-
vanti dall’attuazione in Italia della direttiva 96/92/CE.

IL MINISTRO DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visti gli articoli 87 e 88 del Trattato sull’Unione
europea;

Vista la direttiva 96/92/CE del Parlamento Europeo e
del Consiglio del 19 dicembre 1996 concernente norme
comuni per il mercato interno dell’energia elettrica (di
seguito: la direttiva 96/92/CE) ed in particolare 1’art. 24,
che prevede un regime transitorio per il riconoscimento di
impegni o garanzie di gestione, definiti dalle imprese del
settore dell’energia elettrica prima dell’entrata in vigore
della direttiva, che possono non essere onorati a causa
delle disposizioni della direttiva medesima;

Vista la direttiva 2009/72/CE del Parlamento Europeo
e del Consiglio del 13 luglio 2009, relativa a norme co-
muni per il mercato interno dell’energia elettrica e che
abroga la direttiva 2003/54/CE;

Vista la comunicazione della Commissione Euro-
pea, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Comunita
Europea L 27 del 30 gennaio 1997, recante metodo per
I’analisi degli aiuti di Stato connessi a taluni costi non
recuperabili;
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Visto il regolamento CE n. 659/1999 del Consiglio
dell’Unione europea e il regolamento CE n. 794/2004
della Commissione del 21 aprile 2004 recante disposizio-
ni di esecuzione del regolamento CE n. 659/1999;

Vista la legge 14 novembre 1995, n. 481, recante nor-
me per la concorrenza e la regolazione dei servizi di pub-
blica utilita; istituzione delle autorita di regolazione dei
servizi di pubblica utilita;

Visto il decreto legislativo 16 marzo 1999, n. 79, di
attuazione della direttiva 96/92/CE, ed in particolare
I’art. 3, comma 11, concernente gli oneri generali afferen-
ti al sistema elettrico;

Visto il decreto 26 gennaio 2000 del Ministro dell’in-
dustria, del commercio e dell’artigianato, di concerto con
il Ministro del tesoro, del bilancio e della programmazio-
ne economica, (di seguito: il decreto ministeriale 26 gen-
naio 2000), recante norme in materia di individuazione
degli oneri generali afferenti al sistema elettrico;

Visto il decreto 17 aprile 2001 del Ministro dell’indu-
stria, del commercio e dell’artigianato, di concerto con il
Ministro del tesoro, del bilancio e della programmazione
economica, (di seguito: il decreto ministeriale 17 aprile
2001), recante modifiche al decreto ministeriale 26 gen-
naio 2000;

Visto il decreto-legge 18 febbraio 2003, n. 25, converti-
to con modificazioni nella legge 17 aprile 2003, n. 83, re-
cante disposizioni urgenti in materia di oneri generali del
sistema elettrico e di realizzazione, potenziamento, utiliz-
zazione e ambientalizzazione di impianti termoelettrici;

Visti in particolare gli articoli 1 e 2,comma 2 del citato
decreto-legge 18 febbraio 2003, n. 25, convertito in legge
17 aprile 2003 n. 83, secondo cui il Ministro delle attivita
produttive, di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze, sentita 1’Autorita per I’energia elettrica e
il gas (di seguito: 1’Autorita) con uno o piu decreti, de-
termina le partite economiche relative agli oneri di cui
all’art. 3, comma 1, lettere a) e b), del decreto ministeria-
le 26 gennaio 2000, e successive modificazioni, matura-
ti fino al 31 dicembre 2003, ¢ impartisce le disposizioni
necessarie ai fini del rimborso di tali partite economiche
e della copertura del relativo fabbisogno, ferme restando
le modalita di calcolo vigenti non incompatibili con le
disposizioni della stessa legge n. 83/03;

Visto il decreto del Ministro delle attivita produttive,
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze,
6 agosto 2004 (di seguito: il decreto ministeriale 6 agosto
2004), recante determinazione dei costi non recuperabili
del settore dell’energia elettrica, con riferimento alle socie-
ta Enel Spa, Enel Produzione Spa, Enel Green Power Spa,
Endesa Italia Spa, Edipower Spa e Tirreno Power Spa;

Vista la decisione della Commissione Europea C(2004)
4333fin del 1° dicembre 2004 concernente la dichiarazio-
ne di compatibilita con il Trattato CE dell’aiuto di Stato
n. 490/2000 in ordine ai costi non recuperabili individuati
con il decreto ministeriale 6 agosto 2004;

Visto il decreto del Ministro delle attivita produttive,
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze
10 marzo 2005 (di seguito: il decreto ministeriale 10 mar-
zo 2005), recante determinazione degli oneri di genera-
zione non recuperabili del settore dell’energia elettrica

per gli impianti che, alla data del 19 febbraio 1997, non
appartenevano all’Enel Spa, da cui risultano delle partite
da rimborsare a favore di AEM Torino Spa;

Vista la lettera del 10 marzo 2005, concernente la noti-
fican. 127/05 del citato decreto 10 marzo 2005 alla Com-
missione Europea, a norma dell’art. 88, paragrafo 3, del
Trattato CE;

Vista la deliberazione dell’ Autorita per I’energia elet-
trica e il gas 28 dicembre 2000 n. 238/00, che definisce la
copertura dell’importo destinata al rimborso dei costi non
recuperabili nel settore elettrico mediante la componente
tariffaria A6 che alimenta il “Conto per la reintegrazione
alle imprese produttrici - distributrici dei costi sostenuti
per I’attivita di produzione di energia elettrica nella tran-
sizione”, istituito presso la Cassa Conguaglio;

Visto il decreto del Ministro delle attivita produttive, di
concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze, del
22 giugno 2005 (di seguito: decreto ministeriale 22 giu-
gno 2005) recante modalita di rimborso e di copertura
dei costi non recuperabili relativi al settore dell’energia
elettrica a seguito dell’attuazione della Direttiva 96/92/
CE, individuati con il decreto ministeriale 6 agosto 2004;

Visto che la societa AEM Torino SpA, a seguito della
fusione per incorporazione di AMGA SpA, efficace dal
31 ottobre 2006, ha assunto la denominazione IRIDE SpA,
e che detta societa ha poi mutato la sua denominazione
sociale, a partire dal 1° luglio 2010, in IREN Energia Spa;

Vista la decisione della Commissione Europea C(2006)
5276def, dell’8 novembre 2006, con cui I’aiuto di Stato C
11/2006 (ex N 127/2005), relativo ai costi non recupera-
bili individuati con il decreto ministeriale 10 marzo 2005
a favore di AEM Torino SpA, ¢ stato dichiarato compati-
bile con il Trattato CE, subordinando in ogni caso 1’ero-
gazione dell’aiuto, determinato in 16,338 milioni di euro,
alla prova che la societa non abbia beneficiato dell’aiuto
accordato nell’ambito del regime fiscale a favore delle
aziende municipalizzate, di cui alla legge 28 dicembre
1995, n. 549 e al decreto legge 30 agosto 1993, n. 331,
convertito con legge 29 ottobre 1993, n. 427, dichiarato
illegittimo e incompatibile con il Trattato con decisione
2003/193/CE, oppure alla prova che la medesima socie-
ta abbia provveduto alla restituzione, con i relativi inte-
ressi, degli importi relativi al suddetto aiuto dichiarato
illegittimo;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico,
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze,
del 7 marzo 2007 (di seguito: decreto ministeriale 7 mar-
70 2007) recante revisione delle modalita di rimborso dei
costi non recuperabili, a seguito dell’attuazione della di-
rettiva europea 96/92/CE,;

Vista la deliberazione dell’ Autorita per I’energia elet-
trica e il gas del 29 marzo 2007, n. 76/07, concernente
“aggiornamento per il trimestre aprile - giugno 2007 di
componenti e parametri della tariffa elettrica. Modifi-
cazioni dell’Allegato A alla deliberazione dell’Autorita
30 gennaio 2004, n. 5/04, in materia di esazione della
componente tariffaria A6”;
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Vista la lettera del 1° marzo 2011, prot. 4638/D900,
con cui la societa IREN Energia SpA, in conformita al
combinato disposto dell’art. 16-bis, comma 11, della leg-
ge n. 11/2005 e del D.P.C.M. 26966/2007, ha comunica-
to al Ministero dello sviluppo economico, al Ministero
dell’economia e delle finanze e all’ Agenzia delle Entrate,
che, a far data dal 22 ottobre 2009, ha interamente prov-
veduto al rimborso degli aiuti accordati, oggetto della
citata decisione 2003/193/CE, allegando copia dei versa-
menti effettuati;

Vista la nota dell’Agenzia delle Entrate, Direzio-
ne Centrale Accertamento, del 31 maggio 2011, prot.
2011/82799, con cui si comunica che la societa IREN
Energia Spa ha provveduto alla restituzione degli importi
relativi all’aiuto di stato C27/1999, dichiarato illegittimo
e incompatibile con il Trattato con decisione 2003/193/
CE;

Vista la delibera dell’ Autorita per 1’energia elettrica e
il gas del 1° marzo 2012 n. 69/2012/I/EEL con la quale si
esprime parere favorevole in merito allo schema di decre-
to interministeriale concernente le modalita di rimborso
delle partite economiche relative ai costi non recuperabili
del settore elettrico a favore della societa IREN Energia
SpA;

Considerato che la restituzione degli importi corri-
spondenti agli aiuti illegittimi di cui IREN Energia SpA
ha beneficiato, di cui alla citata lettera del 1° marzo 2011,
comporta il rispetto delle condizioni impartite dalla Com-
missione Europea con la decisione C(2006) 5276def, in
ordine all’erogazione dell’importo di 16,338 milioni di
euro accordato a titolo di rimborso dei costi non recupe-
rabili del settore dell’energia elettrica;

Decreta:

Art. 1.
Ambito di applicazione

1. Il presente decreto detta, ai sensi dell’art. 2, comma 2
del decreto-legge 18 febbraio 2003, n. 25 convertito in leg-
ge 17 aprile 200 n. 83, le disposizioni ai fini del rimborso
delle partite economiche relative agli oneri non recupera-
bili nel settore dell’energia elettrica individuati con decre-
to del Ministro delle attivita produttive, di concerto con
il Ministro dell’economia e delle finanze 10 marzo 2005.

Art. 2.

Disposizioni sulle modalita di rimborso
dei costi non recuperabili

1. La Cassa Conguaglio per il Settore Elettrico (di
seguito: Cassa Conguaglio), secondo le indicazioni
dell’ Autorita per I’energia elettrica e il gas, provvede en-
tro il 31 luglio 2012, al rimborso delle partite economiche
di cui al decreto ministeriale 10 marzo 2005 a favore di
IREN Energia SpA. Per la copertura del fabbisogno sono
utilizzate le disponibilita del “Conto per la reintegrazione
alle imprese produttrici - distributrici dei costi sostenuti
per Dattivita di produzione di energia elettrica nella tran-
sizione”, istituito presso la Cassa Conguaglio.
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2. L Autorita assicura con propri provvedimenti la di-
sponibilita presso la Cassa Conguaglio dei fondi necessa-
ri per il pagamento integrale delle partite economiche di
cui al comma 1 entro il termine ivi stabilito.

3. Qualora non rimborsate nel termine individuato al
comma 1, alle partite economiche di cui al decreto mi-
nisteriale 10 marzo 2005, al netto delle relative quanti-
ta rimborsate, si applica, a decorrere dal 1° agosto 2012,
un tasso di interesse pari all’euribor a 3 mesi, calcolato
come media delle quotazioni giornaliere del trimestre
precedente.

Art. 3.
Disposizioni finali

1. Il Ministero dello sviluppo economico provvede a
comunicare il provvedimento alla Commissione Europea,
in attuazione delle prescrizioni contenute nella decisione
della medesima Commissione in ordine alla notifica aiuti
di Stato n. C11/2006, in modo conforme alle disposizioni
comunitarie in materia.

2. La Cassa Conguaglio da comunicazione dei paga-
menti effettuati e della liquidazione definitiva delle som-
me dovute all’avente diritto, all’Autorita, al Ministero
dello sviluppo economico ed al Ministero dell’economia
e delle finanze.

3. Il presente decreto, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana, entra in vigore dal giorno
successivo alla sua pubblicazione.

Roma, 23 maggio 2012

1l Ministro dello sviluppo
economico
PASSERA

p. 1l Ministro dell’economia
e delle finanze
1l vice Ministro delegato
GRILLI

12A06946

DECRETO 23 maggio 2012.

Annullamento del decreto 16 febbraio 2012 di cancellazio-
ne dal registro delle imprese della societa cooperativa «Soc.
coop. a r.l. Produzione e Lavoro Edile Popolare - in liquida-
zioney, in Villanova Tulo.

IL DIRIGENTE DELLA DIVISIONE IV
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LE
PMI E GLI ENTI COOPERATIVI

Visto I’art. 2545-octiesdecies, secondo comma del co-
dice civile;

Visto il parere della Commissione Centrale per le Coo-
perative del 15 maggio 2003;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica n. 197
del 28 novembre 2008, concernente la riorganizzazione
del Ministero dello sviluppo economico;
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Visto il D.M. 7 maggio 2009 con il quale ¢ stata di-
sciplinata I’attribuzione delle competenze degli uffici di
livello dirigenziale non generale;

Visto il decreto dirigenziale n. 01/CRI1/2012 del 16 feb-
braio 2012 (Gazzetta Ufficiale n. 63 del 15 marzo 2012)
del Ministero dello sviluppo economico - Dipartimento
per 'impresa e I’internazionalizzazione - Direzione Ge-
nerale per le PM.L. e gli enti cooperativi - Divisione 1V
con cui si dispone la cancellazione dal Registro delle Im-
prese ai sensi del citato articolo del codice civile della so-
cieta cooperativa «Soc. Coop. a r. l. Produzione e Lavoro
Edile Popolare - in liquidazione», con sede in Villanova
Tulo (Noro), codice fiscale n. 00083450916;

Tenuto conto che la cooperativa ¢ proprietaria di beni
immobili, cosi come risulta da visure catastali prodotte
dalla societa cooperativa stessa;

Considerato che non sussistono pertanto i presupposti
per I’applicazione dell’art. 2545-octiesdecies, secondo
comma del codice civile;

Ritenuto di dover provvedere all’annullamento del
decreto dirigenziale di cui sopra per la parte inerente la
cancellazione dal Registro delle Imprese della cooperati-
va sopra citata;

Ritenuto che risulta dimostrato I’interesse pubblico
concreto ed attuale all’eliminazione del provvedimento;

Decreta:

Art. 1.

11 decreto dirigenziale n. 01/CR1/2012 del 16 febbraio
2012 emesso da questo Ufficio ¢ annullato nella parte in
cui dispone la cancellazione dal Registro delle Imprese
della societa cooperativa «Soc. Coop. a r. l. Produzione e
Lavoro Edile Popolare - in liquidazioney, con sede in Vil-
lanova Tulo (Noro), codice fiscale n. 00083450916, per le
motivazioni indicate in premessa.

Art. 2.

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

Roma, 23 maggio 2012

11 dirigente: b1 NAPOLI

12A07063

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

UNIVERSITA DI SALERNO

DECRETO RETTORALE 12 giugno 2012.

Emanazione dello Statuto.

IL RETTORE

Vista la legge 9 maggio 1989, n. 168, istitutiva del Mi-
nistero dell’universita e della ricerca scientifica e tecnolo-
gica e, in particolare, ’articolo 6, rubricato «Autonomia
delle Universitax;

Visto lo Statuto dell’Universita degli Studi di Salerno,
emanato con Decreto Rettorale 2 ottobre 1996, n. 4649,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 15 ottobre 1996,
n. 242, e successive modifiche e integrazioni;

Vista la legge 30 dicembre 2010 n. 240, recante “Nor-
me in materia di organizzazione delle Universita, di per-
sonale accademico e reclutamento, nonché delega al go-
verno per incentivare la qualita e I’efficienza del sistema
universitario” e successive modifiche e integrazioni;

Visto il Decreto Rettorale del 9 febbraio 2011, rep.
n. 402, con il quale, ai sensi dell’articolo 2, comma 5 del-
la citata Legge n. 240/2010, ¢ stata istituita la Commis-
sione per la predisposizione delle modifiche dello Statuto
ai sensi della legge stessa;

Vista la delibera assunta nella seduta del 27 ottobre
2011 con la quale il Senato Accademico, acquisito il pare-
re favorevole del Consiglio di Amministrazione espresso
in data 25 ottobre 2011, ha approvato il testo dello Statuto
proposto dalla predetta Commissione;
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Vista la nota del 28 ottobre 2011, prot. n. 42942, con
la quale la documentazione relativa alle modifiche del-
lo Statuto ¢ stata trasmessa al Ministero dell’istruzione,
dell’universita e della ricerca, per I’esercizio del controllo
previsto dal citato art. 6, comma 9, della legge 9 maggio
1989, n. 168;

Vista la nota del 28 febbraio 2012, prot. n. 48, con la
quale il suddetto Ministero ha formulato le proprie os-
servazioni sul testo dello Statuto sopra richiamato con
richiesta motivata di riesame di alcune disposizioni;

Considerato che la suddetta Commissione per le modi-
fiche di Statuto ha licenziato nella riunione del 28 maggio
2012 il testo degli articoli dello Statuto riformulati ai sen-
si delle osservazioni ministeriali;

Vista la delibera assunta nella seduta del 29 maggio
2012 con la quale il Consiglio di Amministrazione ha
espresso all’unanimita parere favorevole sugli articoli ri-
formulati in adeguamento alle osservazioni del MIUR, e
dunque al testo definitivo dello Statuto;

Vista la delibera assunta nella seduta del 29 maggio
2012 con la quale il Senato Accademico ha approvato
all’unanimita gli articoli riformulati in adeguamento alle
osservazioni del MIUR, e dunque il testo definitivo dello
Statuto;
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Decreta:

Art. 1.

1. E emanato lo Statuto dell’Universita degli Studi di
Salerno, nel testo allegato al presente decreto di cui costi-
tuisce parte integrante e sostanziale.

2. Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana ed entra in vigore il quin-
dicesimo giorno successivo alla data di pubblicazione. Da
tale data ¢ abrogato lo Statuto dell’Universita degli Studi
di Salerno emanato con Decreto Rettorale 2 ottobre 1996,
n. 4649 e successive modifiche e integrazioni.

Fisciano, 12 giugno 2012

1l Rettore: PASQUINO

STATUTO DELL’UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI SALERNO
TITOLO 1
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.
Personalita giuridica

1. 1l presente Statuto stabilisce 1’ordinamento dell’Universita degli
Studi di Salerno, di seguito denominata Universita o Ateneo.

2. I’Universita ¢ una comunita di ricerca, di studio e di formazio-
ne, cui partecipano a pieno titolo, nell’ambito delle rispettive competen-
ze, funzioni e responsabilita, docenti, ricercatori, personale dirigente,
tecnico-amministrativo e studenti.

3. L’Universita ¢ un’istituzione avente personalita giuridica di
diritto pubblico, che promuove ed organizza la ricerca scientifica e i
diversi livelli di formazione, nel rispetto della liberta di insegnamento
e di ricerca.

4. L’Universita ¢ dotata di autonomia didattica, scientifica, or-
ganizzativa, finanziaria ¢ contabile e opera ispirandosi a principi di
responsabilita.

5. Il presente Statuto ¢ espressione fondamentale dell’autonomia
dell’Universita, secondo i principi dell’articolo 33 della Costituzione,
cosi come specificati dalle disposizioni legislative vigenti in tema di
ordinamento universitario, e ne disciplina il funzionamento.

6. 1l sigillo ufficiale ¢ quello dell’antica Scuola medica salernitana
della quale sono richiamati gli onori e i distintivi spettanti ai membri del
Corpo accademico secondo le antiche leggi e consuetudini.

Art. 2.
Finalita istituzionali

1. L’Universita, in conformita ai principi della Costituzione della
Repubblica italiana e della Magna charta sottoscritta dalle Universita
dei paesi europei ed extracuropei, afferma la propria funzione pubblica,
il proprio carattere laico, pluralistico ed indipendente da ogni orienta-
mento ideologico, politico ed economico.

2. L’Universita garantisce, al suo interno, la liberta di manifesta-
zione del pensiero, di associazione e di riunione.

3. Come suo fine primario, I’Universita persegue 1’elaborazione
e la trasmissione delle conoscenze, promuovendo ed organizzando la
ricerca e curando, con azioni coordinate, la formazione culturale e pro-
fessionale, nonché la crescita civile degli studenti.

4. D’Universita riconosce ed afferma I’inscindibilita dell’attivita
didattica e dell’attivita di ricerca. Nel rispetto ed in attuazione dei prin-
cipi costituzionali, riconosce e garantisce il valore fondamentale della
liberta di ricerca senza distinzioni di ambiti disciplinari, tematici o me-
todologici, nonché la liberta di insegnamento dei singoli docenti.

5. L’Universita riconosce e garantisce 1’autonomia delle strut-
ture scientifiche e didattiche nell’organizzazione della ricerca e della
didattica.

6. L’Universita avversa il perseguimento di scopi contrari ai prin-
cipi della dignita e liberta dell’uomo e della convivenza tra i popoli.

7. L’Universita concorre allo sviluppo culturale, sociale, econo-
mico e produttivo del Paese, anche in collaborazione con soggetti na-
zionali, internazionali, pubblici e privati. Essa favorisce la piu ampia
fruizione delle proprie strutture.

8. L’Universita partecipa allo sviluppo e alla realizzazione del pia-
no nazionale della ricerca scientifica e concorre all’elaborazione di piani
regionali.

9. L’Universita si pone quale polo di impulso e aggregazione di
interessi coordinati finalizzati al superamento del divario di sviluppo
delle aree depresse.

10. L’Universita assicura I’apporto di tutte le strutture didattiche
e di ricerca alla realizzazione del diritto alla salute previsto dall’artico-
lo 32 della Costituzione.

Art. 3.

Ricerca

1. L’Universita promuove e svolge I’attivita di ricerca, favorendo
la collaborazione interdisciplinare e di gruppo e la stretta connessione
con ’attivita didattica. Essa riafferma la pari rilevanza del sapere uma-
nistico, scientifico e tecnico.

2. L’Universita attua forme di autovalutazione dei risultati della
ricerca secondo criteri di qualita, trasparenza e promozione del merito.

3. L’Universita promuove la valutazione bioetica della ricerca cli-
nica sperimentale per ci0 che attiene ai problemi biomedici connessi con
la vita e la salute dell’uvomo, nonché la valutazione etico - scientifica
della sperimentazione animale.

Art. 4.
Didattica

1. L’Universita provvede ai diversi livelli di formazione univer-
sitaria e rilascia i titoli di studio previsti dalla legislazione in materia,
secondo il Regolamento didattico di Ateneo.

2. D’Universita attua quanto previsto dal precedente comma 1 at-
traverso I’attivita delle sue strutture didattiche e mediante lo sviluppo di
apposite attivita di servizio svolte anche in collaborazione con altri enti.

3. L’Universita persegue la qualita e I’efficacia della propria attivi-
ta di formazione operando una stretta connessione tra ricerca e insegna-
mento, attuando opportune forme di programmazione, coordinamento e
autovalutazione dell’attivita formativa.

4. I’Universita verifica con il contributo degli studenti la corretta
gestione, la produttivita e I’efficacia dell’attivita didattica sulla base di
criteri di autovalutazione oggettivi.

Art. 5.
Diritto allo Studio

1. L’Universita assicura il proprio intervento a favore del diritto
allo studio come definito e garantito dall’articolo 34 della Costituzione.

2. ’Universita in particolare organizza i propri servizi e predispo-
ne strumenti in modo da rendere effettiva la partecipazione alla vita uni-
versitaria degli studenti diversamente abili; I’Universita dispone altresi
la valutazione della qualita dei servizi forniti.
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Art. 6.

Organizzazione e programmazione

1. L’Universita conforma la propria organizzazione e attivita a
principi di semplificazione, snellimento delle procedure, efficienza,
efficacia e adotta il metodo della programmazione e del controllo di
gestione.

Art. 7.

Informazione

1. L’Universita adotta ogni strumento idoneo a garantire la traspa-
renza della propria attivita di governo, gestionale ed amministrativa;
promuove, altresi, la partecipazione di tutte le componenti costitutive
della comunita anche attraverso forme di consultazione.

2. L’Universita garantisce altresi la pit ampia informazione sull’at-
tivita didattica, nonché sulla propria attivita di ricerca nella salvaguardia
dei diritti di titolarita e contitolarita della proprieta intellettuale e indu-
striale e dei diritti connessi, in conformita con la normativa vigente.

3. Al fine di cui ai precedenti commi, 1’Universita rende pubbliche
le informazioni relative alla propria attivita nel sito internet istituzionale
e utilizzando, anche in connessione con altri soggetti pubblici e privati,
tutti gli strumenti di comunicazione, con particolare riferimento a quelli
radiotelevisivi e ad alta diffusione, compresi quelli di tipo telematico.

Art. 8.

Internazionalizzazione

1. L’Universita persegue il rafforzamento della propria dimensione
internazionale nel riconoscimento dell’appartenenza allo spazio euro-
peo dell’istruzione superiore e della ricerca, in coerenza con gli impegni
assunti nell’ambito del processo di Bologna e aderendo ai principi ispi-
ratori della Magna charta Universitatum.

2. A tal fine pone tra le proprie priorita il sostegno della mobilita
internazionale dei docenti e degli studenti; I’istituzione di programmi
integrati di studio in collaborazione con Atenei di altri Paesi, anche al
fine del rilascio di titoli congiunti o multipli; ’attivazione, nell’ambi-
to delle risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili, di percorsi
formativi e insegnamenti in lingua straniera; lo sviluppo di iniziative di
cooperazione interuniversitaria per attivita di studio e di ricerca; I’uti-
lizzazione di forme di selezione internazionale di docenti e studenti.

3. L’Universita opera anche in collaborazione con enti territoriali e
organizzazioni locali al fine di contribuire all’internazionalizzazione del
territorio in cui opera.

Art. 9.

Rapporti con [’esterno

1. L’Universita promuove e sviluppa i rapporti e le relazioni con le
altre Universita, le istituzioni di alta cultura e gli enti di ricerca nazionali
e internazionali, pubblici e privati.

2. Promuove e sviluppa, altresi, i rapporti con le istituzioni pub-
bliche e private, con le imprese ¢ loro associazioni di categoria, nonché
con le formazioni sociali e le organizzazioni di categoria delle altre for-
ze produttive del mondo del lavoro per la diffusione e la valorizzazione
dei risultati e delle acquisizioni della ricerca scientifica.

3. I rapporti esterni dell’Universita sono disciplinati dal Regola-
mento generale di Ateneo e dal Regolamento per I’amministrazione, la
finanza e la contabilita.

Art. 10.

Fonti di finanziamento

1. Le fonti di finanziamento dell’Universita sono costituite da tra-
sferimenti dello Stato, di altri enti pubblici e privati, nazionali e interna-
zionali e da entrate proprie.

2. Le entrate proprie sono costituite da tasse, contributi e da for-
me autonome di finanziamento, quali contributi volontari, proventi di
attivita, rendite, frutti e alienazioni del patrimonio, atti di liberalita e
corrispettivi di contratti e convenzioni.

3. Le entrate conseguenti a prestazioni verso terzi sono direttamen-
te percepite dalle strutture autonome che effettuano le prestazioni. La
disciplina dell’acquisizione e dell’utilizzo delle entrate ¢ contenuta nel
Regolamento per I’amministrazione, la finanza e la contabilita.

Art. 11.
Regolamenti di Ateneo

1. I Regolamenti, espressione dell’autonomia normativa dell’Uni-
versita, sono approvati dal Senato Accademico, salvo i Regolamenti in
materia di amministrazione e contabilita, di competenza del Consiglio
di Amministrazione; i Regolamenti sono approvati secondo le procedu-
re definite nel presente Statuto.

2. 1 Regolamenti di Ateneo sono emanati con decreto del Rettore
ed entrano in vigore il quindicesimo giorno successivo alla loro pubbli-
cazione, salvo che non sia diversamente disposto.

3. I principali Regolamenti di Ateneo sono:

a) Regolamento generale di Ateneo;

b) Regolamento per I’amministrazione, la finanza e la contabilita;
¢) Regolamento didattico di Ateneo.

Art. 12.
Regolamento generale di Ateneo

1. Il Regolamento generale di Ateneo contiene le norme attuati-
ve dello Statuto e ogni altra disposizione necessaria al funzionamento
dell’ Ateneo. Definisce inoltre i criteri generali e le procedure per la pre-
disposizione dei Regolamenti delle strutture dell’ Ateneo.

Art. 13.
Regolamento per 'amministrazione la finanza e la contabilita

1. 11 Regolamento per I’amministrazione, la finanza e la contabilita
disciplina la gestione finanziaria, contabile, patrimoniale, nonché 1’atti-
vita negoziale degli organi centrali e periferici dell’ Ateneo.

Art. 14.
Regolamento didattico di Ateneo

1. Il Regolamento didattico di Ateneo disciplina I’ordinamento dei
corsi di studio per i quali I’Universita rilascia i titoli di cui all’articolo 4
dello Statuto; definisce le norme generali riguardanti i corsi e le attivita
formative che le singole strutture universitarie possono organizzare ai
sensi della legislazione vigente in materia; detta 1 criteri generali relativi
all’organizzazione dell’attivita didattica.

Art. 15.
Codice etico

1. ’Universita adotta il Codice etico della comunita universitaria.

2. 11 Codice determina i valori fondamentali della comunita univer-
sitaria, promuove il riconoscimento e il rispetto dei diritti individuali e
’accettazione di doveri e responsabilita nei confronti dell’istituzione di
appartenenza, detta regole di condotta nell’ambito della comunita. Le
norme sono volte ad evitare ogni forma di discriminazione e di abuso, a
regolare i casi di conflitto di interesse e di proprieta intellettuale.

3. Le violazioni del Codice etico comportano 1’irrogazione delle
seguenti sanzioni, nel rispetto del principio di gradualita: richiamo ver-
bale, richiamo scritto riservato; nei casi di violazione grave o reiterata,
richiamo scritto reso pubblico, biasimo comportamentale con divieto
di ricoprire incarichi istituzionali o dirigenziali per un periodo determi-
nato. I provvedimenti incidono sulla valutazione interna del personale.
Nei casi in cui una condotta configuri non solo violazione del Codice
etico ma anche illecito disciplinare, prevale la competenza degli Organi
deputati ai procedimenti disciplinari.

4. Nel rispetto del principio del contraddittorio 1’accertamento
delle violazioni e la decisione in merito all’irrogazione della sanzione
competono al Senato accademico, su proposta del Rettore, qualora le
violazioni non ricadano sotto la competenza degli Organi deputati ai
procedimenti disciplinari.
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5. 11 Codice etico ¢ approvato dal Senato Accademico a maggioran-
za assoluta dei suoi componenti, previo parere favorevole del Consiglio
di Amministrazione.

TITOLO II

ORGANI CENTRALI DELL’ATENEO

Art. 16.
Organi centrali dell’Ateneo

1. Sono organi centrali dell’ Ateneo:
a) il Rettore;

b) il Senato Accademico;

¢) il Consiglio di Amministrazione;
d) 11 Collegio dei revisori dei conti,
e) il Nucleo di valutazione;

/) il Direttore generale.

Art. 17.
1l Rettore: Funzioni

1. Il Rettore ¢ il rappresentante legale dell’Universita e svolge fun-
zioni di indirizzo, iniziativa e coordinamento delle attivita scientifiche ¢
didattiche. Il Rettore ¢ responsabile del perseguimento delle finalita isti-
tuzionali dell’ Ateneo secondo criteri di qualita e nel rispetto dei principi
di efficacia, efficienza, trasparenza e promozione del merito.

2. In particolare, il Rettore:

a) convoca e presiede il Senato Accademico ed il Consiglio di Am-
ministrazione, coordinandone le attivita;

b) esercita la funzione di iniziativa dei procedimenti disciplinari
nei confronti del personale docente di competenza del Collegio di di-
sciplina; avvia i procedimenti in caso di violazione del Codice etico
e propone al Senato Accademico la sanzione, qualora la materia non
ricada fra le competenze del Collegio di disciplina;

¢) vigila sul buon andamento della ricerca e della didatti-
ca, cosi come sull’efficienza dei servizi e la correttezza dell’azione
amministrativa;

d) emana lo Statuto e i Regolamenti di Ateneo e quelli interni di
ciascuna struttura;

e) propone al Consiglio di Amministrazione il documento di pro-
grammazione strategica triennale di Ateneo, il bilancio di previsione
annuale e triennale, il conto consuntivo e ogni altro atto programmato-
rio previsto dalla normativa vigente, tenuto conto delle proposte e del
parere del Senato Accademico;

/) propone al Consiglio di Amministrazione la nomina del Direttore
generale;

g) stipula i contratti e le convenzioni per i quali lo statuto e i rego-
lamenti non stabiliscano una diversa competenza;

h) presenta al Ministro competente le relazioni periodiche previste
dalla legge;

i) adotta, in caso di necessita e urgenza, i provvedimenti di compe-
tenza del Senato Accademico e del Consiglio di Amministrazione sotto-
ponendoli a ratifica nella seduta immediatamente successiva;

j) esercita ogni altra funzione non espressamente attribuita ad altri
organi dal presente Statuto.

3. Nell’esercizio delle sue funzioni, il Rettore si avvale di un Pro-
rettore vicario e di Delegati, da lui scelti, nell’ambito dell’Universita
e nominati con proprio decreto nel quale sono precisati i compiti e i
settori di competenza. I Delegati rispondono direttamente al Rettore del
proprio operato. Su argomenti relativi ai settori di loro competenza i
delegati, su proposta del Rettore, possono far parte delle Commissioni
istruttorie degli organi dell’Universita e possono essere invitati alle se-
dute del Senato Accademico e del Consiglio di Amministrazione.

4. 11 Prorettore vicario, designato fra i professori di ruolo a tempo
pieno, supplisce il Rettore in tutte le sue funzioni nei casi di impedimen-
to o di assenza, nonché in ogni caso di cessazione anticipata dell’ufficio,
fino all’entrata in carica del nuovo eletto.
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5. Al Prorettore vicario puo essere assegnata un’indennita di carica
nella misura determinata dal Consiglio di Amministrazione.

Art. 18.
1l Rettore: Elezione

1. 11 Rettore ¢ eletto fra i professori di prima fascia a tempo pie-
no, in servizio presso le universita italiane, in seguito alla presentazio-
ne di candidature ufficiali. Dura in carica sei anni e il mandato non ¢
rinnovabile.

2. L’elettorato attivo spetta:

a) ai professori e ai ricercatori di ruolo; ai ricercatori a tempo deter-
minato di cui all’articolo 24, comma 3, lettera b) della legge n. 240/2010;

b) agli studenti determinati in misura pari al quindici per cento di
quello degli elettori di cui alla lettera @) secondo quanto previsto dal
Regolamento elettorale;

¢) al personale tecnico e amministrativo con voto ponderato in mi-
sura pari al quindici per cento di quello degli elettori di cui alla lettera
a.

3. Il Decano indice le elezioni dopo il centottantesimo giorno an-
tecedente la scadenza del mandato e ne fissa lo svolgimento non prima
di quaranta giorni dalla indizione. In caso di anticipata cessazione dalla
carica, il Decano indice le elezioni entro trenta giorni dalla cessazione e
ne fissa lo svolgimento non prima di quaranta e non oltre sessanta giorni
dalla indizione. In tal caso le funzioni del Rettore, limitatamente all’or-
dinaria amministrazione, sono esercitate dal Prorettore vicario.

4. 11 Rettore, nella prima votazione, ¢ eletto a maggioranza assoluta
degli aventi diritto; nella seconda e terza votazione a maggioranza asso-
luta dei votanti. In caso di mancata elezione si procede al ballottaggio
fra i due candidati che nella terza votazione abbiano riportato il maggior
numero di voti. In caso di parita risulta eletto il candidato con maggiore
anzianita di ruolo o, in caso di ulteriore parita, il candidato con maggio-
re anzianita anagrafica.

5. Il Rettore ¢ proclamato eletto dal Decano dell’Universita ed ¢
nominato dal Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca. Al
Rettore spetta una indennita di carica determinata, su proposta del Sena-
to Accademico, dal Consiglio di Amministrazione.

6. Il Rettore entra in carica il primo novembre dell’anno in cui &
stato eletto. Nel caso di anticipata cessazione dalla carica del precedente
Rettore, il Rettore eletto entra in carica all’atto della proclamazione e vi
rimane per i successivi sei anni.

7. La disciplina del procedimento elettorale ¢ definita dal Regola-
mento generale di Ateneo.

Art. 19.
Senato Accademico: Funzioni

1. 11 Senato Accademico determina la politica e gli indirizzi cultu-
rali e scientifici dell’Universita e contribuisce a elaborare la program-
mazione strategica dell’Ateneo; esercita funzioni normative, propulsi-
ve, consultive, di coordinamento e di controllo delle attivita dell’ Ateneo
nel campo della ricerca e della didattica.

2. In particolare, il Senato Accademico:

a) approva, a maggioranza assoluta dei suoi componenti, lo Statu-
to, il Codice etico, i Regolamenti di Ateneo in materia di didattica e di
ricerca, nonché i Regolamenti di funzionamento delle strutture didat-
tiche, di ricerca e di servizio, previo parere favorevole del Consiglio
di Amministrazione, anch’esso espresso a maggioranza assoluta dei
componenti;

b) approva, a maggioranza assoluta dei suoi componenti, il Rego-
lamento generale di Ateneo;

¢) formula proposte ed esprime parere obbligatorio sul Documento
di programmazione strategica triennale e su ogni altro atto programma-
torio annuale e pluriennale previsto dalla normativa vigente, indicando
le priorita nella destinazione delle risorse e i criteri di ripartizione delle
medesime, in relazione agli obiettivi della ricerca e della didattica;

d) nomina, su proposta del Rettore e secondo modalita previste
dal Regolamento generale di Ateneo, i componenti del Consiglio di
Amministrazione;

e) garantisce il rispetto del Codice etico e, su proposta del Rettore,
irroga le relative sanzioni, salvo che non siano di competenza del Col-
legio di Disciplina;
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) svolge funzioni di coordinamento e di raccordo con i Diparti-
menti e con le Facolta risolvendo eventuali controversie;

g) esprime parere obbligatorio sul bilancio di previsione annuale e
triennale e sul conto consuntivo;

h) formula proposte ed esprime parere obbligatorio sull’attivazio-
ne, la modifica e la soppressione dei corsi di studio;

i) approva il Manifesto degli studi dell’ Ateneo;

j) formula proposte ed esprime parere obbligatorio sull’attivazione,
la modifica e la disattivazione delle strutture per la didattica, la ricerca
e iservizi;

k) determina i criteri per la promozione e 1’attuazione di program-
mi nazionali e internazionali di cooperazione e scambio, in campo
scientifico e didattico;

/) esercita tutte le altre attribuzioni che gli sono demandate dalle
norme generali e speciali concernenti I’ordinamento universitario, dallo
Statuto e dai Regolamenti.

3. Il Senato Accademico puo proporre al corpo elettorale, con una
maggioranza di almeno due terzi dei suoi componenti, una mozione di
sfiducia nei confronti del Rettore, non prima che siano trascorsi due anni
dall’inizio del suo mandato.

4. La mozione di sfiducia nei confronti del Rettore ¢ approvata
dal corpo elettorale con il voto favorevole della maggioranza assoluta
degli aventi diritto. La procedura di voto si svolge secondo le modalita
stabilite dal Regolamento generale di Ateneo. Nel caso in cui il cor-
po elettorale approvi la mozione di sfiducia nei confronti del Rettore,
quest’ultimo cessa dalla carica all’atto della proclamazione del risultato
delle votazioni da parte del Decano.

Art. 20.
Senato Accademico: Composizione

1. Il Senato Accademico € cosi costituito:
a) il Rettore, che lo presiede;

b) diciassette docenti, di cui almeno sette Direttori di Dipartimento,
eletti con votazione unica secondo un criterio proporzionale alla nume-
rosita di ciascuna Facolta, definito nel Regolamento generale di Ateneo;

¢) due rappresentanti del ruolo dei professori di seconda fascia elet-
ti dagli stessi;

d) due rappresentanti del ruolo dei ricercatori eletti dagli stessi;

e) cinque rappresentanti eletti dagli studenti;

) tre rappresentanti eletti dal personale tecnico-amministrativo.

2. Le procedure elettorali sono stabilite dal Regolamento generale
di Ateneo.

3. Partecipano alle sedute, senza diritto di voto, il Prorettore e, con
funzioni di segretario verbalizzante, il Direttore generale.

4. Le rappresentanze elettive di cui al comma 1 durano in carica
tre anni fatta eccezione per i rappresentanti degli studenti, che durano
in carica due anni; il mandato ¢ rinnovabile consecutivamente per una
sola volta.

5. I componenti del Senato Accademico decadono qualora non par-
tecipino ad almeno tre sedute consecutive.

6. Il Senato Accademico ¢ convocato dal Rettore almeno una volta
ogni due mesi o su richiesta di almeno un terzo dei suoi componenti.

Art. 21.
Consiglio di Amministrazione: Funzioni

1. 1l Consiglio di Amministrazione svolge funzioni di indirizzo
strategico e di vigilanza sulla sostenibilita finanziaria di tutte le attivita
dell’ Ateneo.

2. In particolare, il Consiglio di Amministrazione:

a) delibera, su proposta del Rettore e previo parere del Senato
Accademico per gli aspetti di sua competenza, il bilancio di previsio-
ne annuale e triennale, il conto consuntivo e li trasmette al Ministero
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca e al Ministero dell’econo-
mia e delle finanze;

b) delibera il documento di programmazione strategica triennale di
Ateneo, previo parere obbligatorio del Senato Accademico;

¢) delibera la programmazione annuale e triennale del personale,
previo parere obbligatorio del Senato Accademico;

d) delibera la programmazione finanziaria annuale e triennale
dell’ Ateneo, previo parere obbligatorio del Senato Accademico;

e) delibera, previo parere obbligatorio del Senato Accademico,
I’attivazione, la modifica e la soppressione dei corsi di studio;

1) delibera, previo parere obbligatorio del Senato Accademico, I’at-
tivazione, la modifica e la disattivazione delle strutture per la didattica,
la ricerca e i servizi;

g) delibera il piano edilizio dell’Ateneo e assegna le risorse per i
relativi interventi attuativi;

h) delibera le proposte di chiamata dei professori e dei ricercatori
formulate dai Dipartimenti;

i) esercita il potere disciplinare sui professori e ricercatori dell’ Ate-
neo, conformemente al parere vincolante del Collegio di disciplina;

J) su proposta del Rettore, conferisce 1’incarico di Direttore gene-
rale e delibera in merito alla revoca e risoluzione del rapporto di lavoro;

k) approva il Regolamento per I’amministrazione, la finanza e la
contabilita, previo parere del Senato accademico;

/) determina, sentito il Senato Accademico, I’ammontare delle tas-
se e dei contributi richiesti agli studenti;

m) sentiti il Senato Accademico e il Consiglio degli studenti, pren-
de provvedimenti di competenza in merito alla gestione delle risorse
connesse al Diritto allo studio;

n) esercita tutte le attribuzioni che gli sono demandate da norme
generali e speciali concernenti I’ordinamento universitario, dallo Statu-
to e dai Regolamenti.

Art. 22.

Consiglio di Amministrazione: Composizione

1. 1l Consiglio di Amministrazione ¢ cosi costituito:
a) il Rettore, che lo presiede;

b) quattro docenti, appartenenti due alle Aree scientifiche CUN da
1 a9 e due alle Aree da 10 a 14, nominati dal Senato Accademico, su
proposta del Rettore, previa consultazione dei docenti appartenenti alle
suddette Aree; i docenti devono essere in possesso di competenza in
campo gestionale, ovvero di un’esperienza professionale di alto livello,
con una necessaria attenzione alla qualificazione scientifico-culturale,
comprovate dalla presentazione di curricula, che sono resi pubblici sul
sito internet di Ateneo;

¢) due rappresentanti eletti dagli studenti;

d) un rappresentante del personale tecnico-amministrativo nomina-
to dal Senato Accademico, su proposta del Rettore, previa consultazio-
ne del personale tecnico amministrativo; il rappresentante del personale
deve essere in possesso di competenza in campo gestionale, ovvero di
un’esperienza professionale di alto livello, con una necessaria attenzio-
ne alla qualificazione scientifico-culturale, comprovate dalla presenta-
zione di curricula, che sono resi pubblici sul sito internet di Ateneo;

e) due componenti in possesso di competenza in campo gestionale,
ovvero di un’esperienza professionale di alto livello, con una necessaria
attenzione alla qualificazione scientifico-culturale, non appartenenti ai
ruoli dell’ Ateneo nei tre anni precedenti la loro designazione e per tutta
la durata dell’incarico, scelti dal Senato Accademico, su proposta del
Rettore, mediante avvisi pubblici o su indicazione di istituzioni senza
scopo di lucro o di Fondazioni bancarie di rilievo regionale, nazionale
o internazionale.

2. Partecipa alle sedute senza diritto di voto il Direttore generale
con funzioni di segretario verbalizzante.

3. I componenti sono designati nel rispetto del principio delle pari
opportunita tra uomini e donne.

4. Il mandato dei membri del Consiglio di Amministrazione ¢ di
durata triennale fatta eccezione per quello dei rappresentanti degli stu-
denti, di durata biennale; il mandato ¢ rinnovabile consecutivamente per
una sola volta.

5. I componenti del Consiglio di Amministrazione decadono qua-
lora non partecipino ad almeno tre sedute consecutive.

6. I componenti del Consiglio di Amministrazione sono nominati
con decreto del Rettore. Il Consiglio di Amministrazione ¢ convocato
dal Rettore almeno una volta ogni due mesi o su richiesta di almeno un
terzo dei suoi componenti.
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Art. 23.
Collegio dei revisori dei conti

1. 11 Collegio dei revisori dei conti esercita il controllo sulla gestio-
ne finanziaria e contabile di Ateneo. E’ nominato con decreto del Rettore
ed ¢ composto da:

a) un Presidente, scelto tra i magistrati amministrativi e contabili e
gli avvocati dello Stato;

b) un membro effettivo e uno supplente, designati dal Ministero
dell’economia e delle finanze;

¢) un membro effettivo e uno supplente designati dal Ministero
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca.

2. Almeno due membri effettivi del Collegio devono essere scelti
tra gli iscritti al Registro dei revisori contabili. Non puo far parte del
Collegio il personale dipendente dell’ Ateneo.

3. Il mandato dei componenti del Collegio dura tre anni ed ¢ rinno-
vabile una sola volta.

4. Ai componenti del Collegio ¢ corrisposta una indennita di carica
annuale nella misura determinata dal Consiglio di Amministrazione.

5. Compiti e modalita di funzionamento del Collegio sono stabiliti
dal Regolamento per I’amministrazione, la finanza e la contabilita.

Art. 24.
Nucleo di valutazione di Ateneo

1. I Nucleo di valutazione di Ateneo € costituito, ai sensi della nor-
mativa vigente, con il compito di effettuare la valutazione interna delle
attivita didattiche e di ricerca e degli interventi di sostegno allo studio,
verificando, anche mediante analisi comparative dei costi e dei rendi-
menti, il corretto utilizzo delle risorse pubbliche, la produttivita della
ricerca e della didattica, nonché I’imparzialita ed il buon andamento
dell’azione amministrativa.

2. 11 Nucleo ¢ composto da cinque membri esterni all’Ateneo di
elevata qualificazione professionale, di cui almeno due esperti in mate-
ria di valutazione anche non accademica, e da un rappresentante eletto
degli studenti. I componenti sono nominati dal Rettore sentiti il Senato
Accademico e il Consiglio di Amministrazione. Il curriculum dei com-
ponenti € reso pubblico nel sito internet dell’Universita. Il mandato dei
componenti del Nucleo dura tre anni, fatta eccezione per quello del rap-
presentante degli studenti, di durata biennale, ed ¢ rinnovabile una sola
volta.

3. Al Nucleo sono attribuite le seguenti funzioni:

a) verifica della qualita e dell’efficacia della offerta didattica, an-
che sulla base degli indicatori individuati dalle commissioni paritetiche
docenti-studenti;

b) verifica dell’attivita di ricerca svolta dai Dipartimenti;

¢) verifica della congruita del curriculum scientifico o professio-
nale dei titolari dei contratti di insegnamento (articolo 23, comma 1,
legge n. 240/10);

d) in raccordo con Iattivita del’ANVUR, esercita le funzioni di
cui all’articolo 14, del decreto legislativo 27.10.2009, n. 150, relative
alle procedure di valutazione delle strutture e del personale, allo scopo
di promuovere il merito ed il miglioramento della perfomance organiz-
zativa ed individuale.

4. Sono assicurati al Nucleo 1’autonomia operativa, il diritto di ac-
cesso ai dati e alle informazioni necessarie, nonché la pubblicita e la dif-
fusione degli atti, nel rispetto della normativa a tutela della riservatezza.

5. L’Universita assicura al Nucleo un adeguato supporto logistico e
organizzativo per garantirne 1’effettivo esercizio delle funzioni.

6. Tutte le strutture e gli organi dell’Universita sono tenuti a fornire
informazioni ed a collaborare con il Nucleo di valutazione di Ateneo.

Art. 25.

Direttore generale

1. I Direttore generale, sulla base degli indirizzi forniti dal Con-
siglio di Amministrazione, esplica ’attivita di complessiva gestione e
organizzazione dei servizi, delle risorse strumentali e del personale tec-
nico-amministrativo dell’Ateneo. Le sue attribuzioni non si estendono
alla gestione della ricerca e della didattica.

2. 1l Direttore generale in particolare:

a) coadiuva il Rettore e gli organi accademici per gli aspetti di
propria competenza;

b) cura ’attuazione dei programmi e delle direttive generali de-
finite dal Rettore, dal Consiglio di Amministrazione e dagli organi
accademici;

¢) cura l’attuazione, per gli aspetti di propria competenza, delle
delibere e dei provvedimenti adottati dal Rettore, dal Senato Accademi-
co e dal Consiglio di Amministrazione vigilando sull’esecuzione degli
stessi;

d) in attuazione dei piani generali di organizzazione e finanziari
approvati dal Consiglio di Amministrazione, definisce 1’organizzazione
degli uffici e stabilisce le misure necessarie per 1’adozione dei relativi
atti; attribuisce incarichi e responsabilita ai dirigenti, definisce gli obiet-
tivi che i dirigenti devono perseguire e attribuisce le conseguenti risorse
umane, finanziarie e materiali;

e) dirige, coordina e controlla I’attivita dei dirigenti e dei respon-
sabili dei procedimenti amministrativi, anche con potere sostitutivo in
caso di inerzia, e propone 1’adozione, nei confronti dei dirigenti, delle
misure previste dalla normativa vigente;

f) propone le risorse e i profili professionali relativi al personale
tecnico-amministrativo necessari al fine dell’elaborazione del documen-
to di programmazione triennale del fabbisogno di personale;

g) adotta gli atti e i provvedimenti amministrativi ed esercita i po-
teri di spesa e quelli di acquisizione delle entrate rientranti nella compe-
tenza dei propri uffici, salvo quelli delegati ai dirigenti;

h) predispone annualmente una relazione sull’attivita e lo stato
della struttura amministrativo gestionale dell’Ateneo e la sottopone al
Rettore;

i) esercita ogni altra funzione conferitagli dalle norme vigenti o
dagli organi di governo dell’ Ateneo.

3. D’incarico di Direttore generale ¢ conferito dal Consiglio di Am-
ministrazione, su proposta del Rettore, sentito il Senato Accademico,
a soggetto individuato tra personalita di elevata qualificazione profes-
sionale e comprovata esperienza pluriennale con funzioni dirigenziali.

4. In caso di reiterata o grave inosservanza degli indirizzi degli or-
gani di governo o a seguito di risultati di gestione negativi, ’incarico di
Direttore generale puo essere revocato prima della scadenza del termi-
ne dal Consiglio di Amministrazione, su proposta motivata del Rettore,
sentito il Senato Accademico.

5. L’incarico di Direttore generale ¢ regolato con contratto di la-
voro a tempo determinato di diritto privato di durata non superiore a
quattro anni, rinnovabile.

TITOLO III

DIDATTICA E RICERCA

Art. 26.

Dipartimento: Natura e funzioni

1. Il Dipartimento ¢ la struttura organizzativa fondamentale per lo
svolgimento della ricerca scientifica, delle attivita didattiche e formative
e delle attivita rivolte all’esterno ad esse correlate o accessorie, e quelle
di consulenza e di ricerca su contratto o convenzione.

2. Nel Dipartimento sono incardinati professori e ricercatori affe-
renti a settori scientifico-disciplinari omogenei per finalita e/o metodo,
raggruppati in base ad un ampio progetto scientifico e culturale, coe-
rente con le attivita didattiche e formative al cui svolgimento il Dipar-
timento concorre.

3. Il Dipartimento ¢ un centro di responsabilita dotato di autono-
mia gestionale e organizzativa nel rispetto dei principi contabili previsti
dalla normativa vigente.

4. La costituzione, la modificazione e la disattivazione dei Dipar-
timenti sono deliberate dal Consiglio di Amministrazione previo pare-
re obbligatorio del Senato Accademico e del Nucleo di valutazione di
Ateneo.
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5. 1l Dipartimento disciplina le regole di funzionamento interno
mediante un proprio Regolamento, approvato a maggioranza assoluta
dei componenti il Consiglio. Il Regolamento, previo parere favorevole
del Consiglio di Amministrazione, ¢ approvato dal Senato Accademico
ed emanato con decreto del Rettore.

6. Il Regolamento puo prevedere 1’articolazione del Dipartimento
in sezioni scientificamente omogenee, qualora le articolazioni delle aree
culturali e scientifiche presenti lo renda opportuno.

7. 11 Dipartimento in particolare:

a) promuove e coordina le attivita di ricerca nel rispetto dell’auto-
nomia di ogni singolo professore e ricercatore, e del loro diritto di ac-
cedere direttamente ed autonomamente ai finanziamenti per la ricerca;

b) progetta e cura I’organizzazione e lo svolgimento delle attivita
didattiche di uno o piu corsi di laurea, di laurea magistrale, di dottorato
di ricerca, di scuola di specializzazione, di master, di perfezionamento,
afferenti al Dipartimento ¢ fornisce altresi ad altri corsi e strutture di-
dattiche le necessarie risorse umane e strumentali finalizzate allo svol-
gimento delle attivita didattiche e formative. Puo chiedere di assumere
le funzioni del Consiglio didattico di cui all’articolo 38, operando in
tal caso nella composizione di cui al comma 3 del medesimo articolo;

¢) esercita tutte le altre attribuzioni che gli sono demandate dal vi-
gente ordinamento universitario, dallo Statuto e dai Regolamenti, non-
ché dalle disposizioni degli organi di governo dell’ Ateneo.

Art. 27.
Dipartimenti: Composizione

1. Il numero di professori e ricercatori necessario per la costituzio-
ne di un Dipartimento non puo essere inferiore a quello definito dalle
vigenti disposizioni di legge; il numero dei docenti puo scendere al di
sotto di quest’ultimo limite per un periodo massimo di un anno, allo sca-
dere del quale il Consiglio di Amministrazione delibera la disattivazione
del Dipartimento.

2. Afferiscono al Dipartimento i titolari di assegni di ricerca, i tito-
lari di contratto di insegnamento, i professori e i ricercatori ospiti, non-
ché i ricercatori ed assegnisti di Enti di ricerca nazionali, che operano
nel Dipartimento nel quadro di convenzioni con 1’Ateneo, le cui ricer-
che o 1 cui insegnamenti siano riferibili ai settori scientifico-disciplinari
presenti nel Dipartimento.

Art. 28.
Organi del Dipartimento

1. Sono organi del Dipartimento:
a) il Direttore;

b) il Consiglio di Dipartimento;
¢) la Giunta di Dipartimento.

Art. 29.
11 Direttore di Dipartimento

1. Il Direttore rappresenta il Dipartimento, ne sovrintende e pro-
muove le attivita.

2. In particolare, il Direttore:

a) convoca e presiede il Consiglio e la Giunta e vigila sull’esecu-
zione delle relative deliberazioni;

b) vigila, nell’ambito del Dipartimento e per quanto di competen-
za, sull’osservanza delle norme di legge, statutarie e regolamentari;

¢) propone al Consiglio il Piano di programmazione annuale delle
attivita del Dipartimento;

d) propone al Consiglio la Relazione annuale sull’attivita di ricerca;

e) propone al Consiglio il piano di utilizzazione delle risorse
finanziarie;

/) sovrintende all’erogazione dei servizi a supporto alla ricerca ed
alla didattica gestiti dal Dipartimento;

g) sottoscrive contratti, acquisti e convenzioni,

h) per motivi di urgenza assume con proprio decreto gli atti di
competenza del Consiglio che sottopone per la ratifica all’organo nella
prima seduta utile.
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3. 1l Direttore ¢ eletto tra i professori di ruolo di prima fascia a
tempo pieno; in caso di indisponibilita di professori di prima fascia o di
mancato raggiungimento per due votazioni del quorum previsto 1’elet-
torato passivo ¢ esteso ai professori di ruolo di seconda fascia a tempo
pieno.

4. Partecipano alla votazione del Direttore tutti i componenti del
Consiglio di Dipartimento. La disciplina del procedimento elettorale ¢
definita dal Regolamento generale di Ateneo.

5. 1l Direttore dura in carica tre anni a decorrere dalla data della
nomina ed ¢ immediatamente rieleggibile una sola volta.

6. Il Direttore nomina tra i professori di ruolo un sostituto che lo
supplisce in tutte le sue funzioni nei casi di assenza o impedimento.

7. Al Direttore del Dipartimento puo essere assegnata un’indennita
di carica nella misura determinata dal Consiglio di Amministrazione.

8. Il Direttore puo richiedere al Rettore una riduzione dell’impegno
didattico.

Art. 30.
Consiglio di Dipartimento

1. 11 Consiglio di Dipartimento ¢ 1’organo di indirizzo, di program-
mazione, di coordinamento, di gestione e di verifica delle attivita del
Dipartimento.

2. 11 Consiglio di Dipartimento in particolare:
a) approva il Regolamento del Dipartimento;

b) promuove il potenziamento delle attivita scientifiche e di sup-
porto alla didattica sia attraverso 1’utilizzazione ed il coordinamento
del personale e dei mezzi in dotazione, sia attraverso la promozione di
nuove iniziative;

¢) organizza i servizi forniti dal Dipartimento e decide I’acquisto
di attrezzature;

d) formula proposte in merito alla programmazione strategica
triennale e ad ogni altro atto programmatorio annuale e pluriennale pre-
visto dalla normativa vigente;

e) formula proposte in ordine alla determinazione dei criteri per
’assegnazione delle risorse umane, finanziarie e materiali tra le strutture
didattiche, scientifiche e di servizio;

1) approva, su proposta del Direttore, il Piano di programmazione
annuale delle attivita del Dipartimento;

g) definisce e mette in atto le procedure per la valutazione delle
attivita del Dipartimento e approva, su proposta del Direttore, la Rela-
zione annuale sull’attivita di ricerca da trasmettere al Nucleo di valuta-
zione di Ateneo;

h) in base al Piano di programmazione annuale delle attivita e alla
Relazione annuale sull’attivita di ricerca, avanza richieste per I’assegna-
zione di risorse umane, finanziarie e di spazi;

i) in base al Piano di programmazione annuale delle attivita defi-
nisce i criteri generali per 1’utilizzazione dei fondi e per I’impiego delle
risorse e degli spazi assegnati al Dipartimento;

J) approva, su proposta del Direttore, il piano di utilizzazione delle
risorse finanziarie di competenza del Dipartimento secondo la normati-
va vigente;

k) approva le convenzioni e i contratti proposti al Dipartimento,
verificandone le possibilita di svolgimento e la congruenza con le fina-
lita istituzionali;

1) formula proposte in merito alla richiesta di posti di professore di
ruolo e di ricercatore;

m) formula proposte in merito alla richiesta di posti di ricercatore
a tempo determinato secondo le modalita stabilite da apposito Regola-
mento di Ateneo;

n) formula la proposta di chiamata dei professori di prima e se-
conda fascia, e dei ricercatori a tempo determinato secondo le modalita
stabilite da apposito Regolamento di Ateneo;

o) formula proposte in merito alla richiesta di assegni di ricerca
secondo le modalita stabilite da apposito Regolamento di Ateneo;

p) formula proposte, anche in collaborazione con altri Dipartimen-
ti, in merito all’istituzione, attivazione, modifica e soppressione dei corsi
di studio in coerenza con le linee di ricerca sviluppate nel Dipartimento;

q) delibera in merito all’istituzione dei Consigli didattici di cui
all’articolo 38;
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r) sulla base delle indicazioni dei Consigli didattici delibera an-
nualmente la programmazione e 1’organizzazione dell’attivita didattica
dei corsi di studio, anche in collaborazione con altri Dipartimenti e se-
condo le procedure stabilite dal Regolamento didattico di Ateneo;

s) approva le richieste di cicli di dottorato di ricerca al cui svolgi-
mento il Dipartimento concorre d’intesa con le relative Scuole dottorali;

t) assegna il carico didattico e i compiti organizzativi ai professori
¢ ai ricercatori al fine di ottimizzarne 1’impiego secondo criteri di razio-
nalita, competenza ed equilibrio in rapporto ad ogni fascia di docenza;

u) delibera in merito alla valutazione del complessivo impegno di-
dattico, di ricerca e gestionale dei professori e dei ricercatori afferenti,
previo parere per quanto di competenza delle Facolta, ai fini dell’attri-
buzione delle risorse finanziarie e dell’attribuzione degli scatti triennali,
secondo le modalita stabilite da apposito Regolamento di Ateneo;

v) delibera in merito alle richieste individuali di afferenza al
Dipartimento;

w) cura i rapporti internazionali e i programmi di mobilita dei
docenti;

x) delibera convenzioni relative a stage e tirocini;

v) formula proposte in ordine all’adesione a consorzi e societa
aventi come fine lo sviluppo della ricerca, la predisposizione ed attua-
zione di progetti di ricerca finanziabili a livello locale, regionale, nazio-
nale, comunitario e internazionale;

z) approva la stipula di convenzioni con Enti pubblici e soggetti
privati per le attivita di propria competenza;

aa) approva e verifica ogni altra iniziativa, che a vario titolo e livel-
lo, coinvolga strutture e personale del Dipartimento.

3. 11 Consiglio di Dipartimento ¢ costituito:

a) dai professori, dai ricercatori di ruolo a tempo indeterminato; dai
ricercatori a tempo determinato di cui all’articolo 24, comma 3, lettera
b) della legge n. 240/2010;

b) da una rappresentanza dei ricercatori a tempo determinato di cui
all’articolo 24, comma 3, lettera @) della legge n. 240/2010, nella misura
stabilita dal Regolamento di Dipartimento;

¢) da un rappresentante dei titolari di assegni di ricerca;

d) da un rappresentante degli studenti iscritti ai corsi di dottorato
di ricerca;

e) da uno studente;

f) da una rappresentanza del personale tecnico-amministrativo
nella misura e secondo modalita stabilite dal Regolamento Generale di
Ateneo.

4. Partecipa alle riunioni del Consiglio, senza diritto di voto, il capo
ufficio della struttura amministrativa di riferimento del Dipartimento.

Art. 31.
Giunta di Dipartimento
1. La Giunta di Dipartimento coadiuva il Direttore nell’esercizio

delle sue funzioni e ha compiti istruttori e propositivi nei confronti del
Consiglio di Dipartimento.

2. Costituiscono la Giunta il direttore e un numero di membri va-
riabile da tre a otto, in base alla numerosita di Dipartimento.

3. La Giunta viene costituita secondo modalita definite nel Rego-
lamento di Dipartimento entro un mese dall’insediamento del Direttore
e dura in carica tre anni.

4. Le modalita di funzionamento della Giunta sono definite nel Re-
golamento di Dipartimento.

Art. 32.
Attivita per conto terzi
1. I Dipartimenti e i Centri interdipartimentali o interuniversitari

possono svolgere attivita per conto terzi secondo modalita definite da
apposito Regolamento.

Art. 33.

Facolta

1. La Facolta ¢ una struttura di raccordo istituita tra piu Diparti-
menti, raggruppati secondo criteri di affinita disciplinare in conformita
a progetti culturali e didattici, con funzioni di coordinamento e raziona-
lizzazione delle attivita didattiche, compresa la proposta di attivazione o
soppressione di corsi di studio, e di gestione dei servizi comuni.

2. La costituzione, la modificazione ¢ la disattivazione delle Fa-
colta sono deliberate dal Consiglio di Amministrazione previo parere
obbligatorio del Senato Accademico e del Nucleo di valutazione di
Ateneo.

3. In relazione al carattere multidisciplinare dell’ Ateneo e in consi-
derazione della sua dimensione, il numero delle Facolta ¢ fissato in sei;
I’elenco delle Facolta istituite & contenuto nel Regolamento didattico
di Ateneo.

4. La Facolta, che comprende Dipartimenti cui afferiscono docenti
che affiancano alle funzioni didattiche e di ricerca funzioni assistenziali,
assume 1 compiti conseguenti al rapporto con il Sistema Sanitario Na-
zionale e Regionale, nonché con gli enti e le istituzioni operanti nell’am-
bito sanitario, ivi inclusi i rapporti con le istituzioni che fanno parte
della rete formativa delle Scuole di specializzazione. In particolare, la
Facolta salvaguarda I’inscindibilita delle funzioni assistenziali dalle pri-
marie funzioni di didattica e di ricerca e provvede all’organizzazione
della formazione professionalizzante.

5. La Facolta disciplina le regole di funzionamento interno median-
te un proprio Regolamento deliberato a maggioranza assoluta dei com-
ponenti il Consiglio, approvato dal Senato Accademico previo parere
favorevole del Consiglio di Amministrazione ed emanato con decreto
del Rettore.

6. In particolare, la Facolta:

a) su iniziativa dei Dipartimenti propone agli organi di governo
I’istituzione, I’attivazione, la modifica o la soppressione dei corsi di stu-
dio, al fine di garantire il rispetto dei requisiti previsti dalla normativa
vigente;

b) istituisce la Commissione paritetica di cui all’articolo 37;

¢) coordina 1’organizzazione dell’insieme dei corsi di studio e ne
verifica I’efficienza e la funzionalita, anche mediante I’utilizzo di oppor-
tuni parametri di valutazione;

d) propone al Senato Accademico le eventuali modifiche del Rego-
lamento didattico di Ateneo;

e) su iniziativa dei Dipartimenti, propone al Senato Accademico i
Regolamenti dei corsi di studio;

1) sulla base dei carichi didattici deliberati dai Dipartimenti, secon-
do criteri di equita e razionalita coordina I’impiego delle risorse umane
necessarie alla didattica e ai servizi connessi;

g) sulla base delle indicazioni dei Dipartimenti e dei Consigli di-
dattici, per quanto di loro competenza, coordina annualmente la pro-
grammazione e 1’organizzazione dell’attivita didattica, secondo le pro-
cedure stabilite dal Regolamento didattico di Ateneo e sovrintende alla
gestione delle attivita e dei servizi comuni;

h) al fine di garantire la sostenibilita e lo sviluppo dell’offerta for-
mativa e di soddisfare eventuali vincoli derivanti dalla normativa vigen-
te, verifica le carenze di docenti in specifici settori scientifico-discipli-
nari, e le segnala agli organi e alle strutture competenti;

i) approva il piano di utilizzazione delle risorse finanziarie e stru-
mentali disponibili nel rispetto dei principi contabili previsti dalla nor-
mativa vigente;

J) coordina i rapporti internazionali e i programmi di mobilita e di
scambio degli studenti;

k) delibera convenzioni relative a stage e tirocini;
/) propone convenzioni che interessano i corsi di studio;

m) formula proposte in merito alla programmazione strategica
triennale;

n) esprime parere sul fabbisogno di personale docente.
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Art. 34.
Organi della Facolta

1. Sono organi della Facolta:
a) il Presidente;
b) il Consiglio della Facolta.

Art. 35.
1l Presidente

1. 11 Presidente rappresenta la Facolta, ne sovrintende e promuove
le attivita.

2. In particolare, il Presidente:

a) convoca e presiede il Consiglio della Facolta e assicura I’esecu-
zione delle relative deliberazioni;

b) sovrintende alle attivita didattiche dei corsi di studio;
¢) nomina le commissioni di esame di profitto e finali.

3. 11 Presidente ¢ eletto dai componenti il Consiglio tra i professori
di ruolo di prima fascia a tempo pieno afferenti ai Dipartimenti raggrup-
pati nella Facolta.

4. 11 Presidente dura in carica tre anni ed ¢ immediatamente rieleg-
gibile una sola volta.

Art. 36.
Consiglio della Facolta

1. Il Consiglio adotta le delibere della Facolta in particolare in me-
rito alle competenze di cui al precedente articolo 33.

2. 11 Consiglio ¢ costituito da:

a) 1 Direttori dei Dipartimenti;

b) da docenti scelti tra i componenti delle Giunte dei Dipartimenti,
i Presidenti dei Consigli didattici, i Coordinatori dei corsi di dottorato o
i Presidenti delle Scuole di dottorato se costituite, i responsabili delle at-
tivita assistenziali di competenza della struttura, ove previste, in misura
complessivamente non superiore al dieci per cento dei componenti dei
Consigli dei Dipartimenti raggruppati nella Facolta;

¢) da una rappresentanza elettiva degli studenti iscritti ai corsi di
studio, in misura pari al quindici per cento dei componenti del Consiglio
stesso.

3. I componenti del Consiglio, fatta eccezione per i rappresentanti
degli studenti, durano in carica tre anni, e sono immediatamente rieleg-
gibili una sola volta; il mandato dei rappresentanti degli studenti dura
due anni ed ¢ rinnovabile una sola volta.

Art. 37.

Commissione paritetica docenti-studenti

1. Presso ciascuna Facolta ¢ istituita una Commissione paritetica
docenti-studenti che svolge attivita di monitoraggio dell’offerta forma-
tiva e della qualita della didattica, nonché delle attivita di servizio agli
studenti da parte dei professori e dei ricercatori; individua indicatori per
la valutazione dei risultati delle stesse; formula pareri sull’attivazione,
la modificazione e la soppressione dei corsi di studio; esprime parere
obbligatorio sulle disposizioni dei Regolamenti didattici dei corsi di
studio secondo quanto previsto dal Regolamento didattico di Ateneo.

2. La composizione ¢ il funzionamento della Commissione pari-
tetica docenti-studenti sono disciplinati dal Regolamento generale di
Ateneo.

Art. 38.
Consiglio didattico

1. I Consiglio didattico ¢ la struttura preposta al coordinamento
didattico di uno o piu corsi di laurea appartenenti ad una stessa classe
e/o dei corsi di laurea magistrale ad essi ricollegabili, nel rispetto del-
le competenze e delle indicazioni dei Dipartimenti che concorrono alla
loro organizzazione.
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2. In particolare, il Consiglio:

a) coordina I’attivita didattica dei corsi che ad esso fanno capo e
ne verifica efficienza e funzionalita anche mediante 1’utilizzazione di
opportuni parametri di valutazione;

b) formula proposte in merito alla programmazione didattica an-
nuale, per quanto di competenza, secondo quanto stabilito dal Regola-
mento didattico di Ateneo;

¢) organizza le prove di verifica della preparazione iniziale degli
studenti nei corsi di laurea e verifica il possesso dei requisiti stabiliti per
I’accesso ai corsi di laurea magistrale;

d) coordina i programmi delle singole attivita formative, accertan-
do che ciascuna di esse corrisponda agli obiettivi formativi del relativo
corso di studio;

e) organizza le attivita di orientamento e tutorato per gli studenti;

/) esamina e approva i piani di studio e le pratiche relative agli
studenti;

g) formula ogni altra proposta riguardante 1’organizzazione dell’at-
tivita didattica e le risorse relative.

3. 11 Consiglio didattico ¢ composto dai professori e i ricercatori
che svolgono a qualsiasi titolo compiti didattici nei corsi di studio. I
professori e i ricercatori componenti del Senato Accademico e del Con-
siglio di Amministrazione partecipano alle sedute del Consiglio senza
diritto di voto. Il Consiglio didattico ¢ altresi composto da una rappre-
sentanza elettiva degli studenti iscritti ai corsi di studio nella misura pari
al quindici per cento dei docenti di ruolo e dei ricercatori che concorro-
no alla determinazione del numero legale di cui al successivo comma 4.

4. 1 professori e ricercatori che non svolgono il carico didattico
prevalente nei relativi corsi di studio concorrono alla determinazione
del numero legale per la validita delle sedute solo se presenti ¢ non
costituiscono elettorato attivo e passivo per le elezioni del Presidente.

5. I'titolari di contratto di insegnamento partecipano alle sedute del
Consiglio con voto consultivo.

6. 11 Consiglio didattico elegge tra i docenti di ruolo un Presidente,
secondo le modalita stabilite dal Regolamento generale di Ateneo. Il
Presidente, nominato con decreto del Rettore, dura in carica tre anni ed
¢ immediatamente rieleggibile una sola volta.

7. 11 Presidente convoca e presiede il Consiglio; coordina e sovrin-
tende i corsi di studio.

8. Il funzionamento del Consiglio ¢ disciplinato da specifico
Regolamento.

9. Nel caso di corsi di studio interateneo, la costituzione € il funzio-
namento del Consiglio didattico sono regolati da specifica convenzione
tra gli Atenei partecipanti.

Art. 39.

Corsi e titoli

1. ’Universita istituisce ed attiva corsi di studio al termine dei
quali rilascia i seguenti titoli di studio:

a) laurea;

b) laurea magistrale;

¢) diploma di specializzazione;

d) dottorato di ricerca;

e) ogni altro titolo previsto dalla legge.

2. L’Ordinamento dei corsi di laurea e laurea magistrale e le strut-
ture presso le quali sono attivati sono contenuti nel Regolamento didat-
tico di Ateneo.

3. 1 Corsi di specializzazione e le relative Scuole, nel rispetto delle
diposizioni di legge e in conformita con il Regolamento didattico di
Ateneo, sono disciplinati da apposito Regolamento, tenendo conto per
I’area sanitaria delle funzioni assistenziali in convenzione e della neces-
sita del loro coordinamento con le attivita formative.

4. 1 Corsi di dottorato di ricerca, nel rispetto delle disposizioni
di legge e in conformita con il Regolamento didattico di Ateneo, sono
disciplinati da apposito Regolamento che stabilisce 1’organizzazione e
il funzionamento degli stessi anche mediante la costituzione di Scuole
dottorali.
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5.1 Corsi di perfezionamento scientifico e di alta formazione per-
manente e ricorrente, denominati Master universitari, nel rispetto delle
disposizioni di legge e in conformita con il Regolamento didattico di
Ateneo, sono disciplinati da apposito Regolamento che ne stabilisce
I’organizzazione e il funzionamento.

6. L’Universita, anche in collaborazione con soggetti pubblici e
privati, sviluppa iniziative formative destinate alla formazione perma-
nente attivando in particolare i seguenti corsi, al termine dei quali viene
rilasciato un attestato di frequenza o di partecipazione:

a) corsi di perfezionamento e di aggiornamento professionale;

b) corsi di preparazione ai concorsi pubblici e agli esami di Stato
per I’abilitazione all’esercizio delle professioni;

¢) corsi di educazione ed attivita formative esterne, ivi compresi
quelli per I’aggiornamento culturale degli adulti nonché quelli per la
formazione permanente, ricorrente e per i lavoratori;

d) corsi di lingua e cultura italiana per studenti stranieri.

Le modalita di attivazione e funzionamento dei corsi di cui al pre-
sente comma sono disciplinati da apposito Regolamento.

Art. 40.
Collegio dei Direttori di Dipartimento

1. 11 Collegio dei Direttori di Dipartimento ¢ organismo consultivo
e di proposta per gli organi di governo dell’ Ateneo in ordine alle proble-
matiche generali di promozione, sviluppo, coordinamento e valutazione
della ricerca e della didattica; in particolare, in stretta coordinazione con
le risultanze dell’attivita di indirizzo e valutativa dell’ANVUR, valuta
I’andamento della ricerca e della didattica dell’ Ateneo, individua conse-
guentemente le linee e aree strategiche di sviluppo e propone i criteri e
le procedure di riparto delle risorse e le direzioni di investimento, anche
in considerazione delle esigenze e delle richieste del territorio in cui
insiste 1’ Ateneo.

2. 11 Collegio ¢ costituito dai Direttori dei Dipartimenti; per la di-
scussione di problematiche riguardati la didattica possono essere invitati
i Presidenti delle Facolta.

Art. 41.

Centri di ricerca interdipartimentali

1. Per coordinare attivita di ricerca di rilevante impegno e di durata
pluriennale in settori comuni a piu aree scientifiche possono essere co-
stituiti Centri di ricerca interdipartimentali o interuniversitari.

2. Le modalita di istituzione e funzionamento sono disciplinate dal
Regolamento generale di Ateneo.

Art. 42.

Centri di servizio

1. Per la produzione e 1’erogazione di beni e servizi finalizzati al
supporto della didattica e della ricerca o necessari nell’organizzazione
amministrativa dell’Universita, possono essere costituiti appositi Centri
di servizio dell’ Ateneo.

2. Le modalita di istituzione e funzionamento sono disciplinate dal
Regolamento generale di Ateneo.

Art. 43.

Sistema bibliotecario di Ateneo

1. 1I Sistema bibliotecario di Ateneo sviluppa e organizza, in for-
me coordinate e tecnologicamente adeguate, le funzioni di acquisizione,
conservazione, catalogazione e fruizione del patrimonio bibliografico su
qualsiasi supporto, nonché quelle di recupero, trattamento e diffusione
dell’informazione bibliografica.

2. 1l funzionamento del Sistema bibliotecario di Ateneo ¢ discipli-
nato dal Regolamento generale di Ateneo.

TITOLO IV

STUDENTI

Art. 44.

Diritti e doveri

1. Gli studenti sono parte costitutiva della comunita universitaria;
hanno pari dignita rispetto alle altre componenti della comunita stessa
e sono portatori di diritti riconosciuti e inalienabili, senza distinzione di
sesso, di etnia, di religione, di opinione politica, di condizioni personali
e sociali.

2. D’Universita assicura agli studenti condizioni idonee a pro-
muovere lo sviluppo della loro personalita e della loro coscienza civile
nell’ambito della propria esperienza formativa, riconoscendo loro i di-
ritti di partecipazione, di liberta di espressione e di autonomia culturale.

3. Gli studenti hanno il dovere di concorrere, attraverso lo studio
e la partecipazione alla vita universitaria, alla crescita culturale delle
istituzioni accademiche e della societa in cui esse sono inserite.

4. Gli studenti partecipano alle attivita didattiche nel rispetto
del Codice etico, dei Regolamenti e delle deliberazioni delle strutture
competenti.

5. Gli studenti, senza distinzione di opinioni politiche, di opzioni
culturali e di fede religiosa hanno il diritto di fruire di spazi di socialita,
studio e confronto collettivo. Hanno il diritto di associarsi e di organiz-
zarsi collettivamente nel rispetto delle leggi dello Stato e dei principi
di tolleranza e pluralismo. Gli studenti hanno il dovere di rispettare gli
spazi messi a loro disposizione dall’Universita e di mantenerne la fun-
zionalita e il decoro.

6. Gli studenti hanno il diritto di prender parte alla vita e al gover-
no dell’Universita, partecipando agli organi collegiali ed esercitando il
diritto di voto per I’elezione delle loro rappresentanze nel rispetto della
legge, del Codice etico e dei regolamenti.

7. E dovere dei rappresentanti degli studenti esercitare il proprio
mandato con continuita e impegno. L’Universita mette loro a disposi-
zione gli strumenti necessari a tale scopo.

8. Diritti e doveri degli studenti in tema di diritto allo studio, ser-
vizi e qualita della didattica, prove di esame, contribuzioni economi-
che e mobilita sono disciplinati da apposita Carta, approvata dal Senato
Accademico.

Art. 45.

Provvedimenti disciplinari

1. La competenza disciplinare sugli studenti ¢ attribuita al Rettore
e al Senato Accademico, che la esercitano nei termini e con le procedure
definite nel Regolamento studenti.

Art. 46.
Garante dei diritti degli studenti

1. Il Garante dei diritti degli studenti vigila sull’imparzialita e
sulla trasparenza delle attivita didattiche e di quelle ad essa connesse
nonché dei servizi rivolti agli studenti, sulla corretta applicazione della
normativa relativa alla didattica, al diritto allo studio e alla carriera degli
studenti.

2. Il Garante esercita le proprie funzioni anche attraverso richieste
di informazioni e proposte inoltrate direttamente agli uffici responsabili;
puo segnalare direttamente agli organi dell’Universita disfunzioni, ca-
renze ed eventuali abusi nei confronti degli studenti.

3. Il Garante vigila affinché vengano adottate le necessarie misure
a tutela della rappresentanza studentesca negli organi accademici.

4. 1l Garante ¢ nominato dal Senato accademico su proposta del
Rettore, sentito il Consiglio degli studenti, fra soggetti esterni all’Ate-
neo che diano garanzia di competenza giuridico-amministrativa, di im-
parzialita e di indipendenza di giudizio; dura in carica tre anni e puo
essere immediatamente riconfermato per una sola volta.
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Art. 47.
Consiglio degli studenti

1. II Consiglio degli studenti ¢ I’organo di rappresentanza degli
studenti a livello di Ateneo e svolge funzioni propositive e consulti-
ve nei confronti del Rettore, del Senato Accademico e del Consiglio di
Amministrazione.

2. 11 Consiglio degli studenti:

a) esprime parere sulle norme generali in tema di didattica, tasse e
contribuzioni a carico degli studenti;

b) esprime pareri e formula proposte sui criteri di attuazione del
Diritto allo studio, nonché sull’organizzazione dei servizi di tutorato e
di orientamento;

¢) coopera alla diffusione delle informazioni inerenti ai vari aspetti
della vita dell’Ateneo, ivi comprese quelle relative alle attivita autoge-
stite degli studenti nei settori della formazione, della cultura, dello sport
e del tempo libero;

d) elabora e propone i criteri di organizzazione delle attivita socia-
li, culturali, ricreative degli studenti da sottoporre all’approvazione del
Senato Accademico e del Consiglio di Amministrazione;

e) puo formulare proposte ed inviare interrogazioni anche in rela-
zione a disservizi segnalati dagli studenti a tutti gli organi di governo
dell’Ateneo e alle strutture didattiche, scientifiche e di servizio, sulle
materie di sua competenza e per tutto quanto riguarda la finalizzazione
delle attivita dell’Ateneo alla formazione culturale e professionale ed
allo sviluppo della coscienza civile degli studenti. Le strutture sono te-
nute a formulare risposta scritta;

f) approva alla fine di ogni anno una relazione sul complesso dei
servizi forniti agli studenti, con eventuali proposte per il miglioramento
degli stessi; tale relazione ¢ trasmessa al Senato Accademico e costitui-
sce elemento informativo per il Nucleo di valutazione di Ateneo;

g) esercita ogni altra funzione che gli sia riconosciuta dallo Statuto,
dai Regolamenti o dalla legge.

3. Il Consiglio ¢ tenuto a pronunciarsi entro quindici giorni dal
ricevimento della richiesta di parere. Trascorso tale termine le delibe-
razioni degli Organi di governo dell’ Ateneo possono essere comunque
assunte.

4. 11 Consiglio ¢ composto da trenta studenti eletti proporzional-
mente alla numerosita di ciascuna Facolta, come definito da apposito
Regolamento. I membri del Consiglio durano in carica due anni e sono
immediatamente rieleggibili una sola volta.

5. 11 Consiglio elegge un presidente ed un segretario che curano la
convocazione e la verbalizzazione delle sedute. La prima adunanza ¢
convocata dal Rettore.

Art. 48.
Tutorato e orientamento

1. L’Universita si impegna a garantire ai propri studenti un efficace
orientamento in entrata, in itinere e in uscita, anche attraverso una co-
stante collaborazione con gli istituti di formazione secondaria superiore
e con il mondo del lavoro e delle professioni.

2. L’organizzazione dei servizi di orientamento e tutorato ¢ disci-
plinata nel Regolamento didattico di Ateneo.

Art. 49.
Collaborazione degli studenti ai servizi

1. In conformita con la normativa vigente, I’Universita promuove
forme di collaborazione degli studenti ad attivita connesse ai servizi.

2. ’Universita promuove convenzioni per I’espletamento del ser-
vizio civile nell’ambito dei servizi da essa offerti agli studenti ed all’in-
terno delle proprie strutture.

Art. 50.
Attivita formative, culturali, sportive e ricreative degli studenti
1. I’Universita sostiene e valorizza le attivita autogestite dagli stu-

denti e dagli ex allievi nei settori della formazione, della cultura, dello
sport e del tempo libero.
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2. L’Universita, con il sostegno organizzativo del Consiglio degli
studenti, favorisce 1’informazione e la conoscenza dei finanziamenti,
degli atti amministrativi e delle norme, dei programmi e dei progetti
regionali, statali e comunitari interessanti le attivita autogestite degli
studenti.

3. L’Universita, compatibilmente con le finalita istituzionali, favo-
risce la individuazione e la costituzione di luoghi di ritrovo.

4. Nell’ambito delle previsioni di bilancio, il Consiglio di Ammini-
strazione, su indicazione del Consiglio degli studenti, acquisito il parere
del Senato Accademico, mette a disposizione, per le attivita di cui al
comma 1, strutture e risorse finanziarie.

Art. 51.
Comitato per lo sport universitario

1. L’Universita favorisce le attivita sportive degli studenti e del
personale.

2. 11 Comitato per lo sport universitario coordina le attivita sportive
a vantaggio dei componenti la comunita universitaria e sovrintende agli
indirizzi di gestione degli impianti sportivi e ai programmi di sviluppo
delle relative attivita.

3. II Comitato per lo sport universitario, nella composizione e con
le competenze previste dalla legge 28.6.1977, n. 394 e dalle eventuali
successive modificazioni e integrazioni, dura in carica due anni.

4. Alle attivita sportive si provvede con i fondi appositamente
stanziati dal Ministero competente, secondo quanto previsto dalle leggi
vigenti e con il concorso dei contributi degli studenti e con ogni altro
fondo, appositamente stanziato, dall’Universita o da altri Enti.

TITOLO V

ORGANIZZAZIONE DEL PERSONALE

Art. 52.
Principi generali di organizzazione

1. L’organizzazione e le attivita dell’ Ateneo si basano sulla distin-
zione tra direzione politica, che svolge funzioni di indirizzo, program-
mazione generale e controllo dei risultati, e direzione generale, alla
quale compete la responsabilita della gestione organizzativa, tecnica,
finanziaria e amministrativa.

2. Responsabili della direzione politica sono il Rettore, il Consiglio
di Amministrazione e il Senato Accademico, per quanto di rispettiva
competenza.

3. Il Direttore generale coordina le attivita dei dirigenti e del per-
sonale tecnico-amministrativo per il conseguimento degli obiettivi in-
dicati dalla direzione politica, secondo criteri di efficienza, efficacia ed
economicita.

4. La struttura amministrativa ¢ la gestione del personale e finan-
ziaria si ispirano a principi di unitarieta e assicurano 1’individuazione
delle responsabilita e la valutazione dei risultati.

5. L’organizzazione amministrativa ¢ disciplinata dal presente tito-
lo e da specifici regolamenti attuativi, fatti salvi gli istituti normativi e
contrattuali vigenti.

6. L’organizzazione complessiva delle strutture tecnico-ammini-
strative ¢ definita dal Consiglio di Amministrazione, su proposta del
Direttore generale, sentito il Senato Accademico per i profili di sua
competenza.

Art. 53.
Docenti

1. In attuazione del principio della liberta della ricerca I’Universita
garantisce ai singoli professori e ricercatori il diritto alla scelta auto-
noma e individuale dei temi e dei metodi di ricerca, nonché il diritto
a pari opportunita di accesso alle risorse economiche, all’utilizzazione
delle strutture e a quanto ¢ necessario per lo svolgimento dell’attivita
di ricerca.
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2. L’Universita garantisce la liberta di insegnamento dei singoli
docenti e 1’autonomia delle diverse strutture cui compete 1’organizza-
zione e I’erogazione del servizio didattico nel rispetto delle forme di
programmazione, coordinamento e valutazione.

3. I professori e i ricercatori:

a) svolgono i compiti di didattica, di ricerca e organizzativi interni
loro attribuiti sulla base della normativa vigente, secondo quanto stabi-
lito con Regolamento di Atenco e nel rispetto delle deliberazioni assunte
dalle competenti strutture;

b) partecipano alle sedute degli organi collegiali;

¢) adempiono ai doveri di autocertificazione delle attivita svolte,
secondo le modalita definite con Regolamento di Ateneo;

d) informano tempestivamente gli organi competenti delle situa-
zioni di incompatibilita e di conflitto di interessi eventualmente insorte
nell’assolvimento dei propri compiti istituzionali.

4. I professori e ricercatori di materie cliniche adempiono ai doveri
di attivita assistenziale sanitaria connessa allo svolgimento dei compiti
istituzionali, impegnandosi nei confronti dell’Universita al rispetto de-
gli obblighi fissati dalle convenzioni stipulate dall’Universita stessa con
I’ Azienda sanitaria.

Art. 54.
Collegio di disciplina

1. 11 Collegio di disciplina svolge la fase istruttoria dei procedi-
menti disciplinari relativi ai professori e ricercatori dell’Ateneo ed
esprime in merito parere conclusivo vincolante. Il Collegio opera se-
condo il principio del giudizio fra pari, nel rispetto del contraddittorio.

2. 11 Collegio ¢ articolato in tre sezioni, ciascuna composta da
professori e ricercatori a tempo indeterminato tutti in regime di tempo
pieno, di cui tre membri effettivi e due supplenti. La prima sezione ¢
composta da professori ordinari e opera nei confronti dei professori di
pari fascia; la seconda ¢ composta da professori associati e opera nei
confronti dei professori di pari fascia; la terza ¢ composta da ricercatori
e opera nei confronti di questi ultimi.

3. I membri del Collegio sono nominati dal Senato Accademico su
proposta del Rettore; durano in carica tre anni e sono immediatamente
rinnovabili una sola volta.

4. Ferma la competenza esclusiva del Rettore ad infliggere la san-
zione della censura, per ogni fatto che possa dare luogo a sanzioni piu
gravi della censura, I’iniziativa del procedimento ¢ esercitata dal Rettore
che, entro trenta giorni dal momento della conoscenza dei fatti, trasmet-
te gli atti al Collegio di disciplina formulando motivata proposta.

5. 11 Collegio, uditi il Rettore o un suo delegato, nonché il pro-
fessore o ricercatore sottoposto ad azione disciplinare, eventualmente
assistito da un difensore di fiducia, entro trenta giorni dall’avvio del
procedimento esprime parere sulla proposta avanzata dal Rettore sia in
relazione alla rilevanza dei fatti sul piano disciplinare sia in relazione al
tipo di sanzione da irrogare e trasmette gli atti al Consiglio di Ammini-
strazione per 1’assunzione delle conseguenti deliberazioni.

6. Il Consiglio di Amministrazione, senza la rappresentanza degli
studenti, entro trenta giorni dalla ricezione del parere vincolante del
Collegio di disciplina, e conformemente ad esso, infligge la sanzione
ovvero dispone 1’archiviazione del procedimento.

7. 11 procedimento disciplinare ¢ regolato dalle norme vigenti, ivi
compresi 1 rapporti tra il procedimento disciplinare e i procedimenti
giudiziari.

Art. 55.
Dirigenti

1. I Dirigenti collaborano con il Direttore generale, attuando, per
la parte di rispettiva competenza e secondo le sue direttive, i programmi
deliberati dagli organi accademici; curano la gestione finanziaria, am-
ministrativa e tecnica dei settori loro assegnati dal Direttore generale,
adottando i relativi atti; esercitano a tale scopo autonomi poteri di spesa
e di organizzazione delle risorse strumentali e umane ad essi attribuite,
secondo 1 limiti assegnati dal Direttore generale; collaborano con il Di-
rettore generale all’individuazione delle risorse e dei profili professio-
nali necessari allo svolgimento dei compiti del settore cui sono preposti;
provvedono alla valutazione del personale assegnato nel rispetto del
principio del merito; svolgono ogni altro compito stabilito dalla legge e
dai contratti collettivi nazionali di lavoro della Dirigenza del comparto.

2. I Dirigenti sono responsabili del risultato dell’attivita svolta da-
¢li uffici ai quali sono preposti, della realizzazione dei programmi e
dei progetti loro affidati in relazione agli obiettivi, dei rendimenti e dei
risultati della gestione finanziaria, tecnica ed amministrativa, incluse le
decisioni organizzative e di gestione del personale.

3. L’incarico di gestire e coordinare le strutture, tenuto conto di
quanto stabilito dalla normativa e dal contratto collettivo nazionale di
lavoro, ¢ disposto dal Direttore generale, che effettua una valutazione
periodica dei risultati raggiunti.

4. All’inizio di ogni anno i Dirigenti presentano al Direttore gene-
rale, e questi agli organi di governo dell’Ateneo, una relazione sull’atti-
vita svolta nell’anno precedente.

5. Daccesso alle qualifiche dirigenziali e la revoca dell’incarico ai
dirigenti sono disposti in conformita alla legge e al contratto collettivo
nazionale di lavoro; I’Amministrazione rende conoscibili, anche me-
diante pubblicazione di apposito avviso sul sito istituzionale, il numero
e la tipologia dei posti di funzione che si rendono disponibili nella dota-
zione organica e i criteri di selezione.

Art. 56.
Personale tecnico-amministrativo

1. L’Universita conforma I’organizzazione dei servizi amministra-
tivi, finanziari e tecnici alle esigenze generali di efficienza, efficacia,
economicita di gestione, trasparenza e semplificazione, nel rispetto del
principio delle pari opportunita e delle norme che regolano lo stato giu-
ridico del personale.

2. L’Universita promuove e valorizza il continuo e sistematico
adeguamento delle competenze professionali del personale tecnico-
amministrativo, assumendo ogni iniziativa utile per la qualificazione e
la crescita dello sviluppo professionale in un’ottica che, riconoscendo il
diritto individuale alla formazione permanente, sia finalizzata al miglio-
ramento dei servizi e all’ottimizzazione delle risorse impiegate.

3. Le attivita di aggiornamento e di riqualificazione concorro-
no anche a favorire e sostenere la mobilita del personale all’interno
dell’Universita.

4. ’Universita assume come valore fondamentale il benessere ne-
gli ambienti di studio e di lavoro e adotta misure di prevenzione neces-
sarie a garantire la salute e la sicurezza degli ambienti e a migliorarne
la qualita complessiva; promuove la realizzazione di servizi a sostegno
della qualita della vita dei dipendenti e di azioni dirette alla soluzione di
problemi sociali collegati al rapporto di lavoro.

5. L’Universita concorre all’attivita autogestita di tutto il proprio
personale nei settori della cultura, dello sport e del tempo libero.

Art. 57.

Comitato unico di garanzia per le pari opportunita, la valorizzazione
del benessere di chi lavora e contro le discriminazioni

1. D’Universita istituisce il Comitato unico di garanzia per le pari
opportunita, la valorizzazione del benessere di chi lavora e contro le
discriminazioni, di seguito denominato “CUG”, ai sensi della normativa
vigente.

2. 11 CUG ha compiti propositivi, consultivi e di verifica ¢ opera in
collaborazione con il/la consigliere/a nazionale di parita. In particolare,
il comitato svolge le seguenti funzioni:

a) promuove le pari opportunita per tutte le componenti che lavo-
rano nell’Universita, proponendo misure e azioni dirette a prevenire e a
contrastare ogni forma di discriminazione;

b) promuove la parita effettiva fra i generi, individuando le even-
tuali discriminazioni, dirette e indirette e proponendo le iniziative ne-
cessarie a rimuoverle. Predispone piani di azioni positive dirette a pre-
venire le discriminazioni e a promuovere condizioni di effettiva parita
fra i generi;

¢) promuove azioni dirette a favorire la realizzazione di un ambien-
te lavorativo improntato al benessere organizzativo, contrastando qual-
siasi forma di discriminazione e di violenza morale, fisica o psicologica.

3. 11 CUG ¢ formato, in pari numero, da componenti designati da
ciascuna delle organizzazioni sindacali maggiormente rappresentative
nell’Ateneo e da rappresentanti dell’amministrazione appartenenti sia
al personale docente che a quello tecnico-amministrativo, nonché da al-
trettanti componenti supplenti, in modo da salvaguardare nel complesso
la presenza paritaria di entrambi i generi.
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4. Le modalita di costituzione e di funzionamento del comitato
sono disciplinate con apposito regolamento.

5. 1 componenti del comitato durano in carica quattro anni e il loro
mandato puo essere rinnovato una sola volta.

TITOLO VI

RAPPORTI CON L’ESTERNO

Art. 58.

Collaborazioni con Amministrazioni pubbliche
ed organismi pubblici e privati

1. I’Universita puo concludere accordi con altre Amministrazioni
pubbliche ed organismi pubblici e privati per lo svolgimento in collabo-
razione delle attivita istituzionali di interesse comune, fermo restando
quanto specificamente disposto in ordine alle attivita di ricerca.

2. Gli accordi conclusi in conformita ai criteri generali richiamati
dall’articolo 9 del presente Statuto, e secondo le modalita definite dal
Regolamento di Ateneo per I’amministrazione, la finanza e la contabi-
lita, sono deliberati dal Consiglio di Amministrazione o dalle strutture
didattiche e scientifiche secondo le rispettive competenze.

Art. 59.

Partecipazione ad organismi di diritto pubblico e privato

1. L’Universita puo partecipare a societa o ad altre forme associati-
ve coerentemente ai propri fini istituzionali ed uniformandosi ai principi
di cui al successivo comma 3.

2. La partecipazione di cui al comma 1, in conformita ai principi
generali di cui all’articolo 9 del presente Statuto e secondo le modalita
definite dal Regolamento di Ateneo per I’amministrazione, la finanza
e la contabilita, ¢ deliberata dal Consiglio di Amministrazione previo
parere obbligatorio del Senato Accademico.

3. La partecipazione dell’Universita deve comunque conformarsi
ai seguenti principi:

- elevata qualificazione dell’attivita svolta;
- disponibilita delle risorse finanziarie o organizzative necessarie;

- destinazione a finalita istituzionali dell’Universita di eventuali
dividendi spettanti all’Ateneo;

- espressa previsione di patti a salvaguardia dell’Universita in oc-
casione di aumenti di capitale;

- limitazione del concorso dell’ Ateneo, nel ripiano di eventuali per-
dite, alla quota di partecipazione;

- 1 proventi derivanti da eventuali contratti di ricerca o di consu-
lenza richiesti all’Universita o a sue strutture siano corrisposti secondo
quanto stabilito nell’articolo 10.

4. I rappresentanti dell’Universita, a qualsiasi titolo ed a qualsiasi
livello presenti negli organismi pubblici e privati, sono designati dal
Consiglio di Amministrazione, sentito il Senato Accademico su propo-
sta delle strutture interessate, e sono tenuti a presentare agli stessi, una
relazione annuale.

5. 11 Consiglio di Amministrazione e il Senato Accademico, per
quanto di rispettiva competenza, valutano annualmente, sulla base di
una relazione presentata dai rappresentanti dell’Universita negli orga-
nismi interessati, la continuita del rispetto dei principi di cui al prece-
dente comma 3 e I’opportunita della continuazione della partecipazione
dell’Universita.

6. Degli organismi pubblici o privati cui 1’Universita partecipa,
cosi come dei rappresentanti nominati, ¢ tenuto completo ed aggiornato
elenco a cura del Direttore generale. L’elenco ¢ consultabile da chiun-
que vi abbia interesse, nelle forme e nei modi previsti dalla legge.

Art. 60.

Fondazioni universitarie

1. Presso I’Universita degli Studi di Salerno ¢ istituita, ai sensi
dell’articolo 59, comma 3 della legge del 23.12.2000, n. 388, del d.P.R.
n. 254/2001 e del Codice civile, la Fondazione universitaria, che preve-
de come soci fondatori, oltre all’ente di riferimento, altri enti pubblici
e soggetti privati.

2. La Fondazione ¢ un’istituzione di diritto privato che provve-
de, senza fini di lucro, in modo compiutamente autonomo e con una
struttura organizzativa propria, allo svolgimento di attivita strumentali
e di supporto alla didattica e alla ricerca e all’acquisizione di beni e di
servizi in nome e per conto dell’Ateneo, secondo quanto previsto dal
Regolamento istitutivo di cui al d.P.R. n. 254/2001. Tali attivita sono af-
fidate alla Fondazione attraverso una convenzione che regola i rapporti
tra Universita e Fondazione.

3. In base alla convenzione la Fondazione puo ricevere dall’Uni-
versita un contributo complessivo determinato secondo parametri og-
gettivi e di congruita in funzione dei servizi resi, mentre resta esclusa
ogni forma di contribuzione obbligatoria non finalizzata o di quota asso-
ciativa da parte dell’ Ateneo e degli altri soci fondatori.

Art. 61.
Comitato dei sostenitori

1. I1 Comitato dei sostenitori dell’Universita ha lo scopo di pro-
muovere un efficace collegamento con le realta culturali, sociali e
produttive.

2. 11 Comitato ¢ costituito da persone fisiche e da Persone giuridi-
che pubbliche e private che si impegnano a favorire ’attivita dell’Uni-
versita, tramite I’erogazione di contributi finanziari.

3. Le modalita di partecipazione e di funzionamento del Comita-
to sono previste da apposito regolamento predisposto dal Consiglio di
Amministrazione.

TITOLO VII

DISPOSIZIONI FINALI

Art. 62.

Incompatibilita

1. I componenti del Senato Accademico e del Consiglio di Ammi-
nistrazione non possono:

a) ricoprire altre cariche accademiche, fatta eccezione per il Ret-
tore limitatamente al Senato Accademico e al Consiglio di Amministra-
zione e, per i Direttori di Dipartimento, limitatamente allo stesso Sena-
to, qualora risultino eletti a farne parte;

b) essere componenti di altri organi dell’Universita salvo che del
Consiglio di Dipartimento;

¢) ricoprire il ruolo di Direttore delle Scuole di Specializzazio-
ne o di far parte del Consiglio di Amministrazione delle Scuole di
Specializzazione;

d) rivestire alcun incarico di natura politica per la durata del
mandato;

e) ricoprire la carica di Rettore o far parte del Consiglio di Am-
ministrazione, del Senato Accademico, del Nucleo di valutazione o del
Collegio dei revisori dei conti di altre Universita italiane statali, non
statali o telematiche;

1) svolgere funzioni inerenti alla programmazione, al finanziamen-
to e alla valutazione delle attivita universitarie nel Ministero dell’istru-
zione dell’universita e della ricerca e nel’ANVUR.

2. Le incompatibilita previste dal precedente comma 1 si applicano
anche al Prorettore.

3. Chi, ricoprendo una carica in un organo dell’Universita, ¢ eletto
a una carica incompatibile con la prima deve optare entro cinque giorni
per una delle due cariche.
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4. I professori ed i ricercatori che ricoprono cariche accademiche
devono essere in regime di impegno a tempo pieno all’atto della nomina
e permanervi, a pena di decadenza, per tutta la durata del mandato.

5. Chi intende essere eletto in un organo o ad una carica accademi-
ca deve essere in possesso dello status giuridico richiesto al momento
delle elezioni, a pena di ineleggibilita. Inoltre tale status deve essere
mantenuto per tutta la durata del mandato, a pena di decadenza.

Art. 63.

Elezione degli studenti negli organi dell’Ateneo

1. T rappresentanti degli studenti negli organi dell’Ateneo sono
eletti secondo modalita indicate da apposito Regolamento approvato dal
Senato Accademico. L’elezione dei membri del Consiglio di Ammini-
strazione, del Senato Accademico e del Nucleo di valutazione, per la
cui validita ¢ richiesta la partecipazione di almeno il dieci per cento
degli aventi diritto, avviene con sistema proporzionale sulla base di liste
concorrenti di Ateneo.

2. Il mandato degli studenti negli organi dell’ Ateneo ¢ di due anni,
a decorrere dalla data di proclamazione degli eletti, ed ¢ rinnovabile una
sola volta.

3. Lelettorato passivo ¢ attribuito agli studenti iscritti per la prima
volta e non oltre il primo anno fuori corso ai corsi di laurea, laurea ma-
gistrale e dottorato di ricerca dell’Universita.

Art. 64.

Principi di funzionamento degli organi collegiali

1. Le sedute del Senato Accademico e del Consiglio di Ammini-
strazione sono valide con la presenza della maggioranza assoluta dei
componenti; le sedute di tutti gli altri organi collegiali sono valide con la
presenza della maggioranza dei componenti dell’organo, dedotti coloro
che abbiano giustificato per iscritto la propria assenza, salvo diverso
quorum previsto dalla legge, dal presente Statuto e dai regolamenti per
particolari deliberazioni e, comunque, con un numero di presenti non
inferiore a un terzo degli aventi diritto.

2. Le deliberazioni sono validamente assunte con il voto favorevo-
le di almeno la meta pit uno dei presenti, salvo i casi in cui sia richiesta
una maggioranza qualificata; in caso di parita di voti prevale il voto del
Presidente.

3. Nessuno puo prendere parte alla discussione e al voto sulle que-
stioni che lo riguardano personalmente.

4. Le modalita di funzionamento degli organi sono disciplinate nei
relativi Regolamenti.

Art. 65.

Modifiche dello Statuto

1. Le modifiche dello Statuto sono deliberate dal Senato Accade-
mico, previo parere favorevole del Consiglio di Amministrazione, in
entrambi i casi a maggioranza assoluta dei componenti.

2. Le modifiche dello Statuto sono emanate con decreto del Rettore
secondo le procedure previste dalla normativa vigente. Le modifiche
entrano in vigore il quindicesimo giorno successivo alla loro pubblica-
zione nella Gazzetta Ufficiale, salvo che non sia diversamente disposto
nel decreto di emanazione.

TITOLO VIII

DISPOSIZIONI TRANSITORIE

I - Le modalita ed i tempi di costituzione degli organi e delle strut-
ture previsti dal presente Statuto, compreso I’incardinamento dei docen-
ti, sono deliberati in apposita seduta dal Consiglio di Amministrazione,
previo parere del Senato Accademico, entro trenta giorni dalla data di
pubblicazione dello Statuto nella Gazzetta Ufficiale.

II - Ai fini dell’applicazione della disposizione di cui al comma 5
dell’articolo 29 sui limiti del mandato del Direttore di Dipartimento, il
mandato in corso al momento dell’entrata in vigore dello Statuto non
viene computato.

12A06954

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

MINISTERO DELL’INTERNO

Soppressione dell’Arciconfraternita del SS. Corpo di Cri-
sto nella Parrocchia della Concezione a Montecalvario, in
Napoli.

Con decreto del Ministro dell’interno in data 7 giugno 2012, viene
soppressa 1’ Arciconfraternita del SS. Corpo di Cristo nella Parrocchia
della Concezione a Montecalvario, con sede in Napoli.

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

11 patrimonio di cui ¢ titolare I’ente soppresso ¢ devoluto alla Con-
fraternita di S.M. Mater Dei e SS. Salvatore agli Orefici, con sede in
Napoli.

12A06940

MINISTERO DELLA SALUTE

Modificazione dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso veterinario «<HY — 50».

Estratto decreto n. 82 del 7 giugno 2012

La titolarita dell’autorizzazione all’immissione in commercio della
specialita medicinale per uso veterinario sottoelencata, fino ad ora regi-
strata a nome della societa Vet Medic Oy, sita in Tyrvannontie 769 (PL
27, 13721 Parola) — 14610 Lepaa - Finlandia:

“HY —50” 17 mg/ml soluzione iniettabile per cavalli - scatola da
1 siringa da 3 ml - A.I.C. numero 102250014,

¢ ora trasferita alla societa Dechra Limited — Dechra House — Jamage
Industrial Estate, Talke Pits, Stoke-on-Trent, ST7 1XW, Regno Unito.

La produzione continua ad essere effettuata come in precedenza
autorizzato presso ’officina Lifecore Biomedical con sede in Cha-
ska, Minnesota — USA , mentre il rilascio dei lotti viene ora effettuato
dall’officina Dales Pharmaceuticals Limited, con sede in Skipton, North
Yorkshire — Regno Unito.
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La specialita medicinale veterinaria suddetta resta autorizzata nello
stato di fatto e di diritto in cui si trova.

Decorrenza di efficacia del decreto: dal giorno della sua pubblica-
zione sulla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

12A07066

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio di alcune confezioni del medicinale per uso
veterinario «Clortetraciclina 20%».

Con decreto n. 86 dell’11 giugno 2012 ¢ revocata, su rinuncia della
ditta VIRBAC SRL VIA CALDERA 21 - MILANO 20153 (MI), I’auto-
rizzazione all’immissione in commercio delle specialita medicinali per
uso veterinario nelle preparazioni e confezioni di seguito elencate con i
relativi numeri di A.L.C.:

CLORTETRACICLINA 20% VIRBAC SRL BUSTA DA 1| KG
- AIC 102539018;

CLORTETRACICLINA 20% VIRBAC SRL BUSTA DA 5 KG
- AIC 102539020.

I lotti gia prodotti e presenti nel circuito distributivo possono rima-
nere in commercio fino ad esaurimento scorte e data di scadenza posta
sulla confezione.

Il presente decreto entra in vigore il giorno della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

12A07069

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio di alcune confezioni del medicinale per uso
veterinario «Canigen Ceppi».

Con decreto n. 88 dell’11 giugno 2012 ¢ revocata, su rinuncia della
ditta VIRBAC S.A. 1ERE AVENUE - 2065 M - L.L.D. - 06516, I’auto-
rizzazione all’immissione in commercio delle specialita medicinali per
uso veterinario nelle preparazioni e confezioni di seguito elencate con i
relativi numeri di A.I.C.:

CANIGEN CEPPI SCATOLA DA 30 DOSI - AIC 102181031;
CANIGEN CEPPI SCATOLA DA 10 DOSI - AIC 102181043;

CANIGEN CEPPI SCATOLA DA 1 DOSE + SIRINGA - AIC
102181017;

CANIGEN CEPPI SCATOLA DA 15 DOSI - AIC 102181029.

I lotti gia prodotti e presenti nel circuito distributivo possono rima-
nere in commercio fino ad esaurimento scorte e data di scadenza posta
sulla confezione.

11 presente decreto entra in vigore il giorno della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

12A07070

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio di alcune confezioni dei medicinali per uso ve-
terinario «Spiramicina 20% Sintofarm» e «Ossitetracicli-
na 20% Sintofarm».

Con decreto n. 87 dell’11 giugno 2012 ¢ revocata, su rinuncia della
ditta SINTOFARM S.P.A. VIA TOGLIATTI 5 - GUASTALLA 42016
(RE), I’autorizzazione all’immissione in commercio delle specialita me-
dicinali per uso veterinario nelle preparazioni e confezioni di seguito
elencate con i relativi numeri di A.I.C.:

SPIRAMICINA 20% SINTOFARM SACCO DA 5 KG - AIC
103396026;
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OSSITETRACICLINA 20% SINTOFARM SACCO DA 5 KG
- AIC 102642028;

SPIRAMICINA 20% SINTOFARM SACCO DA 1 KG - AIC
103396014;

OSSITETRACICLINA 20% SINTOFARM SACCO DA 2 KG
- AIC 102642016.

1 lotti gia prodotti e presenti nel circuito distributivo possono rima-
nere in commercio fino ad esaurimento scorte e data di scadenza posta
sulla confezione.

11 presente decreto entra in vigore il giorno della sua pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

12A07071

Rettifica del comunicato recante I’elenco dei presidi medico
chirurgici che sono registrati o di cui sia stata autorizza-
ta la variazione della registrazione dal 1° gennaio 2011 al
31 dicembre 2011.

Nel comunicato «Elenco dei presidi medico chirurgici che sono
registrati o di cui sia stata autorizzata la variazione della registrazione
dal 1° gennaio 2011 al 31 dicembre 2011», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale - serie generale - n. 84 del 10 aprile 2012, nella tabella allegata,
a pag. 111, in corrispondenza della riga numero d’ordine 611, relativo
al presidio medico chirurgico Facitox (reg. n. 13697), ¢ erroneamente
selezionata la voce «modificay, trattasi invece di revoca (REV.).

12A07175

MINISTERO DELLE POLITICHE
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI

Domanda di registrazione della denominazione «PORC DU
SUD-OUEST»

Si comunica che ¢ stata pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
le dell’Unione europea — serie C n. 162 dell’8 giugno 2012, a norma
dell’art. 6, paragrafo 2, del Reg. CE 510/2006 del Consiglio, relativo
alla protezione delle indicazioni geografiche e delle denominazioni
d’origine dei prodotti agricoli e alimentari, la domanda di registrazio-
ne quale denominazione di origine protetta, presentata dalla Francia,
ai sensi dell’art. 5 del Reg. CE 510/2006, per il prodotto entrante nella
categoria Carni Fresche - «PORC DU SUD-OUEST»

Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disci-
plinare di produzione ¢ disponibile presso il Ministero delle politiche
agricole alimentari e forestali — Dipartimento delle Politiche Compe-
titive della Qualita Agroalimentare e della Pesca - Direzione Generale
per la Promozione della Qualita Agroalimentare — SAQ VII, Via XX
Settembre n. 20 — Roma, per gli operatori interessati, i quali potranno
prenderne visione, trarne copia e formulare eventuali osservazioni entro
trenta giorni dalla data di pubblicazione del presente comunicato, ai sen-
si dell’art. 7, paragrafo 2 del predetto regolamento comunitario.

12A06943
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Domanda di modifica della denominazione registrata «QUEIJO DE CABRA TRANSMONTANO»

Si comunica che ¢ stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea — serie C n. 163 del 9 giugno 2012, a norma dell’art. 6, pa-
ragrafo 2, del Reg. CE 510/2006 del Consiglio, relativo alla protezione delle indicazioni geografiche e delle denominazioni d’origine dei prodotti
agricoli e alimentari, la domanda di modifica di pit elementi, presentata dal Portogallo, ai sensi dell’art. 9, paragrafo 2, del Reg. CE 510/2006, del
disciplinare della denominazione registrata per il prodotto entrante nella categoria — Formaggi - QUEIJO DE CABRA TRANSMONTANO.

Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disciplinare di produzione ¢ disponibile presso il Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali — Dipartimento delle politiche competitive della qualita e della pesca, Direzione Generale per la promozione della qualita
agroalimentare - SAQ VII, Via XX Settembre n. 20 — Roma, per gli operatori interessati, i quali potranno prenderne visione, trarne copia e for-
mulare eventuali osservazioni entro trenta giorni dalla data di pubblicazione del presente comunicato, ai sensi dell’art. 7, paragrafo 2 del predetto
regolamento comunitario.

12A06944

Domanda di registrazione della denominazione <LAKELAND HERDWICK»

Si comunica che ¢ stata pubblicata nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea — serie C n. 162 dell’8 giugno 2012, a norma dell’art. 6, pa-
ragrafo 2, del Reg. CE 510/2006 del Consiglio, relativo alla protezione delle indicazioni geografiche e delle denominazioni d’origine dei prodotti
agricoli e alimentari, la domanda di registrazione quale denominazione di origine protetta, presentata dal Regno Unito, ai sensi dell’art. 5 del Reg.
CE 510/2006, per il prodotto entrante nella categoria Carni Fresche - KLAKELAND HERDWICK»

Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disciplinare di produzione ¢ disponibile presso il Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali — Dipartimento delle Politiche Competitive della Qualita Agroalimentare e della Pesca - Direzione Generale per la Promozione
della Qualita Agroalimentare — SAQ VII, Via XX Settembre n. 20 — Roma, per gli operatori interessati, i quali potranno prenderne visione, trarne
copia e formulare eventuali osservazioni entro trenta giorni dalla data di pubblicazione del presente comunicato, ai sensi dell’art. 7, paragrafo 2 del
predetto regolamento comunitario.

12A06945

RETTIFICHE

Avvertenza.—Lavvisodirettificadanotiziadell’avvenutacorrezione dierrorimaterialicontenutinell’originale onellacopiadel prov-
vedimentoinviato perlapubblicazione alla Gazzetta Ufficiale . Lerrata corrige rimedia, invece, ad errori verificatisi nella stampa
delprovvedimentonella Gazzetta Ufficiale. | relativicomunicati sono pubblicati, aisensidell’art.8 del decreto del Presidente della
Repubblica28 dicembre 1985,n.1092, e degliarticoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n.217.

AVVISI DI RETTIFICA

Comunicato del Ministero delle infrastrutture e dei trasporti, relativo al decreto 11 novembre 2011, n. 213, riguardante:

«Regolamento recante disciplina del rilascio dell’autorizzazione a minore ai fini della guida accompagnata e relativa

modalita di esercizio».(Decreto pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 298 del 23 dicembre 2011).

Nel decreto citato in epigrafe, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - serie generale - n. 221 del 23 dicembre 2011,
nell’allegato 9, la parte relativa al «CONTRASSEGNO ANTERIOREp, riportata alla pagina 15, ¢ soppressa e sosti-

tuita dalla seguente:

«
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CONTRASSEGNO ANTERIORE

(art. 8, comma 1, del decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 11 novembre 2011)

DIMENSIONI in millimetri:
pannello: 120 x 150
spessore delle lettere: 8
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ALFONSO ANDRIANI, redattore
DELIA CHIARA, vice redattore
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Le spese di spedizione relative alle richieste diinvio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potrannno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli iniziera entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI Al SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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