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 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 
  MINISTERO DELL’ISTRUZIONE, 

DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA

  DECRETO  20 aprile 2015 , n.  48 .
      Regolamento concernente le modalità per l’ammissione 

dei medici alle scuole di specializzazione in medicina, ai sen-
si dell’articolo 36, comma 1, del decreto legislativo 17 agosto 
1999, n. 368.    

     IL MINISTRO DELL’ISTRUZIONE, 
DELL’UNIVERSITÀ E DELLA RICERCA 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400 e, in particolare, 
l’articolo 17, commi 3 e 4; 

 Vista la legge 19 novembre 1990, n. 341; 
 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537; 
 Vista la legge 30 dicembre 2010, n. 240; 
 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300; 
 Visto il decreto legislativo 17 agosto 1999, n. 368 e 

successive modifi cazioni; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 lu-

glio 1980, n. 382; 
 Visto il decreto del Ministro 30 giugno 2014, n. 105; 
 Visto il decreto interministeriale del Ministro dell’istru-

zione, dell’università e della ricerca e del Ministro della 
salute 4 febbraio 2015, n. 68; 

 Udito il parere del Consiglio di Stato, espresso dalla 
Sezione consultiva per gli atti normativi nell’adunanza 
del 19 marzo 2015; 

 Vista la comunicazione al Presidente del Consiglio dei 
ministri a norma dell’articolo 17, comma 3, della legge 
n. 400 del 1988, così come attestata dalla Presidenza del 
Consiglio dei ministri - Dipartimento per gli Affari giu-
ridici e legislativi con nota prot. n. 3314 del 16/04/2015. 

  A D O T T A    
il seguente regolamento:    

  Art. 1.
      Oggetto e defi nizioni    

     1. Il presente regolamento disciplina, ai sensi dell’ar-
ticolo 36, comma 1, del decreto legislativo 17 agosto 
1999, n. 368 e successive modifi cazioni, le modalità di 
ammissione dei medici alle scuole di specializzazione di-
sciplinate agli articoli da 34 a 46 del decreto legislativo 
n. 368/1999 e successive modifi cazioni. Restano ferme 
le disposizioni che consentono l’accesso dei laureati non 
medici ad alcune delle predette scuole. 

  2. Ai sensi del presente regolamento si intendono:  
   a)   per “università”, gli atenei e gli istituti di istruzio-

ne universitaria, statali e non statali che rilasciano titoli di 
studio aventi valore legale; 

   b)   per “scuola”, la specifi ca scuola di una specifi ca 
università; 

   c)   per Ministro, il Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versità e della ricerca; 

   d)   per Ministero, il Ministero dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca; 

   e)   per area, ciascuna delle aree, medica, chirurgica 
e dei servizi clinici in cui sono raggruppate le classi e le 
tipologie di scuola ai sensi del decreto interministeriale 
Ministero dell’istruzione, dell’università e della ricerca e 
Ministero della salute 4 febbraio 2015 n. 68, emanato ai 
sensi dell’articolo 20, comma 3  -bis  , del decreto legislati-
vo n. 368 del 1999 e successive modifi cazioni; 

   f)   per tipologia di scuola, lo specifi co tipo di corso 
di specializzazione, compreso nelle classi e nelle tre aree 
medica, chirurgica e dei servizi di cui al decreto intermi-
nisteriale 4 febbraio 2015, n. 68; 

   g)   per settori scientifi co-disciplinari di riferimento 
della tipologia di scuola, uno o più settori scientifi co-di-
sciplinari specifi ci della fi gura professionale propria del 
corso di specializzazione, come individuati negli ambiti 
disciplinari sotto la voce «discipline specifi che della tipo-
logia della scuola» nel decreto interministeriale 4 febbra-
io 2015, n. 68; 

   h)   per bando, il bando di cui all’articolo 2, comma 1; 
   i)   per Commissione, la Commissione nazionale giu-

dicatrice di cui all’articolo 4.   

  Art. 2.
      Ammissione alla scuola    

     1. Alle scuole si accede con concorso annuale per titoli 
ed esami bandito entro il 30 aprile di ciascun anno con 
decreto del Ministero per il numero di posti determinati 
ai sensi dell’articolo 35, comma 2, del decreto legislativo 
n. 368 del 1999. Al concorso possono partecipare i laure-
ati in medicina e chirurgia in data anteriore al termine di 
scadenza per la presentazione delle domande di partecipa-
zione al concorso fi ssato dal bando, con obbligo, a pena 
di esclusione, di superare l’esame di Stato di abilitazione 
all’esercizio della professione di medico-chirurgo entro il 
termine fi ssato per l’inizio delle attività didattiche delle 
scuole. Nel bando sono indicati i posti disponibili presso 
ciascuna scuola, i temi di studio sui quali sono predisposti 
i quesiti, gli esami fondamentali, caratterizzanti e specifi ci 
valutabili in relazione a ciascuna tipologia di scuola per la 
quale si concorre, i criteri di assegnazione del punteggio 
previsti dall’articolo 5, il calendario, la durata e le moda-
lità di svolgimento e di correzione della prova d’esame 
nonché le istruzioni applicative, di carattere tecnico infor-
matico, sulle modalità di somministrazione dei quesiti e di 
correzione degli stessi necessarie a garantirne l’affi dabili-
tà, la trasparenza e l’uniformità. Il bando disciplina, altre-
sì, le modalità relative alla scelta della sede universitaria 
da parte del candidato al fi ne della successiva iscrizione 
in relazione alla posizione nella graduatoria nazionale, in 
modo da garantire ai candidati la possibilità di concorrere 
all’accesso fi no ad un massimo di 3 tipologie di scuola 
di specializzazione, da indicare in ordine di preferenza. I 
candidati possono scegliere fi no ad un massimo di due ti-
pologie di scuola nell’ambito di una stessa area. 

 2. La prova d’esame, per ogni tipologia di scuola, si 
svolge non prima di sessanta giorni dalla data di pubbli-
cazione del bando. 
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 3. La domanda per partecipare alla prova di selezio-
ne, corredata della documentazione prevista dal bando, è 
presentata per via telematica al Ministero nei tempi e con 
le modalità previste nel bando stesso. Ciascun candida-
to è tenuto al versamento di un contributo per sostenere 
la prova secondo quanto stabilito nel bando. Gli importi 
derivanti dai suddetti contributi sono utilizzabili dal Mi-
nistero a copertura dei costi derivanti dall’organizzazione 
della procedura concorsuale. 

 4. In relazione al numero di domande pervenute e co-
munque almeno venti giorni prima della prova di esame, 
con provvedimento del competente Direttore Generale 
del Ministero, il Ministero comunica le sedi, con relativa 
assegnazione dei candidati presso le diverse sedi, e l’ora-
rio di svolgimento della prova d’esame.   

  Art. 3.
      Prova d’esame    

     1. La prova d’esame si svolge telematicamente ed è 
identica a livello nazionale con riferimento a ciascuna ti-
pologia di scuola. Essa consiste in una prova scritta che 
prevede la soluzione di 110 quesiti a risposta multipla, 
ciascun quesito con quattro possibili risposte, ed è divisa 
in due parti. La prima parte è comune a tutte le tipologie 
di scuola e viene svolta in unica data e medesimo orario, 
in più sedi, a livello nazionale. Essa comprende 70 quesiti 
su argomenti caratterizzanti il corso di laurea in medici-
na e chirurgia ed inerenti la formazione clinica del per-
corso di laurea. La seconda parte comprende 40 quesiti, 
con particolare riferimento alla valutazione, nell’ambito 
di scenari predefi niti, di dati clinici, diagnostici e anali-
tici, di cui 30 quesiti comuni a tutte le tipologie di scuo-
la appartenenti alla medesima area e 10 quesiti specifi ci 
per ciascuna tipologia di scuola. Il bando può prevedere 
la fi ssazione di un punteggio minimo per il superamento 
della prova d’esame. 

 2. Ai sensi del articolo 36, comma 1, lettera   a)   del de-
creto legislativo n. 368/1999 le prove di ammissione si 
svolgono a livello locale, in una o più sedi, nella stessa 
data ed allo stesso orario per tutte le tipologie di scuola 
appartenenti alla medesima area. L’organizzazione delle 
prove a livello locale compete alle Istituzioni universita-
rie presenti sul territorio. Tenuto anche conto di quanto 
specifi cato all’articolo 2, comma 3, in ordine all’utiliz-
zo dei contributi di iscrizione versati dai candidati per la 
partecipazione al concorso, il rimborso agli Atenei delle 
spese sostenute per le attività inerenti lo svolgimento in 
sede locale delle prove di ammissione è effettuato in rap-
porto al numero di candidati assegnati all’Ateneo per lo 
svolgimento della prova d’esame. 

 3. Il Ministero provvede a coordinare l’organizzazione 
delle prove di esame in sede locale e provvede, altresì, di-
rettamente al supporto organizzativo e tecnico alla Com-
missione di cui all’articolo 4. 

 4. La predisposizione dei quesiti di cui al comma 1 è 
affi data al Ministero, che a tal fi ne può avvalersi di sog-
getti con comprovata competenza in materia, individuati 
nel rispetto dei principi di imparzialità, trasparenza e ri-
servatezza, tenuti al più rigoroso rispetto del segreto pro-
fessionale e d’uffi cio. 

 5. La valutazione dei 70 quesiti della prima parte del-
la prova e dei 30 quesiti di area della seconda parte del-
la prova determina l’attribuzione di un punteggio di +1 

per ogni risposta esatta, di 0 per ogni risposta non data 
e di -0,30 per ogni risposta errata. La valutazione dei 10 
quesiti di ciascuna tipologia di scuola della seconda parte 
della prova determina l’attribuzione di un punteggio di +2 
per ogni risposta esatta, di 0 per ogni risposta non data e 
di -0,60 per ogni risposta errata. 

 6. Non sono ammessi, durante la prova del concorso, 
la consultazione di alcun testo cartaceo o digitale e l’uso 
o la detenzione di telefoni cellulari o di altri strumenti 
elettronici o telematici, pena l’esclusione dal concorso. È 
assicurata la presenza, presso ogni sede in cui si svolge la 
prova di esame, di personale di vigilanza, con il compito 
di sorvegliare sul corretto svolgimento delle prove.   

  Art. 4.
      Commissione nazionale giudicatrice    

     1. Con decreto del Ministro è costituita, presso il Mini-
stero, un’unica Commissione nazionale giudicatrice, te-
nuta al più rigoroso segreto d’uffi cio, composta da un di-
rettore di una scuola di specializzazione, con funzioni di 
presidente, e da almeno cinque professori universitari per 
ciascuna area, anche in quiescenza, individuati fra profes-
sori dei settori scientifi co-disciplinari di riferimento delle 
tipologie di scuola rientranti nella relativa area. La Com-
missione nazionale giudicatrice valida i quesiti e specifi ca 
i criteri di cui all’articolo 5, ai fi ni dell’attribuzione del 
relativo punteggio e della approvazione della graduatoria 
unica nazionale per ciascuna tipologia di scuola da parte 
del Ministero.   

  Art. 5.
      Valutazione dei titoli di studio e graduatoria    

      1. La Commissione di cui all’articolo 4 attribuisce ai ti-
toli fi no a 15 punti, di cui 2 punti per il voto di laurea e 13 
punti per il curriculum degli studi. I punti che il singolo 
candidato può ottenere in base al voto di laurea e al cur-
riculum degli studi sono determinati secondo i seguenti 
criteri:  

   a)    Voto di laurea fi no a 2 punti:  
 - Voto 110 e lode = 2 punti 
 - Voto 110 = 1,5 punti 
 - Voto da 108 a 109 = 1 punto 
 - Voto da 105 a 107 = 0,5 punti 

   b)    Curriculum fi no a 13 punti:  
 b.1) Media ponderata complessiva dei voti degli 

esami sostenuti - fi no a 5 punti. 
  I punti sono attribuiti secondo la seguente scala 

valutativa:  
 - Media dei voti ≥ 29,5 = 5 punti 
 - Media dei voti ≥ 29 = 4 punti 
 - Media dei voti ≥ 28,5 = 3 punti 
 - Media dei voti ≥ 28 = 2 punti 
 - Media dei voti ≥ 27,5 = 1 punto 

 b.2) Punti per voto ottenuto negli esami fondamen-
tali del percorso di laurea e negli esami caratterizzanti o 
specifi ci - fi no a 5 punti. 

  I punti sono assegnati sulla base del voto ottenuto 
negli esami fondamentali del percorso di laurea e negli 
esami caratterizzanti la tipologia di scuola di specializ-
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zazione per la quale si concorre, individuati, per ciascuna 
tipologia di scuola, in numero non superiore a cinque. I 
punti sono attribuiti secondo la seguente scala valutativa:  

 - 1 punto per ogni 30 o 30 e lode 
 - 0,7 punti per ogni 29 
 - 0,5 punti per ogni 28 
 - 0,2 punti per ogni 27 

 b.3) Altri titoli - fi no a 3 punti. 
  I titoli non sono riconoscibili e computabili ai con-

correnti già in possesso di diploma di specializzazione, né 
ai concorrenti già titolari di contratto di specializzazione 
per un periodo minimo di un anno. I punti vengono attri-
buiti come segue:  

 - 1 punto per la tesi sperimentale in una discipli-
na specifi ca che comprenda uno dei settori scientifi co-
disciplinari di riferimento della tipologia di scuola, debi-
tamente documentata secondo quanto indicato nel bando; 

 - 2 punti per il titolo di dottore di ricerca in una 
disciplina specifi ca che comprenda i settori scientifi co-
disciplinari di riferimento della tipologia di scuola, debi-
tamente documentata secondo quanto indicato nel bando. 

 2. Il Ministero redige una graduatoria nazionale per cia-
scuna tipologia di scuola. Salve le riserve di posti previste 
dall’articolo 757 del codice dell’ordinamento militare, di 
cui al decreto legislativo 15 marzo 2010, n. 66, e dall’arti-
colo 35, comma 3, del decreto legislativo n. 368 del 1999 
e successive modifi cazioni, sono ammessi alle scuole di 
specializzazione coloro che, in relazione al numero dei 
posti disponibili, si siano collocati in posizione utile nel-
la relativa graduatoria nazionale sulla base del punteggio 
complessivo riportato. Al fi ne di consentire la formazione 
e lo scorrimento della graduatoria nazionale il candidato, 
nella domanda di partecipazione al concorso deve spe-
cifi care, ai sensi dell’articolo 2 comma 1, le tipologie di 
Scuola prescelte, indicandole in ordine di preferenza e 
deve specifi care altresì, per ciascuna tipologia prescelta, 
l’ordine di preferenza della sede. Le graduatorie sono rese 
pubbliche dal Ministero entro 20 giorni dallo svolgimento 
delle prove. In caso di parità di punteggio, prevale il can-
didato che ha ottenuto il maggior punteggio complessivo 
nella prova di esame, quindi il candidato che ha ottenuto 
il maggior punteggio nella seconda parte della prova di 
esame relativa ai quesiti specifi ci di ciascuna tipologia di 
scuola, in caso di ulteriore parità, il candidato con minore 
età anagrafi ca. In caso di rinuncia, mancata immatricola-
zione secondo le modalità indicate dal bando o mancato 
superamento dell’esame di abilitazione all’esercizio della 
professione di medico-chirurgo entro il termine fi ssato 
per l’inizio delle attività didattiche ai sensi del comma 3, 
subentra il candidato che segue nella graduatoria, fermo 
restando che, tra i candidati ammessi alle scuole di spe-
cializzazione, è precluso lo scambio di sede. 

 3. Con il decreto ministeriale di assegnazione dei con-
tratti di formazione specialistica è indicata la data di inizio 
delle attività didattiche delle scuole di specializzazione. 

 4. Le università sedi di scuole possono attivare, in ag-
giunta ai contratti di formazione specialistica fi nanziati 
con risorse statali, ulteriori contratti di pari importo e 
durata con risorse derivanti da donazioni o fi nanziamenti 
di enti pubblici o privati, nel rispetto del numero com-
plessivo di posti per i quali sono accreditate le scuole e 
del fabbisogno di specialisti a livello nazionale. I contrat-
ti sono attivati purché i fi nanziamenti siano comunicati 

al Ministero prima della pubblicazione del bando per il 
relativo anno accademico. I contratti sono comunque as-
segnati sulla base della graduatoria di cui al comma 2. Le 
università assicurano il fi nanziamento di tali contratti per 
tutta la durata del corso di specializzazione e provvedo-
no al relativo onere con le risorse fi nanziarie disponibili 
nel proprio bilancio a legislazione vigente, senza nuovi o 
maggiori oneri per lo Stato.   

  Art. 6.
      Abrogazioni    

     1. Dalla data di entrata in vigore del presente regola-
mento è abrogato il decreto del Ministro dell’istruzione, 
dell’università e della ricerca 30 giugno 2014, n. 105.   

  Art. 7.
      Disposizioni transitorie e fi nali    

     1. Il presente regolamento si applica ai concorsi per 
l’accesso alle scuole di specializzazione banditi successi-
vamente alla sua entrata in vigore. 

 2. Il presente regolamento entra in vigore il giorno 
stesso della pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana. 

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

 Roma, 20 aprile 2015 

 Il Ministro: GIANNINI 
 Visto, il Guardasigilli: ORLANDO   

  Registrato alla Corte dei conti il 30 aprile 2015
Uffi cio controllo atti MIUR, MIBAC, Min. salute e Min. lavoro e 
politiche sociali, reg.ne prev. n. 1801

  

     NOTE 

  AVVERTENZA:  
 Il testo delle note qui pubblicato è stato redatto dall’amministrazio-

ne competente per materia, ai sensi dell’art.10, commi 2 e 3, del testo 
unico delle disposizioni sulla promulgazione delle leggi, sull’emana-
zione dei decreti del Presidente della Repubblica e sulle pubblicazioni 
uffi ciali della Repubblica italiana, approvato con D.P.R. 28 dicembre 
1985, n. 1092, al solo fi ne di facilitare la lettura delle disposizioni di leg-
ge modifi cate o alle quali è operato il rinvio. Restano invariati il valore 
e l’effi cacia degli atti legislativi qui trascritti. 
   Note alle premesse:   

 — Si riportano i commi 3 e 4 dell’art. 17 della legge 23 agosto 
1988, n. 400 (Disciplina dell’attività di Governo e ordinamento della 
Presidenza del Consiglio dei Ministri), pubblicata nella   Gazzetta Uffi -
ciale    12 settembre 1988, n. 214, S.O.:  

 “Art. 17.    Regolamenti   . 
 (  Omissis  ). 
 3. Con decreto ministeriale possono essere adottati regolamen-

ti nelle materie di competenza del ministro o di autorità sottordinate 
al ministro, quando la legge espressamente conferisca tale potere. Tali 
regolamenti, per materie di competenza di più ministri, possono esse-
re adottati con decreti interministeriali, ferma restando la necessità di 
apposita autorizzazione da parte della legge. I regolamenti ministeriali 
ed interministeriali non possono dettare norme contrarie a quelle dei 
regolamenti emanati dal Governo. Essi debbono essere comunicati al 
Presidente del Consiglio dei ministri prima della loro emanazione. 
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 4. I regolamenti di cui al comma 1 ed i regolamenti ministeriali ed 
interministeriali, che devono recare la denominazione di «regolamen-
to», sono adottati previo parere del Consiglio di Stato, sottoposti al visto 
ed alla registrazione della Corte dei conti e pubblicati nella   Gazzetta 
Uffi ciale  . 

 (  Omissis  ).”. 
 Il testo della legge 19 novembre 1990, n. 341 (Riforma degli ordi-

namenti didattici universitari) è stato pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
23 novembre 1990, n. 274. 

 Il testo della legge 24 dicembre 1993, n 537 (Interventi correttivi di 
fi nanza pubblica) è stato pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   28 dicem-
bre 1993, n. 303, S.O. 

 Il testo della legge 30 dicembre 2010, n. 240 (Norme in materia di 
organizzazione delle università, di personale accademico e reclutamen-
to, nonché delega al Governo per incentivare la qualità e l’effi cienza del 
sistema universitario) è stato pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   14 gen-
naio 2011, n. 10, S.O. 

 Il testo del decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300 (Riforma 
dell’organizzazione del Governo, a norma dell’articolo 11 della L. 
15 marzo 1997, n. 59) è stato pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   30 ago-
sto 1999, n. 203, S.O. 

 Il testo del decreto legislativo 17 agosto 1999, n. 368 (Attuazione 
della direttiva 93/16/CE in materia di libera circolazione dei medici e 
di reciproco riconoscimento dei loro diplomi, certifi cati ed altri titoli e 
delle direttive 97/50/CE, 98/21/CE, 98/63/CE e 99/46/CE che modifi -
cano la direttiva 93/16/CE), è stato pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   
23 ottobre 1999, n. 250, S.O. 

 Il testo del decreto del Presidente della Repubblica 11 luglio 1980, 
n. 382 (Riordinamento della docenza universitaria, relativa fascia di 
formazione nonché’ sperimentazione organizzativa e didattica) è stato 
pubblicato nella   gazzetta Uffi ciale   31 luglio 1980 n. 209, S.O. 

 Il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’università e della ri-
cerca 30 giugno 2014, n. 105 (Regolamento concernente le modalità 
per l’ammissione dei medici alle scuole di specializzazione in medici-
na, ai sensi dell’articolo 36, comma 1, del decreto legislativo 17 agosto 
1999, n. 368), è stato pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   24 luglio 2014, 
n. 170, S.O.   

  Note all’art. 1:
      — Si riporta il testo degli articoli da 34 a 46 del citato decreto 

legislativo 17 agosto 1999, n. 368:  
 “TITOLO VI 
 Formazione dei medici specialisti. 
 Capo I 
 Art. 34.    Formazione dei medici specialisti   . — 1. La formazione 

specialistica dei medici ammessi alle scuole universitarie di specializza-
zione in medicina e chirurgia, di tipologia e durata di cui all’articolo 20 
e comuni a tutti o a due o più Stati membri, si svolge a tempo pieno. 
Fermo restando il principio del rispetto del tempo pieno, il medico spe-
cializzando e il laureato in medicina e chirurgia partecipante al corso di 
formazione specifi ca in medicina generale possono esercitare le attività 
di cui all’articolo 19, comma 11, della legge 28 dicembre 2001, n. 448, 
nei limiti delle risorse fi nanziarie alle stesse attività destinate. 

 2. È soggetta alle disposizioni del presente decreto legislativo 
anche la formazione specialistica dei medici ammessi a scuole di ti-
pologia non comune a due o più Stati membri dell’Unione europea e 
attivate per corrispondere a specifi che esigenze del servizio sanitario 
nazionale. 

 3. L’elenco delle specializzazioni di cui al presente articolo è pre-
disposto ed aggiornato con decreto del Ministro dell’università e della 
ricerca scientifi ca e tecnologica di concerto con il Ministro della sanità. 

 4.” 
 “Art. 35. — 1. Con cadenza triennale ed entro il 30 aprile del terzo 

anno, le regioni e le province autonome di Trento e di Bolzano, tenuto 
conto delle relative esigenze sanitarie e sulla base di una approfondita 
analisi della situazione occupazionale, individuano il fabbisogno dei 
medici specialisti da formare comunicandolo al Ministero della sanità e 
dell’università e della ricerca scientifi ca e tecnologica. Entro il 30 giu-
gno del terzo anno il Ministro della sanità, di concerto con il Ministro 
dell’università e della ricerca scientifi ca e tecnologica e con il Ministro 
del tesoro, del bilancio e della programmazione economica, sentita la 
conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le provin-
ce autonome di Trento e di Bolzano, determina il numero globale degli 
specialisti da formare annualmente, per ciascuna tipologia di specia-
lizzazione, tenuto conto dell’obiettivo di migliorare progressivamente 
la corrispondenza tra il numero degli studenti ammessi a frequentare i 
corsi di laurea in medicina e chirurgia e quello dei medici ammessi alla 
formazione specialistica, nonché del quadro epidemiologico, dei fl ussi 

previsti per i pensionamenti e delle esigenze di programmazione delle 
regioni e delle province autonome di Trento e di Bolzano con riferimen-
to alle attività del Servizio sanitario nazionale. 

 2. In relazione al decreto di cui al comma 1, il Ministro dell’univer-
sità e della ricerca scientifi ca e tecnologica, acquisito il parere del Mini-
stro della sanità, determina il numero dei posti da assegnare a ciascuna 
scuola di specializzazione accreditata ai sensi dell’articolo 43, tenuto 
conto della capacità ricettiva e del volume assistenziale delle strutture 
sanitarie inserite nella rete formativa della scuola stessa. 

 3. Nell’ambito dei posti risultanti dalla programmazione di cui 
al comma 1, è stabilita, d’intesa con il Ministero dell’interno, una ri-
serva di posti complessivamente non superiore al cinque per cento per 
le esigenze della sanità della Polizia di Stato, nonché d’intesa con il 
Ministero degli affari esteri, il numero dei posti da riservare ai medici 
stranieri provenienti dai Paesi in via di sviluppo. La ripartizione tra 
le singole scuole dei posti riservati è effettuata con il decreto di cui 
al comma 2. 

 4. Il Ministro dell’università e della ricerca scientifi ca e tecnologi-
ca, su proposta del Ministro della sanità, può autorizzare, per specifi che 
esigenze del servizio sanitario nazionale, l’ammissione, alle scuole, nel 
limite di un dieci per cento in più del numero di cui al comma 1 e della 
capacità recettiva delle singole scuole, di personale medico di ruolo, 
appartenente a specifi che categorie, in servizio in strutture sanitarie di-
verse da quelle inserite nella rete formativa della scuola. 

 5. Per usufruire dei posti riservati di cui al comma 3 e per accedere 
in soprannumero ai sensi del comma 4, i candidati devono aver superato 
le prove di ammissione previste dall’ordinamento della scuola.” 

  “Art. 36. — 1. Entro centottanta giorni dalla data di entrata in vi-
gore del presente decreto legislativo, con decreto del Ministro dell’uni-
versità e della ricerca scientifi ca e tecnologica sono determinati le mo-
dalità per l’ammissione alle scuole di specializzazione, i contenuti e le 
modalità delle prove, nonché i criteri per la valutazione dei titoli e per 
la composizione della commissione nel rispetto dei seguenti principi:  

   a)   le prove di ammissione si svolgono a livello locale, in una 
medesima data per ogni singola tipologia, con contenuti defi niti a livello 
nazionale, secondo un calendario predisposto con congruo anticipo e 
adeguatamente pubblicizzato; 

   b)   i punteggi delle prove sono attribuiti secondo parametri 
oggettivi; 

   c)   appositi punteggi sono assegnati, secondo parametri oggetti-
vi, al voto di laurea e al curriculum degli studi; 

   d)   all’esito delle prove è formata una graduatoria nazionale in 
base alla quale i vincitori sono destinati alle sedi prescelte, in ordine di 
graduatoria. Sono fatte salve le disposizioni di cui all’articolo 757, com-
ma 2, del codice dell’ordinamento militare, di cui al decreto legislativo 
15 marzo 2010, n. 66. 

 1  -bis  . Sono fatte salve le disposizioni normative delle province au-
tonome di Trento e di Bolzano relative all’assegnazione dei contratti di 
formazione specialistica fi nanziati dalle medesime province autonome 
attraverso convenzioni stipulate con le università. 

 2. Nelle more dell’adozione del decreto di cui al comma 1 del 
presente articolo si applica l’articolo 3 del decreto legislativo 8 agosto 
1991, n. 257.” 

 “Art. 37. — 1. All’atto dell’iscrizione alle scuole universitarie di 
specializzazione in medicina e chirurgia, il medico stipula uno specifi co 
contratto annuale di formazione-specialistica, disciplinato dal presente 
decreto legislativo e dalla normativa per essi vigente, per quanto non 
previsto o comunque per quanto compatibile con le disposizioni di cui 
al presente decreto legislativo. Il contratto è fi nalizzato esclusivamente 
all’acquisizione delle capacità professionali inerenti al titolo di speciali-
sta, mediante la frequenza programmata delle attività didattiche formali 
e lo svolgimento di attività assistenziali funzionali alla progressiva ac-
quisizione delle competenze previste dall’ordinamento didattico delle 
singole scuole, in conformità alle indicazioni dell’Unione europea. Il 
contratto non dà in alcun modo diritto all’accesso ai ruoli del Servizio 
sanitario nazionale e dell’università o ad alcun rapporto di lavoro con 
gli enti predetti. 

 2. Lo schema-tipo del contratto è defi nito con decreto del Presiden-
te del Consiglio dei ministri, su proposta del Ministro dell’università e 
della ricerca scientifi ca e tecnologica, di concerto con i Ministri della 
sanità, del tesoro e del lavoro e della previdenza sociale, sentita la Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome di Trento e di Bolzano. 

 3. Il contratto è stipulato con l’università, ove ha sede la scuola di 
specializzazione, e con la regione nel cui territorio hanno sede le azien-
de sanitarie le cui strutture sono parte prevalente della rete formativa 
della scuola di specializzazione. 

 4. Il contratto è annuale ed è rinnovabile, di anno in anno, per un 
periodo di tempo complessivamente uguale a quello della durata del 
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corso di specializzazione. Il rapporto instaurato ai sensi del comma 1 
cessa comunque alla data di scadenza del corso legale di studi, salvo 
quanto previsto dal successivo comma 5 e dall’articolo 40. 

  5. Sono causa di risoluzione anticipata del contratto:  
   a)   la rinuncia al corso di studi da parte del medico in formazione 

specialistica; 
   b)   la violazione delle disposizioni in materia di incompatibilità; 
   c)   le prolungate assenze ingiustifi cate ai programmi di formazio-

ne o il superamento del periodo di comporto in caso di malattia; 
   d)   il mancato superamento delle prove stabilite per il corso di 

studi di ogni singola scuola di specializzazione. 
 6. In caso di anticipata risoluzione del contratto il medico ha co-

munque diritto a percepire la retribuzione maturata alla data della riso-
luzione stessa nonché a benefi ciare del trattamento contributivo relativo 
al periodo lavorato. 

 7. Le eventuali controversie sono devolute all’autorità giudiziaria 
ordinaria ai sensi del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 80.” 

 Art. 38. — 1. All’atto dell’iscrizione alle scuole universitarie di 
specializzazione in medicina e chirurgia, il medico stipula uno specifi co 
contratto annuale di formazione-specialistica, disciplinato dal presente 
decreto legislativo e dalla normativa per essi vigente, per quanto non 
previsto o comunque per quanto compatibile con le disposizioni di cui 
al presente decreto legislativo. Il contratto è fi nalizzato esclusivamente 
all’acquisizione delle capacità professionali inerenti al titolo di speciali-
sta, mediante la frequenza programmata delle attività didattiche formali 
e lo svolgimento di attività assistenziali funzionali alla progressiva ac-
quisizione delle competenze previste dall’ordinamento didattico delle 
singole scuole, in conformità alle indicazioni dell’Unione europea. Il 
contratto non dà in alcun modo diritto all’accesso ai ruoli del Servizio 
sanitario nazionale e dell’università o ad alcun rapporto di lavoro con 
gli enti predetti. 

 2. Lo schema-tipo del contratto è defi nito con decreto del Presiden-
te del Consiglio dei ministri, su proposta del Ministro dell’università e 
della ricerca scientifi ca e tecnologica, di concerto con i Ministri della 
sanità, del tesoro e del lavoro e della previdenza sociale, sentita la Con-
ferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province 
autonome di Trento e di Bolzano. 

 3. Il contratto è stipulato con l’università, ove ha sede la scuola di 
specializzazione, e con la regione nel cui territorio hanno sede le azien-
de sanitarie le cui strutture sono parte prevalente della rete formativa 
della scuola di specializzazione. 

 4. Il contratto è annuale ed è rinnovabile, di anno in anno, per un 
periodo di tempo complessivamente uguale a quello della durata del 
corso di specializzazione. Il rapporto instaurato ai sensi del comma 1 
cessa comunque alla data di scadenza del corso legale di studi, salvo 
quanto previsto dal successivo comma 5 e dall’articolo 40. 

  5. Sono causa di risoluzione anticipata del contratto:  
   a)   la rinuncia al corso di studi da parte del medico in formazione 

specialistica; 
   b)   la violazione delle disposizioni in materia di incompatibilità; 
   c)   le prolungate assenze ingiustifi cate ai programmi di formazio-

ne o il superamento del periodo di comporto in caso di malattia; 
   d)   il mancato superamento delle prove stabilite per il corso di 

studi di ogni singola scuola di specializzazione. 
 6. In caso di anticipata risoluzione del contratto il medico ha co-

munque diritto a percepire la retribuzione maturata alla data della riso-
luzione stessa nonché a benefi ciare del trattamento contributivo relativo 
al periodo lavorato. 

 7. Le eventuali controversie sono devolute all’autorità giudiziaria 
ordinaria ai sensi del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 80.” 

 “Art. 39. — 1. Al medico in formazione specialistica, per tutta la 
durata legale del corso, è corrisposto un trattamento economico annuo 
onnicomprensivo. 

 2. 
 3. Il trattamento economico è costituito da una parte fi ssa, uguale 

per tutte le specializzazioni e per tutta la durata del corso, e da una parte 
variabile, e, a partire dall’anno accademico 2013-2014, è determinato 
ogni tre anni, con decreto del Presidente del Consiglio dei Ministri, su 
proposta del Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricerca, di 
concerto con il Ministro della salute e con il Ministro dell’economia e 
delle fi nanze, avuto riguardo preferibilmente al percorso formativo de-
gli ultimi tre anni. In fase di prima applicazione, per gli anni accademici 
2006-2007 e 2007-2008, la parte variabile non potrà eccedere il 15 per 
cento di quella fi ssa. 

 4. Il trattamento economico è corrisposto mensilmente dalle uni-
versità presso cui operano le scuole di specializzazione. 

 4  -bis  . Alla ripartizione ed assegnazione a favore delle università 
delle risorse previste per il fi nanziamento della formazione dei medici 
specialisti per l’anno accademico di riferimento si provvede con decre-
to del Presidente del Consiglio dei Ministri, su proposta del Ministro 
dell’istruzione, dell’università e della ricerca, di concerto con il Mini-
stro della salute e con il Ministro dell’economia e delle fi nanze.” 

 “Art. 40. — 1. Per la durata della formazione a tempo pieno al 
medico è inibito l’esercizio di attività libero-professionale all’esterno 
delle strutture assistenziali in cui si effettua la formazione ed ogni rap-
porto convenzionale o precario con il servizio sanitario nazionale o enti 
e istituzioni pubbliche e private. L’impegno richiesto per la formazione 
specialistica è pari a quello previsto per il personale medico del Servizio 
sanitario nazionale a tempo pieno, assicurando la facoltà dell’esercizio 
della libera professione intramuraria. 

 2. Il medico in formazione specialistica, ove sussista un rapporto 
di pubblico impiego, è collocato, compatibilmente con le esigenze di 
servizio, in posizione di aspettativa senza assegni, secondo le disposi-
zioni legislative contrattuali vigenti. Il periodo di aspettativa è utile ai 
fi ni della progressione di carriera e del trattamento di quiescenza e di 
previdenza. 

 3. Gli impedimenti temporanei superiori ai quaranta giorni lavora-
tivi consecutivi per servizio militare, gravidanza e malattia, sospendono 
il periodo di formazione, fermo restando che l’intera sua durata non è 
ridotta a causa delle suddette sospensioni. Restano ferme le disposizioni 
in materia di tutela della gravidanza di cui alla legge 30 dicembre 1971, 
n. 1204, e successive modifi cazioni, nonché quelle sull’adempimento 
del servizio militare di cui alla legge 24 dicembre 1986, n. 958, e suc-
cessive modifi cazioni. 

 4. Non determinano interruzione della formazione, e non devono 
essere recuperate, le assenze per motivi personali, preventivamente au-
torizzate salvo causa di forza maggiore, che non superino trenta giorni 
complessivi nell’anno accademico e non pregiudichino il raggiungi-
mento degli obiettivi formativi. In tali casi non vi è sospensione del 
trattamento economico di cui all’articolo 39, comma 3. 

 5. Durante i periodi di sospensione della formazione di cui al com-
ma 3, al medico in formazione compete esclusivamente la parte fi ssa 
del trattamento economico limitatamente ad un periodo di tempo com-
plessivo massimo di un anno oltre quelli previsti dalla durata legale del 
corso. 

 6. Nell’ambito dei rapporti di collaborazione didattico-scientifi ca 
integrata tra università italiane ed università di Paesi stranieri, la forma-
zione specialistica può svolgersi anche in strutture sanitarie dei predetti 
Paesi, in conformità al programma formativo personale del medico e su 
indicazione del consiglio della scuola, fermo restando quanto previsto 
dall’articolo 12 del decreto del Presidente della Repubblica 10 marzo 
1982, n. 162.” 

 “Art. 41. — 1. Il trattamento economico è assoggettato alle dispo-
sizioni di cui all’articolo 4 della legge 13 agosto 1984, n. 476. 

 2. A decorrere dall’anno accademico 2006-2007, ai contratti di for-
mazione specialistica si applicano le disposizioni di cui all’articolo 2, 
comma 26, primo periodo, della legge 8 agosto 1995, n. 335, nonché le 
disposizioni di cui all’articolo 45 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modifi cazioni, dalla legge 24 novembre 2003, 
n. 326. 

 3. L’azienda sanitaria presso la quale il medico in formazione spe-
cialistica svolge l’attività formativa provvede, con oneri a proprio carico 
alla copertura assicurativa per i rischi professionali, per la responsabilità 
civile contro terzi e gli infortuni connessi all’attività assistenziale svolta 
dal medico in formazione nelle proprie strutture, alle stesse condizioni 
del proprio personale.” 

 “Art. 42. (abrogato).” 
  “Art. 43. — 1. Presso il Ministero dell’università e della ricerca 

scientifi ca e tecnologica è istituito l’Osservatorio nazionale della forma-
zione medica specialistica con il compito di determinare gli standard per 
l’accreditamento delle strutture universitarie e ospedaliere per le singo-
le specialità, di determinare e di verifi care i requisiti di idoneità della 
rete formativa e delle singole strutture che le compongono, effettuare 
il monitoraggio dei risultati della formazione, nonché defi nire i criteri 
e le modalità per assicurare la qualità della formazione, in conformità 
alle indicazioni dell’Unione europea. Ai fi ni della determinazione dei 
requisiti di idoneità della rete formativa si tiene conto:  

   a)   dell’adeguatezza delle strutture e delle attrezzature per la 
didattica, la ricerca e lo studio dei medici in formazione specialistica, 
ivi compresi i mezzi di accesso alla lettura professionale nazionale e 
internazionale; 

   b)   di un numero e di una varietà di procedure pratiche suffi cienti 
per un addestramento completo alla professione; 

   c)   della presenza di servizi generali e diagnostici collegati alla 
struttura dove si svolge la formazione; 
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   d)   delle coesistenze di specialità affi ni e di servizi che permetto-
no un approccio formativo multidisciplinare; 

   e)   della sussistenza di un sistema di controllo di qualità delle 
prestazioni professionali; 

   f)   del rispetto del rapporto numerico tra tutori e medici in forma-
zione specialistica di cui all’articolo 38, comma 1. 

 2. L’accreditamento delle singole strutture è disposto, su proposta 
dell’Osservatorio di cui al comma 1, con decreto del Ministro della sa-
nità di concerto con il Ministro dell’università e della ricerca scientifi ca 
e tecnologica. 

  3. L’Osservatorio nazionale è composto da:  
   a)   tre rappresentanti del Ministero dell’università e della ricerca 

scientifi ca e tecnologica; 
   b)   tre rappresentanti del Ministero della sanità; 
   c)   tre presidi della facoltà di medicina e chirurgia, designati dalla 

Conferenza permanente dei rettori; 
   d)   tre rappresentanti delle regioni designati dalla Conferenza 

permanente dei presidenti delle regioni e delle province autonome di 
Trento e Bolzano; 

   e)   tre rappresentanti dei medici in formazione specialistica, eletti 
fra gli studenti iscritti alle scuole di specializzazione con modalità de-
fi nite con decreto del Ministro dell’università e della ricerca scientifi ca 
e tecnologica. Fino alla data dell’elezione dei rappresentanti di cui alla 
presente lettera, fanno parte dell’Osservatorio tre medici in formazione 
specialistica nominati, su designazione delle associazioni nazionali di 
categoria maggiormente rappresentative, dal Ministro della sanità, d’in-
tesa con il Ministro dell’università e della ricerca scientifi ca e tecnolo-
gica, uno per ciascuna delle tre aree funzionali cui afferiscono le scuole 
di specializzazione. 

 4. Il presidente dell’Osservatorio è nominato d’intesa fra il Mini-
stro della sanità ed il Ministro dell’università e della ricerca scientifi ca 
e tecnologica. 

 5. L’Osservatorio propone ai Ministri della sanità e dell’università, 
ricerca scientifi ca e tecnologica le sanzioni da applicare in caso di inot-
temperanza a quanto previsto al comma 1.” 

 “Art. 44. — 1. Presso le regioni nelle quali sono istituite le scuole 
di specializzazione di cui al presente decreto legislativo è istituito l’Os-
servatorio regionale per la formazione medico-specialistica, composto, 
in forma paritetica, da docenti universitari e dirigenti sanitari delle strut-
ture presso le quali si svolge la formazione nonché da tre rappresentanti 
dei medici in formazione specialistica. L’Osservatorio è presieduto da 
un preside di facoltà designato dai presidi delle facoltà di medicina e 
chirurgia delle università della regione. Nella commissione è assicurata 
la rappresentanza dei direttori delle scuole di specializzazione. L’Os-
servatorio può articolarsi in sezioni di lavoro. L’Osservatorio defi nisce 
i criteri per la rotazione di cui all’articolo 38, comma 2, e verifi ca lo 
standard di attività assistenziali dei medici in formazione specialistica 
nel rispetto dell’ordinamento didattico della scuola di specializzazione, 
del piano formativo individuale dello specializzando e dell’organizza-
zione delle aziende e strutture sanitarie, in conformità alle indicazioni 
dell’Unione europea. 

 2. Le regioni provvedono all’istituzione degli osservatori entro 
centottanta giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto e ne 
danno comunicazione al Ministero della sanità e al Ministero dell’Uni-
versità e della ricerca scientifi ca e tecnologica. In caso di inutile decorso 
del termine i ministri della sanità e dell’università e della ricerca scien-
tifi ca e tecnologica adottano le misure necessarie per l’attuazione del 
presente decreto. 

 3. L’Osservatorio è nominato dalla regione ed ha sede presso una 
delle aziende sanitarie della rete formativa dei corsi di specializzazione. 
L’organizzazione dell’attività dell’Osservatorio è disciplinata dai proto-
colli d’intesa fra università e regione e negli accordi fra le università e 
le aziende, attuativi delle predette intese, ai sensi dell’articolo 6, com-
ma 2, del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, e successive 
modifi cazioni. L’Osservatorio fornisce altresì elementi di valutazione 
all’Osservatorio nazionale.” 

 “Art. 45. — 1. Nei concorsi di accesso al profi lo professionale me-
dico il periodo di formazione specialistica è valutato fra i titoli di carrie-
ra come servizio prestato nel livello iniziale del profi lo stesso nel limite 
massimo della durata del corso di studi.” 

 “Art. 46.    Disposizioni fi nali   . — 1. Agli oneri recati dal titolo VI 
del presente decreto legislativo si provvede nei limiti delle risorse pre-
viste dall’articolo 6, comma 2, della legge 29 dicembre 1990, n. 428, e 
dall’articolo 1 del decreto-legge 2 aprile 2001, n. 90, convertito dalla 
legge 8 maggio 2001, n. 188, destinate al fi nanziamento della formazio-
ne dei medici specialisti, incrementate di 70 milioni di euro per l’anno 
2006 e di 300 milioni di euro annui a decorrere dall’anno 2007. 

 2. Le disposizioni di cui agli articoli da 37 a 42 si applicano a de-
correre dall’anno accademico 2006-2007. I decreti di cui all’articolo 39, 

commi 3 e 4  -bis  , sono adottati nel rispetto del limite di spesa di cui al 
comma 1. Fino all’anno accademico 2005- 2006 si applicano le disposi-
zioni di cui al decreto legislativo 8 agosto 1991, n. 257. 

 3. Sono abrogate la legge 22 maggio 1978, n. 217 e la legge 
27 gennaio 1986, n. 19, e successive modifi cazioni, limitatamente alle 
disposizioni concernenti i medici, il decreto legislativo 8 agosto 1991, 
n. 256, nonché il decreto legislativo 8 agosto 1991, n. 257, fatto salvo 
quanto previsto dall’articolo 3, comma 2.”. 

 — Si riporta il testo del comma 3  -bis    dell’articolo 20 del citato 
decreto legislativo 17 agosto 1999, n. 368:  

 “Capo II - Condizione e formazione dei medici specialisti 
 Art. 20. 
 (  Omissis  ). 
 3  -bis  . Con decreto del Ministro dell’istruzione, dell’università e 

della ricerca, di concerto con il Ministro della salute, da emanare entro 
il 31 dicembre 2014, la durata dei corsi di formazione specialistica viene 
ridotta rispetto a quanto previsto nel decreto del Ministro dell’istruzio-
ne, dell’università e della ricerca 1° agosto 2005, pubblicato nel sup-
plemento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 258 del 5 novembre 2005, 
con l’osservanza dei limiti minimi previsti dalla normativa europea in 
materia, riorganizzando altresì le classi e le tipologie di corsi di spe-
cializzazione medica. Eventuali risparmi derivanti dall’applicazione del 
presente comma sono destinati all’incremento dei contratti di formazio-
ne specialistica medica. 

 (  Omissis  ).”.   

  Note all’art. 2:

     Il testo del comma 2, dell’articolo 35 del citato decreto legislativo 
17 agosto 1999, n. 368 è riportato nelle note all’articolo 1.   

  Note all’art. 3:

     Il testo del comma 1, lettera   a)  , dell’articolo 36, del citato decreto 
legislativo 17 agosto 1999, n. 368, è riportato nelle note all’articolo 1.   

  Note all’art. 5:

     — Si riporta il testo dell’articolo 757 del decreto legislativo 
15 marzo 2010, n. 66 (Codice dell’ordinamento militare), pubblicato 
nella   Gazzetta Uffi ciale    8 maggio 2010, n. 106, S.O.:  

 “Art. 757.    Formazione specialistica    — 1. Per le esigenze di for-
mazione specialistica dei medici, nell’ambito dei posti risultanti dalla 
programmazione di cui all’ articolo 35, comma 1, del decreto legislativo 
n. 368 del 1999, è stabilita, d’intesa con il Ministero della difesa, una 
riserva di posti complessivamente non superiore al 5 per cento per le 
esigenze di formazione specialistica della sanità militare. 

 2. La ripartizione tra le singole scuole di specializzazione dei posti 
riservati, di cui all’ articolo 35, commi 2 e 3, del decreto legislativo 
n. 368 del 1999, è effettuata, sentito il Ministero della difesa, per gli 
aspetti relativi alla sanità militare. 

 3. Al personale in formazione specialistica appartenente ai ruoli 
della sanità militare si applicano le disposizioni di cui al titolo VI del 
decreto legislativo n. 368 del 1999, eccetto le disposizioni di cui agli 
articoli 37, 39, 40, comma 2, e 41, commi 1 e 2. Al personale di cui al 
presente comma continua ad applicarsi la normativa vigente sullo stato 
giuridico, l’avanzamento e il trattamento economico propria del perso-
nale militare. Lo stesso personale è tenuto, ai sensi del decreto legisla-
tivo n. 368 del 1999, alla frequenza programmata delle attività didatti-
che formali e allo svolgimento delle attività assistenziali funzionali alla 
progressiva acquisizione delle competenze previste dall’ordinamento 
didattico delle singole scuole, e in particolare all’adempimento degli 
obblighi di cui all’articolo 38 del decreto legislativo n. 368 del 1999.”. 

 Il testo del comma 3 dell’articolo 35, del citato decreto legislativo 
17 agosto 1999, n. 368 è riportato nelle note all’articolo 1.   

  Note all’art. 6:

     Il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’università e della ricer-
ca 30 giugno 2014, n. 105 (Regolamento concernente le modalità per 
l’ammissione dei medici alle scuole di specializzazione in medicina, ai 
sensi dell’articolo 36, comma 1, del decreto legislativo 17 agosto 1999, 
n. 368), abrogato dal presente regolamento, è stato pubblicato nella 
  Gazzetta Uffi ciale   24 luglio 2014, n. 170, S.O.   

  15G00063  



—  7  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 9930-4-2015

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AMBIENTE

E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO
E DEL MARE

  DECRETO  9 aprile 2015 .

      Approvazione del regolamento di esecuzione e organizza-
zione dell’area marina protetta denominata «Santa Maria 
di Castellabate».    

     IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA TUTELA DEL TERRITORIO

E DEL MARE 

 Vista la legge 31 dicembre 1982, n. 979, recante dispo-
sizioni per la difesa del mare; 

 Vista la legge 8 luglio 1986, n. 349, istitutiva del Mini-
stero dell’ambiente; 

 Vista la legge quadro sulle aree protette 6 dicembre 
1991, n. 394 e successive modifi che ed integrazioni; 

 Vista l’intesa sancita dalla Conferenza unifi cata il 
14 luglio 2005 fra il governo, le regioni, le province au-
tonome di Trento e Bolzano e le autonomie locali ai sensi 
dell’art. 8, comma 6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, 
in materia di concessioni di beni del demanio marittimo e 
di zone di mare ricadenti nelle aree marine protette, pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 174 del 28 luglio 2005; 

 Visto il decreto legislativo 18 luglio 2005, n. 171, re-
cante il nuovo codice della nautica da diporto; 

 Visto l’art. 3, comma 339, della legge 21 dicembre 
2007, n. 244, con il quale è stata modifi cata la composi-
zione della Commissione di riserva di cui all’art. 28 della 
legge 31 dicembre 1982, n. 979 e all’art. 2, comma 16, 
della legge 9 dicembre 1998, n. 426; 

 Visto il decreto del Presidente del Presidente del Con-
siglio dei ministri 10 luglio 2014, n. 142 recante il Rego-
lamento di organizzazione del Ministero dell’ambiente e 
della tutela del territorio e del mare dell’Organismo indi-
pendente di valutazione della performance e degli Uffi ci 
di diretta collaborazione e, in particolare, l’art. 6, com-
ma 1, lettera   a)   che attribuisce alla Direzione generale per 
la protezione della natura e del mare le funzioni in mate-
ria di aree protette terrestri, montane e marine; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tute-
la del territorio e del mare 21 ottobre 2009 di istituzione 
dell’area marina protetta «Santa Maria di Castellabate» e 
di contestuale affi damento della gestione all’Ente parco 
nazionale del Cilento Vallo di Diano e Alburni; 

 Visto il decreto del Ministro dell’ambiente e della tu-
tela del territorio e del mare 28 luglio 2009 recante la di-
sciplina delle attività consentite nell’area marina protetta 
«Santa Maria di Castellabate»; 

 Vista la proposta di regolamento di esecuzione ed orga-
nizzazione dell’area marina protetta «Santa Maria di Ca-
stellabate», adottata in data 18 giugno 2010 con delibera 
n. 21 dal Consiglio direttivo dell’Ente parco nazionale del 
Cilento, Vallo di Diano e Alburni, successivamente inte-

grata e modifi cata dal medesimo ente gestore sulla base 
degli esiti dell’istruttoria tecnica svolta dalla preposta 
segreteria tecnica per la tutela del mare e la navigazio-
ne sostenibile, defi nitivamente adottata con delibera del 
Consiglio direttivo n. 14 del 15 giugno 2011 e inoltrata 
con nota prot. 9393 del 16 giugno 2011; 

 Visto il decreto-legge del 6 luglio 2012 n. 95, conver-
tito con modifi cazioni dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, 
con il quale la segreteria tecnica per tutela del mare e la 
navigazione sostenibile è stata soppressa e le relative fun-
zioni sono state trasferite alla Direzione generale per la 
protezione della natura e del mare; 

 Visti i decreti del Ministro dell’ambiente e della tutela 
del territorio e del mare prot. n. 64 del 5 marzo 2013, 
n. 266 del 9 ottobre 2013 e n. 350 del 27 novembre 2013, 
con i quali è stata costituita e integrata la Commissione 
di riserva dell’area marina protetta «Santa Maria di Ca-
stellabate» nella composizione stabilita dal citato art. 3, 
comma 339, della legge 21 dicembre 2007, n. 244; 

 Visto il parere obbligatorio e non vincolante espresso 
dalla Commissione di riserva nella seduta del 17 aprile 
2014 sulla proposta di Regolamento di esecuzione ed or-
ganizzazione dell’area marina protetta «Santa Maria di 
Castellabate»; 

 Vista la delibera n. 11 del 12 agosto 2014 del Commis-
sario straordinario dell’Ente parco nazionale del Cilento 
Vallo di Diano e Alburni con la quale si approva e si tra-
smette lo schema di Regolamento, integrato e modifi cato 
secondo le indicazioni del Ministero dell’ambiente e della 
Commissione di riserva; 

 Visto il parere favorevole reso dal Collegio dei revisori 
dei conti con verbale n. 48 del 17 settembre 2014, ai sensi 
dell’art. 9 della legge n. 394 del 1991, come modifi cato 
dall’art. 1, comma 4, del decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 73 del 16 aprile 2013; 

 Visto l’art. 28, ultimo comma, della legge 31 dicembre 
1992, n. 979, così come sostituito dall’art. 2, comma 12, 
della legge 8 luglio 1986, n. 349, in base al quale il rego-
lamento di esecuzione e organizzazione è approvato con 
decreto del Ministro dell’ambiente e della tutela del terri-
torio e del mare; 

 Ritenuto di procedere all’approvazione del regolamen-
to di esecuzione ed organizzazione dell’area marina pro-
tetta «Santa Maria di Castellabate», formulato e adottato 
dall’Ente parco nazionale del Cilento, Vallo di Diano e 
Alburni, in qualità di ente gestore; 

  Decreta:  

 È approvato il Regolamento di esecuzione e organiz-
zazione dell’area marina protetta «Santa Maria di Castel-
labate», allegato al presente decreto per formarne parte 
integrante. 

 Roma, 9 aprile 2015 

 Il Ministro: GALLETTI   
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  ALLEGATO    
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    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

  DECRETO  2 aprile 2015 .

      Individuazione delle specifi che tecniche del sistema di conservazione informatica delle negoziazioni effettuate dagli 
esercenti l’attività di cambiavalute.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto legislativo 13 agosto 2010, n. 141, recante «Attuazione della direttiva 2008/48/CE relativa ai 
contratti di credito ai consumatori, nonché modifi che del titolo VI del testo unico bancario (decreto legislativo n. 385 
del 1993) in merito alla disciplina dei soggetti operanti nel settore fi nanziario, degli agenti in attività fi nanziaria e dei 
mediatori creditizi» ed in particolare l’art. 17  -bis  , ai sensi del quale i soggetti iscritti nel registro degli esercenti l’atti-
vità dei cambiavalute sono tenuti a trasmettere all’Organismo per via telematica le negoziazioni effettuate; 

 Visto, in particolare, l’art. 17  -bis  , comma 4, del decreto legislativo 13 agosto 2010, n. 141, ai sensi del quale con 
decreto del Ministro dell’economia e delle fi nanze sono individuate le specifi che tecniche del sistema di conservazione 
informatica delle negoziazioni di cui al comma 3 e la periodicità di invio delle stesse; 

 Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, recante «Codice in materia di protezione dei dati personali»; 
 Visto il decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385, recante «Testo unico delle leggi in materia bancaria e 

creditizia»; 
 Sentito l’Organismo ex art. 128  -undecies   del citato decreto legislativo 1° settembre 1993, n. 385; 
 Acquisito il parere del Garante per la protezione dei dati personali, espresso nella seduta del 25 settembre 2014; 
 Considerato necessario acquisire informazioni, anche per fi nalità di monitoraggio ed analisi dei fl ussi fi nanziari, 

in ordine alla dimensione e all’operatività del mercato dei mezzi di pagamento in valuta; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Defi nizioni    

      1. Ai fi ni del presente decreto si intendono per:  
   a)   «testo unico bancario»: il decreto legislativo 1 settembre 1993, n. 385, e successive modifi che; 
   b)   «Organismo»: l’Organismo competente per la gestione degli elenchi degli agenti in attività fi nanziaria e dei 

mediatori creditizi previsto dall’art. 128  -undecies   del testo unico bancario; 
   c)   «cambiavalute»: coloro che esercitano professionalmente nei confronti del pubblico, anche su base stagio-

nale, la negoziazione a pronti di mezzi di pagamento in valuta; 
   d)   «registro dei cambiavalute»: il registro tenuto dall’Organismo ove sono iscritti i cambiavalute; 
   e)   «cliente»: il soggetto che compie operazioni con i cambiavalute; 
   f)   «dati identifi cativi»: il nome, il cognome, il luogo e la data di nascita, paese di residenza, gli estremi del 

documento di identifi cazione e, per i clienti che ne siano provvisti, il codice fi scale; 
   g)   «documento di identifi cazione»: i documenti d’identità e di riconoscimento di cui agli articoli 1 e 35 del 

decreto del Presidente della Repubblica del 28 dicembre 2000, n. 445.; 
   h)   «operazione»: negoziazione a pronti di mezzi di pagamento in valuta.   

  Art. 2.

      Attività di cambiavalute    

     1. L’esercizio professionale nei confronti del pubblico dell’attività di cambiavalute, anche su base stagionale, 
consistente nella negoziazione a pronti di mezzi di pagamento in valuta, è riservato ai soggetti iscritti nell’apposito 
registro tenuto dall’Organismo, ai sensi dell’art. 17  -bis  , comma 1, del decreto legislativo 13 agosto 2010, n. 141 e 
successive modifi cazioni. 



—  34  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 9930-4-2015

 2. Gli esercenti l’attività di cambiavalute provvedono a chiedere l’iscrizione nell’apposito registro entro tre mesi 
dall’entrata in vigore del presente decreto. 

 3. Ai cambiavalute si applicano gli articoli 11 e 115 del R.D. 18 giugno 1931, n. 773, e relative disposizioni di 
attuazione.   

  Art. 3.

      Informazioni da trasmettere all’Organismo    

      1. I cambiavalute trasmettono per via telematica all’Organismo le operazioni effettuate. In particolare:  

   a)   i dati identifi cativi del cliente individuati nell’art. 1, comma 1, lettera   f)  ; 

   b)   i dati relativi all’operazione, come individuati nell’art. 6 del presente decreto.   

  Art. 4.

      Modalità e periodicità di trasmissione delle informazioni    

     1. I cambiavalute adempiono all’obbligo di trasmissione di cui all’art. 3 avvalendosi di un apposito servizio te-
lematico, presente nella area privata dedicata del portale dell’Organismo, secondo le modalità stabilite dal medesimo 
Organismo, previo parere del Garante per la protezione dei dati personali. 

 2. I cambiavalute trasmettono i dati relativi alle operazioni effettuate con cadenza mensile, entro il giorno 15 del 
mese successivo rispetto a quello cui le operazioni ineriscono. 

 3. Ai fi ni della prima applicazione di quanto previsto al comma 2, l’invio dei dati relativi al mese, o alla frazione 
dello stesso, in cui i cambiavalute hanno ottenuto l’iscrizione nell’apposito registro tenuto dall’Organismo, sarà effet-
tuato entro il giorno 15 del mese successivo. 

 4. L’Organismo conserva i dati trasmessi per un periodo di dieci anni, assicurando la predisposizione di idonei 
sistemi di salvataggio dei dati e di Disaster Recovery. 

 5. Agli adempimenti di cui al presente decreto si applicano le disposizioni previste dall’art. 11, decreto legislativo 
30 giugno 2003, n. 196 recante Codice in materia di protezione dei dati personali.   

  Art. 5.

      Criteri per la determinazioni dei contributi a fronte dei costi
per la tenuta del Registro e del Sistema informatico    

     1. L’Organismo, ai sensi dell’art. 20, comma 1  -ter    del decreto legislativo 13 agosto n. 141 e successive modifi -
cazioni, determina i contributi e le altre somme dovute dagli operatori di cui all’art. 2 del presente decreto, sulla base 
dei seguenti criteri:  

   a)   un contributo una tantum a fronte degli oneri per la messa in opera, sviluppo e manutenzione del sistema; 

   b)   un contributo annuale, distinto in due differenti importi da applicare in considerazione delle dimensioni 
operative dei cambiavalute, come quantifi cato dall’Organismo.   

  Art. 6.

      Contenuto e caratteristiche del dettaglio delle negoziazioni    

     1. Il dettaglio, in formato digitale, delle operazioni che i cambiavalute trasmettono ai sensi dell’art. 4, si compone 
di una sequenza di record, ciascuno relativo alle informazioni inerenti la singola transazione. 

  2. Nella seguente tabella sono riportati i dati soggetti all’obbligo di trasmissione:  
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Dati 

Dati 
Identificativi 
del Cliente 

Dati anagrafici del 
Soggetto che ha 

effettuato la 
transazione 

Campo Formato 
Cognome carattere 

Nome carattere 

Sesso carattere 

Codice Fiscale/P.IVA 
(eventuale) 

carattere 

Data di nascita carattere 

Luogo di nascita carattere 

Sigla Provincia di 
nascita 

carattere 

Paese residenza carattere 

Sigla Paese di 
residenza 

carattere 

Estremi del 
documento di 

riconoscimento del 
Soggetto che ha 

effettuato la 
transazione 

Tipo di documento carattere 

Numero Documento carattere 

Data di scadenza del Documento data 

Autorità rilascio carattere 

Luogo di rilascio 
Documento 

carattere 

Dati relativi 
all’operazione 

Dati della transazione Data operazione data 

Luogo operazione carattere 

Tipo operazione carattere 

Divisa estera carattere 

Tasso di cambio numerico 

Importo IN numerico 

Importo OUT numerico 

 
Identificativo transazione 

 
carattere 

    

  Art. 7.
      Disposizioni fi nali    

     1. Le disposizioni contenute nel presente decreto si applicano decorsi 90 giorni dalla pubblicazione nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 2 aprile 2015 

 Il Ministro: PADOAN   

  15A03131
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    DECRETO  20 aprile 2015 .

      Riscossione e ripartizione dell’IVA versata dai sogget-
ti passivi aderenti ai regimi speciali Mini One Stop Shop-
MOSS.    

     IL DIRETTORE GENERALE
DELLE FINANZE 

 Vista la direttiva 2006/112/CE del Consiglio, del 
28 novembre 2006, relativa al sistema comune d’imposta 
sul valore aggiunto; 

 Vista la direttiva 2008/8/CE del Consiglio, del 12 feb-
braio 2008, che modifi ca la direttiva 2006/112/CE per 
quanto riguarda il luogo delle prestazioni di servizi ed, in 
particolare, l’art. 5, che prevede, a decorrere dal 1° gen-
naio 2015, nuovi criteri di territorialità per l’IVA relativa 
alle prestazioni dei servizi di telecomunicazione, telera-
diodiffusione ed elettronici, nonché l’istituzione di due 
regimi speciali (c.dd. regime non UE e regime UE - Mini 
One Stop Shop MOSS) cui possono aderire, rispettiva-
mente, i soggetti passivi stabiliti fuori dell’Unione euro-
pea e quelli stabiliti in uno Stato membro che rendono 
dette prestazioni; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 282/2011 
del Consiglio, del 15 marzo 2011, recante disposizioni di 
applicazione della direttiva 2006/112/CE relativa al siste-
ma comune di imposta sul valore aggiunto; 

 Visto il regolamento (UE) n. 967/2012 del Consiglio, 
del 9 ottobre 2012, che modifi ca il regolamento di ese-
cuzione (UE) n. 282/2011 per quanto riguarda i regimi 
speciali applicabili ai soggetti passivi non stabiliti che 
forniscono servizi di telecomunicazione, servizi di telera-
diodiffusione o servizi elettronici a persone non soggetti 
passivi; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 1042/2013 
del Consiglio, del 7 ottobre 2013, che modifi ca il regola-
mento di esecuzione (UE) n. 282/2011 per quanto riguar-
da il luogo delle prestazioni di servizi; 

 Visto il regolamento (UE) n. 904/2010 del Consiglio 
del 7 ottobre 2010 relativo alla cooperazione amministra-
tiva e alla lotta contro la frode in materia d’imposta sul 
valore aggiunto ed, in particolare, l’art. 46, paragrafo 3, 
che autorizza lo Stato membro di identifi cazione a tratte-
nere una quota dell’IVA versata dai soggetti passivi ade-
renti al regime speciale UE; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) n. 815/2012 
della Commissione, del 13 settembre 2012, recante mo-
dalità d’applicazione del regolamento (UE) n. 904/2010 
del Consiglio, per quanto riguarda i regimi speciali appli-
cabili ai soggetti passivi non stabiliti che prestano servizi 
di telecomunicazione, servizi di teleradiodiffusione o ser-
vizi elettronici a persone che non sono soggetti passivi; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 26 ot-
tobre 1972, n. 633, di seguito “decreto n. 633/1972”, 
recante “Istituzione e disciplina dell’imposta sul valore 
aggiunto”; 

 Visto il decreto-legge 30 agosto 1993, n. 331, converti-
to, con modifi cazioni, dalla legge 29 ottobre 1993, n. 427, 
recante, al capo II del titolo II, “Disciplina temporanea 

delle operazioni intracomunitarie e dell’imposta sul va-
lore aggiunto”; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 2015, n. 42, che 
recepisce le disposizioni della citata direttiva 2008/8/CE 
aventi decorrenza dal 1° gennaio 2015; 

 Visto l’art. 74  -octies   del decreto n. 633/1972, inseri-
to con l’art. 3 del citato decreto legislativo n.42/2015 e 
che, al comma 1, demanda ad un decreto del Ministero 
dell’economia e delle fi nanze la defi nizione delle modali-
tà di versamento dell’IVA per i soggetti identifi cati in Ita-
lia che aderiscono ai suddetti regimi speciali ed, al com-
ma 3, la defi nizione delle modalità di ripartizione, tra gli 
Stati membri di consumo, dell’IVA versata dai soggetti 
passivi aderenti ai regimi speciali in Italia, di contabiliz-
zazione dell’IVA versata dai soggetti passivi aderenti ai 
regimi speciali negli altri Stati membri dell’Unione eu-
ropea e relativa alle prestazioni di servizi rese in Italia, 
nonché di rendicontazione delle operazioni effettuate per 
il tramite della nuova contabilità speciale; 

 Visto il decreto del Direttore generale del Dipartimen-
to delle entrate del Ministero delle fi nanze del 31 luglio 
1998, recante “Modalità tecniche di trasmissione telema-
tica delle dichiarazioni e dei contratti di locazione e di 
affi tto da sottoporre a registrazione, nonché di esecuzione 
telematica dei pagamenti” ed, in particolare, il capo IV, 
che disciplina le modalità tecniche per la trasmissione via 
Internet delle dichiarazioni e per l’effettuazione, con lo 
stesso mezzo, dei pagamenti dei tributi, contributi e pre-
mi di cui all’art. 17 del decreto legislativo 9 luglio 1997, 
n. 241, inserito dal decreto del Direttore generale del Di-
partimento delle entrate del Ministero delle fi nanze del 
29 marzo 2000, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana n. 78 del 3 aprile 2000; 

 Visti i pareri della Ragioneria generale dello Stato e 
dell’Agenzia delle entrate espressi, rispettivamente, con 
le note n. 20836 del 27 marzo 2015 e n. 48126 dell’8 apri-
le 2015; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Modalità di versamento dell’IVA da parte

dei soggetti passivi aderenti ai regimi speciali    

     1. Il versamento dell’IVA dovuta dai soggetti passivi 
aderenti ai regimi speciali di cui agli articoli 74  -quinquies   
e 74  -sexies    del decreto n. 633/1972 è effettuato dai me-
desimi, senza la possibilità di avvalersi dell’istituto della 
compensazione di cui all’art. 17 del decreto legislativo 
9 luglio 1997, n. 241:  

   a)   con addebito sul proprio conto aperto presso 
un intermediario della riscossione convenzionato con 
l’Agenzia delle entrate. Nella richiesta di addebito inviata 
telematicamente all’Agenzia delle entrate tramite il por-
tale MOSS, il soggetto passivo indica il codice IBAN del 
conto e il numero di riferimento unico della dichiarazione 
a cui si riferisce il versamento. Si applicano, in quanto 
compatibili, le disposizioni dell’art. 29 del decreto del 
Direttore generale del Dipartimento delle entrate del Mi-
nistero delle fi nanze del 31 luglio 1998; 
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   b)   nel caso in cui il soggetto passivo non disponga 
del conto di cui alla lettera   a)  , mediante bonifi co da ac-
creditare su un’apposita contabilità speciale aperta presso 
la tesoreria statale, intestata all’Agenzia delle entrate, se-
condo le istruzioni fornite dalla medesima Agenzia trami-
te il portale MOSS. Nella causale del bonifi co è indicato 
il numero di riferimento unico della dichiarazione a cui si 
riferisce il versamento. 

 2. Le somme riscosse con le modalità di cui al com-
ma 1, lettera   a)  , sono trasferite giornalmente sulla conta-
bilità speciale di cui al comma 1, lettera   b)  , e, unitamente 
a quelle riscosse tramite bonifi co, sono utilizzate secondo 
le disposizioni del presente decreto.   

  Art. 2.

      Ripartizione dell’IVA riscossa
tra gli Stati membri di consumo    

     1. L’IVA riscossa con le modalità di cui all’art. 1 è ri-
partita tra gli Stati membri di consumo secondo quanto 
indicato dal soggetto passivo nella dichiarazione a cui si 
riferisce il versamento, tenendo conto dell’imposta già at-
tribuita a ciascuno Stato in esito alla ripartizione di prece-
denti versamenti relativi al medesimo periodo d’imposta. 
In caso di versamento inferiore all’imposta dovuta in base 
alla relativa dichiarazione, la ripartizione avviene propor-
zionalmente all’imposta dichiarata dal soggetto passivo 
per ciascuno Stato membro di consumo. 

 2. L’IVA spettante a ciascuno Stato membro di consu-
mo è accreditata sul conto indicato dallo Stato medesimo, 
utilizzando le somme affl uite sulla contabilità speciale di 
cui all’art. 1, comma 1, lettera   b)  . 

 3. L’IVA relativa a prestazioni di servizi rese in Italia, 
versata dai soggetti passivi identifi cati in Italia ai sensi 
dell’art. 74  -quinquies   del decreto n. 633/1972, ovvero dai 
soggetti passivi identifi cati in altri Stati membri, è river-
sata all’entrata del bilancio dello Stato, con imputazione 
al capo VIII, capitolo d’entrata 1203, articolo 01. 

 4. La quota dell’IVA relativa ai versamenti effettua-
ti dai soggetti passivi identifi cati in Italia ed aderenti 
al regime speciale di cui all’art. 74  -sexies   del decreto 
n. 633/1972, spettante fi no all’anno 2018 all’Ammini-
strazione fi nanziaria italiana ai sensi dell’art. 46, pa-
ragrafo 3, del citato regolamento (UE) n.904/2010, è 
trattenuta e versata all’entrata del bilancio dello Stato, 
con imputazione al capo VIII, capitolo d’entrata 1203, 
articolo 01.   

  Art. 3.

      Eccedenze di versamento
emergenti in fase di ripartizione    

     1. Nel caso in cui l’ammontare dei versamenti effet-
tuati dal soggetto passivo risulti superiore all’imposta 
dovuta in base alla relativa dichiarazione, l’eccedenza è 
rimborsata entro trenta giorni sul conto indicato dal sog-
getto passivo. 

 2. Nel caso in cui non fosse possibile abbinare il ver-
samento in base al numero di riferimento unico della 

dichiarazione indicato dal soggetto passivo, l’intero im-
porto riscosso è rimborsato entro trenta giorni sul conto 
indicato dal soggetto passivo. 

 3. I rimborsi di cui al presente articolo sono effettuati 
utilizzando le somme affl uite sulla contabilità speciale di 
cui all’art. 1, comma 1, lettera   b)  . 

 4. Sulle somme rimborsate si applicano gli interessi 
con decorrenza dal trentunesimo giorno successivo alla 
data di ripartizione, ai sensi dell’art. 38-bis3, comma 4, 
del decreto n. 633/1972.   

  Art. 4.
      Modalità di rendicontazione delle operazioni

effettuate tramite la nuova contabilità speciale    

     1. Ai fi ni di cui al presente decreto, le somme affl uite 
sulla contabilità speciale di cui all’art. 1, comma 1, lettera 
  b)  , che al 31 dicembre di ogni anno risultino non utiliz-
zate, restano a disposizione dell’Agenzia delle entrate per 
consentire la ripartizione dell’imposta riscossa e l’effet-
tuazione dei rimborsi senza soluzione di continuità. 

 2. Alla rendicontazione delle operazioni effettuate per 
il tramite della nuova contabilità speciale, di cui all’art. 1, 
comma 1, lettera   b)  , si provvede analogamente a quanto 
stabilito per la contabilità speciale n.1777, di cui all’art. 2, 
comma 1, del decreto del Presidente della Repubblica 
18 maggio 1998, n. 189.   

  Art. 5.
      Entrata in vigore    

     1. Il presente decreto entra in vigore il giorno succes-
sivo alla pubblicazione sulla   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana. 

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

 Roma, 20 aprile 2015 

 Il direttore generale: LAPECORELLA   

  15A03182

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  26 marzo 2015 .

      Entrata in vigore del testo corretto della monografi a     An-
titrombina III umana concentrata (0878)     della Farmacopea 
europea.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto l’articolo 124 del regio decreto 27 luglio 1934, 
n. 1265, e successive modifi cazioni, recante «Approva-
zione del testo unico delle leggi sanitarie»; 

 Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re-
cante «Approvazione del regolamento per il servizio 
farmaceutico»; 
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 Vista la legge 9 novembre 1961, n. 1242, recante «Re-
visione e pubblicazione della Farmacopea Uffi ciale»; 

 Vista la legge 22 ottobre 1973, n. 752, recante, «Ratifi -
ca ed esecuzione della convenzione europea per la elabo-
razione di una farmacopea europea, adottata a Strasburgo 
il 22 luglio 1964»; 

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti-
tuzione del Servizio sanitario nazionale»; 

 Visto l’articolo 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128, 
recante «Disposizioni per l’adempimento di obblighi 
derivanti dalla appartenenza dell’Italia alle Comunità 
europee»; 

 Vista la risoluzione AP-CPH (14) 5, adottata in data 
12 dicembre 2014 dal Consiglio d’europa, European 
Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care 
(CD-P-PH), con la quale è stata decisa l’entrata in vigore 
dal 1° gennaio 2015 del testo corretto della monografi a 
Antitrombina III umana concentrata (0878) della Farma-
copea europea; 

 Ritenuto di dover disporre l’entrata in vigore nel terri-
torio nazionale del testo adottato dalla richiamata risolu-
zione, come previsto dal citato art. 26 della legge n. 128 
del 1998, nonché di chiarire che i testi nelle lingue in-
glese e francese di cui al presente decreto sono esclusi 
dall’ambito di applicazione della disposizione contenuta 
nell’articolo 123, primo comma, lettera   b)  , del testo unico 
delle leggi sanitarie approvato con Regio decreto 27 lu-
glio 1934, n. 1265; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. I testi corretti nelle lingue inglese e francese della 
monografi a Antitrombina III umana concentrata (0878) 
della Farmacopea europea, elencati nell’allegato al pre-
sente decreto, entrano in vigore nel territorio nazionale, 
come facenti parte della Farmacopea uffi ciale della Re-
pubblica italiana, dal 1° gennaio 2015. 

 2. I testi nelle lingue inglese e francese richiamati al 
comma 1 non sono oggetto degli obblighi previsti dall’ar-
ticolo 123, comma 1, lettera   b)  , del Regio decreto 27 lu-
glio 1934, n. 1265, recante il testo unico delle leggi sani-
tarie. Gli stessi testi, ai sensi dell’articolo 26 della legge 
24 aprile 1998, n. 128, sono posti a disposizione di qua-
lunque interessato per consultazione e chiarimenti presso 
la Segreteria tecnica della Commissione permanente per 
la revisione e la pubblicazione della Farmacopea uffi ciale 
di cui alla legge 9 novembre 1961, n. 1242. 

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

 Roma, 26 marzo 2015 

 Il Ministro: LORENZIN   
  ALLEGATO    

  

  15A03133

    MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

  DECRETO  9 marzo 2015 .

      Concessione del prolungamento degli interventi di soste-
gno del reddito.     (Decreto n. 88332).    

     IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 18, comma 1, lett.   a)  , del decreto-legge 
29 novembre 2008, n. 185, convertito, con modifi cazioni, 
nella legge 28 gennaio 2009, n. 2, che istituisce il Fondo 
sociale per occupazione e formazione; 

 Visto l’art. 12 del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, 
convertito, con modifi cazioni, nella legge 30 luglio 2010, 
n. 122 il quale dispone, a decorrere dal 1° gennaio 2011, 
nuove decorrenze dei trattamenti pensionistici di vecchia-
ia e di anzianità; 

 Visto il comma 5 dell’art. 12 di cui al capoverso preceden-
te, il quale prevede che ai soggetti individuati nel medesimo 
comma 5 si applicano le disposizioni in materia di decorren-
za dei trattamenti pensionistici vigenti prima dell’entrata in 
vigore del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78; 

 Visto il comma 5  -bis   del medesimo art. 12, introdotto 
dall’art. 1, comma 37, lett.   b)  , della legge 13 dicembre 
2010, n. 220, in base al quale, «con riferimento ai lavo-
ratori di cui alle lettere da   a)   a   c)   dal comma 5, ancorché 
maturino i requisiti per l’accesso al pensionamento a de-
correre dal 1° gennaio 2011 e comunque entro il periodo 
di fruizione delle prestazioni di tutela del reddito di cui 
alle medesime lettere, il Ministro del lavoro e delle poli-
tiche sociali, di concerto con il Ministro dell’economia e 
delle fi nanze, nei limiti delle risorse disponibili del Fondo 
sociale per occupazione e formazione di cui all’art. 18, 
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comma 1, lett.   a)  , del decreto-legge 29 novembre 2008, 
n. 185, convertito, con modifi cazioni, nella legge 28 gen-
naio 2009, n. 2, può disporre, in deroga alla normativa 
vigente, in alternativa a quanto previsto dal citato com-
ma 5, la concessione del prolungamento dell’intervento 
di tutela del reddito per il periodo di tempo necessario al 
raggiungimento della decorrenza del trattamento pensio-
nistico sulla base di quanto stabilito dal presente articolo 
e, in ogni caso, per una durata non superiore al periodo di 
tempo intercorrente tra la data computata con riferimento 
alle disposizioni in materia di decorrenza dei trattamenti 
pensionistici vigenti prima della data di entrata in vigore 
del presente decreto e la data della decorrenza del tratta-
mento pensionistico computata sulla base di quanto stabi-
lito dal presente articolo»; 

  Visto il comma 6 dell’art. 12 di cui ai capoversi prece-
denti, in base al quale:  

 l’INPS provvede al monitoraggio, sulla base della 
data di cessazione del rapporto di lavoro, delle doman-
de di pensionamento presentate dai lavoratori di cui al 
comma 5 del medesimo art. 12 che intendono avvalersi, 
a decorrere dal 1° gennaio 2011, del regime delle decor-
renze previste dalla normativa vigente prima della data di 
entrata in vigore del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78; 

 qualora dal predetto monitoraggio risulti il raggiungi-
mento del numero di 10.000 domande di pensione, l’IN-
PS non prenderà in esame ulteriori domande di pensio-
namento fi nalizzate ad usufruire dei benefi ci previsti dal 
comma 5 del medesimo art. 12; 

 Visto l’art. 3 della legge 14 gennaio 1994, n. 20; 
 Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politiche 

sociali, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
fi nanze, n. 63655 del 5 gennaio 2012, emanato ai sensi 
dell’art. 12, comma 5  -bis   , del decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78, convertito, con modifi cazioni, nella legge 
30 luglio 2010, n. 122, e s.m.i., con il quale:  

 è stato concesso il prolungamento dell’intervento di 
tutela del reddito, con esclusione della contribuzione fi -
gurativa, in favore di n. 677 lavoratori che nell’anno 2011 
non sono rientrati nel contingente di 10.000 unità di cui 
all’art. 12, comma 5, del decreto-legge 31 maggio 2010, 
n. 78, convertito, con modifi cazioni, nella legge 30 luglio 
2010, n. 122, ancorché abbiano maturato i requisiti per 
l’accesso al pensionamento a decorrere dal 1° gennaio 
2011 e, comunque, entro il periodo di fruizione delle pre-
stazioni di tutela del reddito; 

 è stato autorizzato l’Inps ad erogare il prolungamen-
to dell’intervento di tutela del reddito in favore dei lavo-
ratori sopra indicati che abbiano presentato domanda per 
il pensionamento sulla base delle disposizioni in materia 
di decorrenza dei trattamenti pensionistici vigenti prima 
dell’entrata in vigore del citato decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78; 

 Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politiche 
sociali, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
fi nanze, n. 68225 del 2 ottobre 2012, emanato ai sensi 
dell’art. 12, comma 5  -bis   , del decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78, convertito, con modifi cazioni, nella legge 
30 luglio 2010, n. 122, e s.m.i., con il quale:  

 è stato concesso il prolungamento dell’intervento 
di tutela del reddito, con esclusione della contribuzione 

fi gurativa, in favore di n. 3494 lavoratori che, nell’anno 
2012, non rientrano nel contingente di 10.000 unità di cui 
all’art. 12, comma 5, del decreto-legge 31 maggio 2010, 
n. 78, convertito, con modifi cazioni nella legge 30 luglio 
2010, n. 122, ancorché abbiano maturato i requisiti per 
l’accesso al pensionamento a decorrere dal 1° gennaio 
2011 e, comunque, entro il periodo di fruizione delle pre-
stazioni di tutela del reddito. 

 è stato autorizzato l’Inps ad erogare il prolungamen-
to dell’intervento di tutela del reddito in favore dei lavo-
ratori sopra indicati che abbiano presentato domanda per 
il pensionamento sulla base delle disposizioni in materia 
di decorrenza dei trattamenti pensionistici vigenti prima 
dell’entrata in vigore del citato decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78; 

 Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politiche 
sociali, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
fi nanze, n. 76353 del 16 ottobre 2013, emanato ai sensi 
dell’art. 12, comma 5  -bis   , del decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78, convertito, con modifi cazioni, nella legge 
30 luglio 2010, n. 122, e successive modifi che e integra-
zioni, con il quale:  

 è stato concesso il prolungamento dell’intervento di 
tutela del reddito, con esclusione della contribuzione fi -
gurativa, in favore dei lavoratori che, nell’anno 2013 non 
rientrano nel contingente di 10.000 unità di cui all’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, con-
vertito, con modifi cazioni nella legge 30 luglio 2010, 
n. 122, ancorché abbiano maturato i requisiti per l’acces-
so al pensionamento a decorrere dal 1° gennaio 2011 e, 
comunque, entro il periodo di fruizione delle prestazioni 
di tutela del reddito; 

 il prolungamento è stato concesso in favore dei lavo-
ratori per i quali il medesimo prolungamento abbia avuto 
inizio in una data ricompresa tra il 1° gennaio e il 31 di-
cembre 2013, per un numero di mensilità non superiore 
al periodo di tempo intercorrente tra la data computata 
con riferimento alle disposizioni in materia di decorrenza 
dei trattamenti pensionistici vigenti prima della data di 
entrata in vigore del citato decreto-legge n. 78 del 2010 
e la data della decorrenza del trattamento pensionistico 
computata sulla base di quanto stabilito dall’art. 12 del 
medesimo decreto-legge, e comunque per un numero di 
mensilità non oltre il 31 dicembre 2013; 

 è stato autorizzato l’Inps ad erogare il prolungamen-
to dell’intervento di tutela del reddito in favore dei lavo-
ratori sopra indicati che abbiano presentato domanda per 
il pensionamento sulla base delle disposizioni in materia 
di decorrenza dei trattamenti pensionistici vigenti prima 
dell’entrata in vigore del citato decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78; 

 Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politiche 
sociali, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
fi nanze, n. 79413 del 14 febbraio 2014, emanato ai sensi 
dell’art. 12, comma 5  -bis   , del decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78, convertito, con modifi cazioni, nella legge 
30 luglio 2010, n. 122, e successive modifi che e integra-
zioni, con il quale:  

 è stato concesso il prolungamento dell’intervento 
di tutela del reddito, con esclusione della contribuzione 
fi gurativa, in favore dei lavoratori già destinatari del de-
creto n. 76353 del 16 ottobre 2013; 
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 il prolungamento è stato concesso in favore dei la-
voratori innanzi citati limitatamente alle mensilità residue 
nell’anno 2014 e relative al prolungamento degli inter-
venti di sostegno al reddito autorizzati con decreto inter-
ministeriale n. 76353 del 16 ottobre 2013; 

 è stato autorizzato l’Inps ad erogare il prolungamen-
to dell’intervento di tutela del reddito in favore dei lavo-
ratori sopra indicati che abbiano presentato domanda per 
il pensionamento sulla base delle disposizioni in materia 
di decorrenza dei trattamenti pensionistici vigenti prima 
dell’entrata in vigore del citato decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78; 

 Visti i risultati del monitoraggio INPS, dai quali risulta 
che, per l’anno 2014 i lavoratori interessati dal prolunga-
mento dell’intervento di tutela del reddito sono comples-
sivamente pari a n. 3806, tutti cessati dal servizio entro 
la data del 30 aprile 2010, per una spesa totale relativa 
alle mensilità di competenza dell’anno 2014 pari a euro 
62.697.643,00; 

 Visto il decreto del Ministro del lavoro e delle politiche 
sociali, di concerto con il Ministro dell’economia e delle 
fi nanze, n. 85708 del 24 ottobre 2014, emanato ai sensi 
dell’art. 12, comma 5  -bis   , del decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78, convertito, con modifi cazioni, nella legge 
30 luglio 2010, n. 122, e s.m.i., con il quale:  

 è stato concesso il prolungamento dell’intervento di 
tutela del reddito, con esclusione della contribuzione fi -
gurativa, in favore dei lavoratori che, nell’anno 2014 non 
rientrano nel contingente di 10.000 unità di cui all’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, con-
vertito, con modifi cazioni nella legge 30 luglio 2010, 
n. 122, ancorché abbiano maturato i requisiti per l’acces-
so al pensionamento a decorrere dal 1° gennaio 2011 e, 
comunque, entro il periodo di fruizione delle prestazioni 
di tutela del reddito; 

 il prolungamento è stato concesso in favore dei lavo-
ratori per i quali il medesimo prolungamento abbia avuto 
inizio in una data ricompresa tra il 1° gennaio e il 31 di-
cembre 2014, per un numero di mensilità non superiore 
al periodo di tempo intercorrente tra la data computata 
con riferimento alle disposizioni in materia di decorrenza 
dei trattamenti pensionistici vigenti prima della data di 
entrata in vigore del citato decreto-legge n. 78 del 2010 
e la data della decorrenza del trattamento pensionistico 
computata sulla base di quanto stabilito dall’art. 12 del 
medesimo decreto-legge, e comunque per un numero di 
mensilità non oltre il 31 dicembre 2014; 

 è stato autorizzato l’Inps ad erogare il prolungamen-
to dell’intervento di tutela del reddito in favore dei lavo-
ratori sopra indicati che abbiano presentato domanda per 
il pensionamento sulla base delle disposizioni in materia 
di decorrenza dei trattamenti pensionistici vigenti prima 
dell’entrata in vigore del citato decreto-legge 31 maggio 
2010, n. 78; 

 Visti i risultati del monitoraggio INPS, dai quali ri-
sulta che, per l’anno 2014 i lavoratori interessati dal 
prolungamento dell’intervento di tutela del reddito sono 
complessivamente pari a n. 3806, tutti cessati dal ser-
vizio entro la data del 30 aprile 2010, per una spesa to-
tale relativa alle mensilità per l’anno 2015 pari ad euro 
19.888.696,00; 

 Ritenuto di concedere il prolungamento dell’intervento 
di tutela del reddito in favore dei lavoratori già destinatari 
del decreto n. 85708 del 24 ottobre 2014 per le mensilità 
residue nell’anno 2015; 

 Ritenuto, pertanto, di autorizzare l’INPS all’erogazio-
ne del prolungamento dell’intervento di tutela del reddi-
to in favore dei lavoratori benefi ciari di cui al capoverso 
precedente; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. È concesso il prolungamento dell’intervento di tu-

tela del reddito, con esclusione della contribuzione fi gu-
rativa, in favore dei lavoratori già destinatari del decreto 
n. 85708 del 24 ottobre 2014. 

 2. In favore dei lavoratori di cui al comma precedente 
il prolungamento del sostegno al reddito è concesso limi-
tatamente alle mensilità residue nell’anno 2015 e relative 
al prolungamento degli interventi di sostegno al reddi-
to autorizzati con decreto interministeriale n. 85708 del 
24 ottobre 2014.   

  Art. 2.
     1. L’Inps è autorizzato, nel limite di spesa di euro 

19.888.696,00, ad erogare il prolungamento dell’inter-
vento di tutela del reddito in favore dei lavoratori di cui 
all’art. 1, comma 2, del presente decreto, che abbiano 
presentato domanda per il pensionamento sulla base delle 
disposizioni in materia di decorrenza dei trattamenti pen-
sionistici vigenti prima dell’entrata in vigore del decreto-
legge 31 maggio 2010, n. 78, limitatamente alle mensilità 
residue dell’anno 2015.   

  Art. 3.
     1. Per l’anno 2015 gli oneri fi nanziari derivanti dall’ap-

plicazione del presente decreto, pari complessivamente 
ad euro 19.888.696,00, sono posti a carico del Fondo 
sociale per occupazione e formazione di cui all’art. 18, 
comma 1, lett.   a)  , del decreto-legge 29 novembre 2008, 
n. 185, convertito, con modifi cazioni, nella legge 28 gen-
naio 2009, n. 2. 

 Il presente decreto è trasmesso agli Organi di Control-
lo e pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana. 

 Roma, 9 marzo 2015 

  Il Ministro del lavoro
e delle politiche sociali

     POLETTI   
  Il Ministro dell’economia

e delle finanze
    PADOAN    

  Registrato alla Corte dei conti il 3 aprile 2015
Uffi cio di controllo sugli atti del MIUR, del MIBAC, del Min. Salute 
e del Min. Lavoro, foglio n. 1293

  15A03174
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    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI

  DECRETO  7 aprile 2015 .

      Iscrizione di varietà di specie foraggere al relativo registro nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLO SVILUPPO RURALE  

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096 e successive modifi che e integrazioni, che disciplina l’attività semen-
tiera ed in particolare gli articoli 19 e 24 che prevedono l’istituzione obbligatoria, per ciascuna specie di coltura, dei 
registri di varietà aventi lo scopo di permettere l’identifi cazione delle varietà stesse; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 novembre 1972, pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Re-
pubblica italiana n. 44 del 17 febbraio 1973, relativo all’istituzione dei “Registri obbligatori delle varietà”; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065 recante il regolamento di esecuzione della 
legge 25 novembre 1971, n. 1096; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, recante “Riforma dell’organizzazione del Governo, a norma 
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59”; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, relativo alle “Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche”, in particolare l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

 Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei ministri del 27 febbraio 2013, n. 105, concernente il Regola-
mento di organizzazione del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali del 13 febbraio 2014, registrato alla 
Corte dei conti, recante individuazione degli Uffi ci dirigenziali di livello non generale; 

 Viste le domande presentate ai fi ni della iscrizione delle varietà vegetali indicate nel dispositivo nei rispettivi 
registri nazionali; 

 Visti i risultati delle prove condotte per l’accertamento dei requisiti varietali previsti dalla normativa vigente; 
 Ritenuto di dover procedere in conformità; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 Ai sensi dell’art. 17 del d.P.R. 8 ottobre 1973, n. 1065, sono iscritte nel registro delle varietà dei prodotti semen-
tieri, fi no al 31 dicembre 2025, le sotto elencate varietà di specie agrarie, le cui descrizioni e i risultati delle prove 
eseguite sono depositati presso questo Ministero. 

 Graminacee da tappeto erboso  

  Specie   Codice 
SIAN   Varietà  Ploidia  Responsabile della conservazione in purezza 

  Loglio perenne   13072   Cosaco  Diploide  Criadero El Cencerro S.A. - Argentina 

    Graminacee da foraggio 

  Specie   Codice 
SIAN   Varietà  Ploidia  Responsabile della conservazione in purezza 

 Loglio italico e 
westervoldico   14982   ED  Diploide  Smith Seed Service LLC - USA 

 Loglio italico e 
westervoldico  13690  Rockin R  Tetra-

ploide   Oregro Seeds Inc. - USA  

 Loglio italico e 
westervoldico  14981  Bigboss  Tetra-

ploide  Smith Seed Service LLC - USA 
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 Leguminose da foraggio 

  Specie   Codice 
SIAN   Varietà  Responsabile della conservazione in purezza 

  Veccia comune   15002   Rasina  South Australian Research and Development Institute 
- Australia 

  Trifoglio 
sotterraneo   14338   Tanca  CRA – FLC Centro di Ricerca per le Produzioni Foraggere e 

Lattiero-Casearie - Italia 

  Il presente decreto entrerà in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 7 aprile 2015 

 Il direttore generale: CACOPARDI   

  15A03136

    DECRETO  9 aprile 2015 .

      Iscrizione delle varietà di girasole al relativo registro nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLO SVILUPPO RURALE  

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che disciplina l’attività sementiera ed in particolare gli articoli 19 e 
24 che prevedono l’istituzione obbligatoria, per ciascuna specie di coltura, dei registri di varietà aventi lo scopo di 
permettere l’identifi cazione delle varietà stesse; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 novembre 1972, con il quale sono stati istituitii registri di 
varietà di cereali, patata, specie oleaginose e da fi bra; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065 recante il regolamento di esecuzione della 
legge 25 novembre 1971, n. 1096; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di riforma dell’organizzazione di governo a norma dell’art. 11 
della legge 15 marzo 1997, n. 59; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, relativo alle “norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche”, in particolare l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio di ministri del 27 febbraio 2013, n. 105, concernente il regolamento 
di riorganizzazione del Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali; 

 Visto il decreto del Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali n. 1622 del 13 febbraio 2014, recante 
“Individuazione degli Uffi ci dirigenziali non generali del Mipaaf, ai sensi del D.P.C.M. n. 105 del 27/02/2013”; 

 Vista la domanda presentata ai fi ni dell’iscrizione nel rispettivo registro nazionale delle varietà vegetali; 
 Visti i risultati delle prove condotte per l’accertamento dei requisiti varietali previsti dalla normativa vigente; 
 Ritenuto di dover procedere in conformi; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

  Ai sensi dell’art. 17 del decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065, sono iscritte nei registri 
delle varietà dei prodotti sementieri, fi no al 31 dicembre 2025, le sotto riportate varietà, le cui descrizioni e risultati 
delle prove eseguite sono depositati presso questo Ministero:  
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 Girasole 

  Codice Sian   Denominazione   Tipo di ibrido  Responsabile della conservazione in purezza 
  15353   Inesol   HT  Mirasol Seed SLU 
  15355   Iolen   HS  Truseeds France 
  15354   Xilo   HS  Truseeds France 
  15485   8H270CLDM   HT  Dow Agrosciences GMBH 
  15489   Astigi   HS  Semillas Fitò S.A. 
  15488   Numantia   HS  Semillas Fitò S.A. 
  15655   Baraka   HS  Maisadour Semences 
  15654   MAS 90F   HS  Maisadour Semences 
  15662   MAS 84IR   HS  Maisadour Semences 
 15661  Cadillac CL  HS  Maisadour Semences 
 15657  MAS 93T  HS  Maisadour Semences 
 15660  Fabulo CLP  HS  Maisadour Semences 
 15659  Carrera CLP  HS  Maisadour Semences 
 15650  MAS 80D  HS  Maisadour Semences 
 15649  MAS 81OL  HS  Maisadour Semences 
 15647  MAS 86OL  HS  Maisadour Semences 
 15646  Caspian  HS  Maisadour Semences 
 15230  Marbelia CL  HS  Caussade Semences 
 15232  Europa CLP  HS  Caussade Semences 
 15235  Patricia CL  HS  Caussade Semences 

 15511  Greta  HS  Centro Universitario per la Ricerca e la Didattica
in Agricoltura 

 15512  Freya  HS  Centro Universitario per la Ricerca e la Didattica
in Agricoltura 

 15541  Casto ST  HS  Strube Research GMBH & CO KG 
 15549  Celso ST  HS  Strube Research GMBH & CO KG 
 15546  Orfeo ST  HS  Strube Research GMBH & CO KG 
 15544  Rufo ST  HS  Strube Research GMBH & CO KG 
 15551  Fausto ST  HS  Strube Research GMBH & CO KG 
 15569  Duet CL  HS  My Agro Seed CO. 
 15570  Hornet  HS  My Agro Seed CO. 
 15571  Maxtor  HS  My Agro Seed CO. 
 15665  ES Romantic  HS  Euralis Semences 
 15670  ES Idillic  HS  Euralis Semences 
 15674  ES Melanic  HS  Euralis Semences 
 15675  ES Oriental  HS  Euralis Semences 
 15677  ES Fluoric  HS  Euralis Semences 
 15679  ES Baghera  HS  Euralis Semences 
 15681  ES Nina  HS  Euralis Semences 
 15294  LG5678 CLP  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15295  LG5531 CLP  HS  Limagrain Europe S.A. 



—  44  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 9930-4-2015

 15238  LG5425  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15239  LG5428  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15297  LG5638  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15298  LG5671 CLP  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15274  LG5593  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15286  LG5698HO  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15293  LG5490B  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15288  LG5504HO  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15290  LG5637 CLP  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15291  LG5696 CLP  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15302  LG5629  HS  Limagrain Europe S.A. 
 15307  LG5555 CLP  HS  Limagrain Europe S.A. 

 15595  Olesis  HS  - Institute of field and vegetable crops
- S.I.S. Società Italiana Sementi 

 15574  SY Neostar CLP  HS  Syngenta France S.A.S. 
 15575  SY Gracia CLP  HS   Syngenta France S.A.S. 
 15576  SY Guardia CLP  HS  Syngenta France S.A.S. 
 15572  SY Arisona  HS  Syngenta France S.A.S. 
 14907  Codiflash  HS  Caussade Semences 

 Il presente decreto entrerà in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 9 aprile 2015 

 Il direttore generale: CACOPARDI   
  

      AVVERTENZA   : Il presente atto non è soggetto al visto di controllo preventivo di legittimità da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 14 gen-
naio 1994, n. 20, né alla registrazione da parte dell’Uffi cio centrale del bilancio del Ministero dell’economia e delle fi nanze, art. 9 del decreto del 
Presidente della Repubblica n. 38/1998.   

  15A03135

    DECRETO  10 aprile 2015 .

      Iscrizione di varietà di sorgo al relativo registro nazionale.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   DELLO SVILUPPO RURALE  

 Vista la legge 25 novembre 1971, n. 1096, che disciplina l’attività sementiera ed in particolare gli articoli 19 e 
24 che prevedono l’istituzione obbligatoria, per ciascuna specie di coltura, dei registri di varietà aventi lo scopo di 
permettere l’identifi cazione delle varietà stesse; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 24 novembre 1972 con il quale sono stati istituiti i registri di 
varietà di cereali, patata, specie oleaginose e da fi bra; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 8 ottobre 1973, n. 1065 recante il regolamento di esecuzione della 
legge 25 novembre 1971, n. 1096; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, relativo alle norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche, in particolare l’art. 4, commi 1 e 2 e l’art. 16, comma 1; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, di riforma dell’organizzazione di governo a norma dell’art. 11 
della legge 15 marzo 1997, n. 59; 
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 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 27 febbraio 2013, n. 105, pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 218 del 17 settembre 
2013, concernente il Regolamento di organizzazione del 
Ministero delle politiche agricole alimentari e forestali; 

 Viste le domande presentate ai fi ni dell’iscrizione delle 
varietali vegetali nei rispettivi registri nazionali; 

 Visti i risultati delle prove condotte per l’accertamento 
dei requisiti varietali previsti dalla normativa vigente; 

 Ritenuto di dover procedere in conformità; 

 Decreta:    

  Art. 1.

      Ai sensi dell’art. 17 del d.P.R. 8 ottobre 1973, n. 1065, 
sono iscritte nei registri delle varietà dei prodotti semen-
tieri, fi no alla fi ne del decimo anno civile successivo a 
quello della iscrizione medesima, le sotto elencate varie-
tà, le cui descrizioni e i risultati delle prove eseguite sono 
depositati presso questo Ministero:  

 SORGO 

  Codice   Denomi-
nazione 

  Classe 
Fao 

 Tipo
di 

Ibrido 

 Responsabile 
della

conservazione 
in purezza 

  2534  Taxus   400  HS 

 Sud Cere-
ales SCA 
– Francia 
e Syngenta 
Italia S.p.A. 
- Milano 

  15639  RGT Flagg   200  HS  RAGT 2N 
SAS - Francia 

  15641  RGT 
Benggal   300  HS 

 RAGT 
2N SAS 
– Francia 

  15643  Etrusco   300  HS  Eurosorgho 
- Francia 

 Il presente decreto entrerà in vigore il giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 10 aprile 2015 

 Il direttore generale: CACOPARDI   

  

      AVVERTENZA   : il presente atto non è soggetto al visto di controllo 
preventivo di legittimità da parte della Corte dei conti, art. 3, legge 
14 gennaio 1994, n. 20, né alla registrazione da parte dell’Uffi cio cen-
trale del bilancio del Ministero dell’economia e delle fi nanze, art. 9 del 
decreto del Presidente della Repubblica n. 38/1998.   

  15A03134

    MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  29 gennaio 2015 .

      Scioglimento della «Lucema società cooperativa», in 
Oschiri e nomina del commissario liquidatore.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI,

IL SISTEMA COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI  

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

 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   del Codice civile; 
 Visto l’art. 1 legge n. 400/75 e l’art. 198 del regio de-

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

co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fi ni dello scioglimento 
d’uffi cio ex art. 2545  -septiesdecies   del Codice civile; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dícembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Viste le risultanze del verbale di mancata revisione del 
31 dicembre 2012 effettuato dal revisore incaricato dalla 
Confederazione cooperative italiane e relative alla società 
cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che qui si inten-
dono richiamate; 

 Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’uffi cio 
presso il registro delle imprese, che hanno conferma-
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 

 Considerato che la cooperativa, a seguito della comu-
nicazione ai sensi degli artt. 7 e 8 legge 241/90 effettuata 
in data 11 aprile 2014 prot. n. 0060303 non ha prodotto 
alcuna documentazione attestante l’avvenuta regolarizza-
zione delle difformità; 

 Tenuto conto che l’Ente risulta trovarsi nelle condizio-
ni previste dall’art. 2545  -septiesdecies   del Codice civile; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione centrale 
per le cooperative in data 28 settembre 2011 in merito 
all’adozione dei provvedimenti di scioglimento per atto 
d’autorità con nomina di commissario liquidatore nei casi 
di mancato deposito del bilancio per almeno due esercizi 
consecutivi; 

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

 Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 
1975, n. 400, delle designazioni dell’associazione na-
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta 
aderente; 
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  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa «Lucema Società Cooperativa» 

con sede in Oschiri (SS), costituita in data 3 luglio 2008, 
codice fi scale n. 02315620902, è sciolta per atto d’autori-
tà ai sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del Codice civile.   

  Art. 2.
     Considerati gli specifi ci requisiti professionali, così 

come risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato com-
missario liquidatore il dott. Andrea Interlandi, nato a 
Sassari, il 10 novembre 1976, codice fi scale NTRNDR-
76S10I452S, con studio in Sassari, viale Italia n. 3.   

  Art. 3.
     Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamen-

to economico previsto dal decreto ministeriale 23 febbra-
io 2001.  

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

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

 Roma, 29 gennaio 2015 

 Il direttore generale: MOLETI   

  15A03138

    DECRETO  29 gennaio 2015 .

      Scioglimento della «Marenostro - società cooperativa», in 
Bagnara Calabra e nomina del commissario liquidatore.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI,

IL SISTEMA COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI  

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

 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   c.c.; 
 Visto l’art. 1 legge n. 400/75 e l’art. 198 del regio de-

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

co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fi ni dello scioglimento 
d’uffi cio ex art. 2545  -septiesdecies   c.c.; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Viste le risultanze del verbale di mancata revisione del 
13 giugno 2013 effettuato dal revisore incaricato dalla 
Confederazione cooperative italiane e relative alla società 
cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che qui si inten-
dono richiamate; 

 Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’uffi cio 
presso il registro delle imprese, che hanno conferma-
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 

 Considerato che la cooperativa, a seguito della comu-
nicazione ai sensi degli artt. 7 e 8 legge 241/90 effettuata 
in data 30 maggio 2014 prot. n. 0103466 non ha prodotto 
alcuna documentazione attestante l’avvenuta regolarizza-
zione delle difformità; 

 Tenuto conto che l’Ente risulta trovarsi nelle condizio-
ni previste dall’art. 2545  -septiesdecies   c.c.; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione centrale 
per le cooperative in data 28 settembre 2011 in merito 
all’adozione dei provvedimenti di scioglimento per atto 
d’autorità con nomina di commissario liquidatore nei casi 
di mancato deposito del bilancio per almeno due esercizi 
consecutivi; 

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

 Tenuto conto, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 
1975, n. 400, delle designazioni dell’associazione na-
zionale di rappresentanza alla quale il sodalizio risulta 
aderente; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     La società cooperativa «Marenostro - Società Coopera-

tiva» con sede in Bagnara Calabra (RC), costituita in data 
3 dicembre 2001, codice fi scale 02141870804, è sciolta 
per atto d’autorità ai sensi dell’ art. 2545  -septiesdecies   
c.c.   

  Art. 2.
     Considerati gli specifi ci requisiti professionali, così 

come risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato com-
missario liquidatore la Dott.ssa Maria Angela Baldo, 
nata a Cosenza, il 17 giugno 1962, codice fi scale BLDM-
NG62H57D086J, con studio in Cosenza, corso Luigi Fera 
n. 100.   

  Art. 3.
     Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamen-

to economico previsto dal decreto ministeriale 23 febbra-
io 2001. 

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

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

 Roma, 29 gennaio 2015 

 Il direttore generale: MOLETI   

  15A03139
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    DECRETO  19 marzo 2015 .

      Modifi che e integrazioni ai decreti 15 ottobre 2014 relativi 
agli interventi del Fondo per la crescita sostenibile in favo-
re di grandi progetti di ricerca e sviluppo nel settore delle 
tecnologie dell’informazione e della comunicazione elet-
troniche e nell’ambito di specifi che tematiche rilevanti per 
l’«industria sostenibile».    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi-
co 15 ottobre 2014 recante «Intervento del Fondo per la 
crescita sostenibile in favore di grandi progetti di ricerca 
e sviluppo nel settore delle tecnologie dell’informazio-
ne e della comunicazione elettroniche e per l’attuazione 
dell’Agenda digitale italiana», pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 282 del 4 dicembre 
2014; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economi-
co 15 ottobre 2014 recante «Intervento del Fondo per la 
crescita sostenibile in favore di grandi progetti di ricerca 
e sviluppo nell’ambito di specifi che tematiche rilevanti 
per l’«industria sostenibile», pubblicato nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana n. 283 del 5 dicembre 
2014; 

 Considerato che si rende opportuno introdurre alcune 
modifi che ai suddetti decreti al fi ne di favorire l’accesso 
alle agevolazioni alle imprese, anche di nuova o recente 
costituzione, appartenenti a gruppi industriali che redigo-
no ed approvano bilanci consolidati ai sensi del decreto 
legislativo 9 aprile 1991, n. 127 e successive modifi che e 
integrazioni, ovvero alle imprese che sono spin-off di Or-
ganismi di ricerca e che non dispongono, come richiesto 
dall’articolo 3, comma 3, lettera   c)  , di entrambi i mede-
simi decreti, come requisito di ammissibilità, di almeno 
due bilanci approvati alla data di presentazione della do-
manda di agevolazioni, ovvero, in generale, alle imprese 
di piccola dimensione che, nel caso di progetti congiunti, 
devono sostenere non meno del 10 per cento dell’intero 
progetto; 

  Considerato, altresì, di dover introdurre alcuni corretti-
vi al testo dei suddetti decreti al fi ne, tra l’altro, di meglio 
specifi care determinate condizioni di ammissibilità della 
domanda di agevolazioni:  

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. Al decreto del Ministro dello sviluppo economico 

15 ottobre 2014, recante «Intervento del Fondo per la 
crescita sostenibile in favore di grandi progetti di ricerca 
e sviluppo nel settore delle tecnologie dell’informazio-
ne e della comunicazione elettroniche e per l’attuazione 
dell’Agenda digitale italiana», nel seguito «Agenda digi-
tale», e al decreto del Ministro dello sviluppo economico 
15 ottobre 2014, recante «Intervento del Fondo per la cre-

scita sostenibile in favore di grandi progetti di ricerca e 
sviluppo nell’ambito di specifi che tematiche rilevanti per 
l’«industria sostenibile», nel seguito «Industria sostenibi-
le», sono apportate le seguenti modifi che:  

   a)   all’articolo 3, comma 3, lettera   c)  , dopo le pa-
role «trovarsi in regime di contabilità ordinaria e» sono 
inserite le parole «, fermo restando quanto previsto al 
comma 5»; 

   b)   all’articolo 3, comma 3, la lettera   d)   è abrogata; 
   c)   all’articolo 3, comma 3, la lettera   g)   è sostituita 

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

   d)   all’articolo 3, dopo il comma 4, è aggiunto il se-
guente: «4  -bis  .Con riferimento ai requisiti di cui al com-
ma 3, lettera   c)   , si specifi ca che:  

   a)   qualora i soggetti di cui al comma 1 abbiano 
redatto il bilancio consolidato ai sensi degli articoli 25 
e seguenti del decreto legislativo 9 aprile 1991, n. 127 e 
successive modifi che e integrazioni o siano controllati da 
un’impresa che abbia redatto il bilancio consolidato, gli 
stessi possono farvi riferimento ai fi ni della sussistenza 
del requisito di ammissibilità di cui al comma 3, lette-
ra   c)  , concernente la disponibilità di almeno due bilanci 
approvati; 

   b)   possono accedere alle agevolazioni di cui al 
presente decreto gli spin-off degli organismi di ricerca, 
dei quali questi ultimi detengono almeno il 30 per cen-
to del relativo capitale sociale, che non dispongono, alla 
data di presentazione della domanda, di due bilanci ap-
provati. In tal caso si applica quanto previsto all’artico-
lo 10, comma 3»; 

   e)   all’articolo 4, comma 2, lettera   d)  , del decreto 
«Agenda digitale» e all’articolo 4, comma 4, lettera   d)  , 
del decreto «Industria sostenibile» sono aggiunte, in fi ne, 
le seguenti parole: «, se di grande dimensione, ed almeno 
il 5 per cento in tutti gli altri casi»; 

   f)   all’articolo 9, comma 4, è aggiunto, in fi ne, il se-
guente periodo: «La domanda di agevolazioni deve essere 
coerente con l’istanza preliminare di cui all’articolo 8. In 
particolare, il costo complessivo del progetto non può su-
bire aumenti o riduzioni superiori al 10 per cento e, in 
caso di progetto proposto congiuntamente, non può esse-
re modifi cata la composizione dei proponenti, pena l’in-
validità della domanda di agevolazioni stessa.»; 

   g)   all’articolo 10, comma 3, sono aggiunti, in fi ne, 
i seguenti periodi: «Per gli spin-off degli organismi di 
ricercadi cui all’articolo 3, comma 5, gli organismi di 
ricercastessi ed i soci diversi dalle persone fi siche sotto-
scrivono, insieme allo spin-off medesimo, la domanda di 
agevolazioni di cui all’articolo 9, la proposta defi nitiva di 
cui all’articolo 11, il decreto di concessione di cui all’ar-
ticolo 12 e tutti gli atti conseguenti previsti dal presen-
te decreto e dal decreto direttoriale di cui all’articolo 9, 
comma 1, a titolo di piena condivisione tecnica, econo-
mica e fi nanziaria del progetto proposto e di assunzione, 
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in solido con lo spin-off, delle responsabilità, degli oneri 
e delle obbligazioni derivanti dalla eventuale concessione 
delle agevolazioni, in proporzione alla quota di partecipa-
zione nello spin-off stesso. In tale ipotesi allo spin-off non 
si applicano i criteri quali-quantitativi per la verifi ca della 
sussistenza delle condizioni minime di ammissibilità del-
la proposta progettuale di cui alla lettera   A)   dell’allegato 
n. 2.»; 

   h)   all’articolo 13, comma 2, le parole «il decreto di 
cui all’articolo 9, comma 1» sono sostituite dalle seguenti 
«successivo decreto a fi rma del Direttore generale per gli 
incentivi alle imprese». 

 Il presente decreto sarà trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 19 marzo 2015 

 Il Ministro: GUIDI   
  Registrato alla Corte dei conti il 16 aprile 2015

Uffi cio controllo atti MISE e MIPAAF, Reg.ne Prev. n. 1188

  15A03132

    DECRETO  8 aprile 2015 .

      Scioglimento della «Azat società cooperativa», in Foggia e 
nomina del commissario liquidatore.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   PER LA VIGILANZA SUGLI ENTI,

IL SISTEMA COOPERATIVO E LE GESTIONI COMMISSARIALI  

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

 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   c.c.; 
 Visto l’art. 1 legge n. 400/75 e l’art. 198 del regio de-

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

co in data 17 gennaio 2007 concernente la determinazione 
dell’importo minimo di bilancio ai fi ni dello scioglimento 
d’uffi cio ex art. 2545  -septiesdecies   c.c.; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 5 dicembre 2013, n. 158, recante il regolamento di 
organizzazione del Ministero dello sviluppo economi-
co, per le competenze in materia di vigilanza sugli enti 
cooperativi; 

 Viste le risultanze del verbale di mancata revisione del 
12 maggio 2012 effettuato dal revisore incaricato dal Mi-
nistero dello sviluppo economico e relative alla società 
cooperativa sotto indicata, cui si rinvia e che qui si inten-
dono richiamate; 

 Visti gli ulteriori accertamenti effettuati dall’uffi cio 
presso il registro delle imprese, che hanno conferma-
to il mancato deposito dei bilanci per più di due anni 
consecutivi; 

 Considerato che la cooperativa, a seguito della comu-
nicazione ai sensi degli artt. 7 e 8 legge 241/90 effettuata 
in data 11 aprile 2014 prot. n. 0060397 non ha prodotto 
alcuna documentazione attestante l’avvenuta regolarizza-
zione delle difformità; 

 Tenuto conto che l’Ente risulta trovarsi nelle condizio-
ni previste dall’art. 2545  -septiesdecies   c.c.; 

 Visto il parere espresso dal Comitato per le cooperative 
in data 11 marzo 2015 in merito all’adozione del provve-
dimento di scioglimento per atto d’autorità con nomina 
del commissario liquidatore; 

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

  Decreta:    

  Art. 1.

     La società cooperativa «AZAT Società Cooperativa» 
con sede in Foggia (FG), costituita in data 26 luglio 2005, 
codice fi scale 03409410713, è sciolta per atto d’autorità 
ai sensi dell’ art. 2545  -septiesdecies   c.c.   

  Art. 2.

     Considerati gli specifi ci requisiti professionali, così 
come risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commis-
sario liquidatore il Dott. Michele La Torre, nato a Foggia 
il 21 aprile 1960, codice fi scale LTRMHL60D21D643U, 
con studio in Foggia, via A. Gramsci n. 107/I Sc. B.   

  Art. 3.

     Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamen-
to economico previsto dal decreto ministeriale 23 febbra-
io 2001. 

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

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

 Roma, 8 aprile 2015 

 Il direttore generale: MOLETI   

  15A03140
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    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

  DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

  ORDINANZA  22 aprile 2015 .

      Ulteriori disposizioni di protezione civile fi nalizzate a fa-
vorire la prosecuzione delle attività connesse all’eccezionale 
affl usso di cittadini extracomunitari sul territorio nazionale, 
previste dall’articolo 1, comma 12, e successivi dell’ordi-
nanza del Presidente del Consiglio dei ministri n. 3933 del 
13 aprile 2011 e successive modifi cazioni.      (Ordinanza n. 240).     

     IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE 

 Visto l’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, n. 225; 
 Visto l’art. 107 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 

n. 112; 
 Visto il decreto-legge 7 settembre 2001, n. 343, con-

vertito, con modifi cazioni, dalla legge 9 novembre 2001, 
n. 401; 

 Visto il decreto-legge del 15 maggio 2012, n. 59, con-
vertito, con modifi cazioni, dalla legge 12 luglio 2012, 
n. 100; 

 Visto il decreto-legge 14 agosto 2013 n. 93, convertito, 
con modifi cazioni, dalla legge 15 ottobre 2013, n. 119; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri in data 12 febbraio 2011, con cui è stato dichiarato, 
fi no al 31 dicembre 2011, lo stato di emergenza umani-
taria nel territorio nazionale in relazione all’eccezionale 
affl usso di cittadini appartenenti ai paesi del Nord Africa, 
nonché il successivo decreto del Presidente del Consiglio 
dei ministri 6 ottobre 2011, con cui il sopra citato stato 
d’emergenza, è stato prorogato fi no al 31 dicembre 2012; 

 Vista l’ordinanza del capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 33 del 28 dicembre 2012, recante: «Ordi-
nanza di protezione civile fi nalizzata a regolare la chiusu-
ra dello stato di emergenza umanitaria ed il rientro nella 
gestione ordinaria, da parte del Ministero dell’interno e 
delle altre amministrazioni competenti, degli interventi 
concernenti l’affl usso di cittadini stranieri sul territorio 
nazionale.»; 

 Visto, in particolare, l’art. 8 della sopra richiamata or-
dinanza n. 33/2012, con cui, a decorrere dal 1° gennaio 
2013 il direttore generale del Dipartimento acque e rifi uti 
dell’Assessorato regionale all’energia dei servizi di pub-
blica utilità della Regione Siciliana è stato individuato 
quale soggetto responsabile delle iniziative fi nalizzate al 
defi nitivo subentro della medesima Regione nel coordi-
namento degli interventi previsti dall’art. 1, comma 12 
e successivi dell’ordinanza del Presidente del Consi-
glio dei ministri n. 3933 del 13 aprile 2011 e successive 
modifi cazioni; 

 Visto l’art. 2 dell’ordinanza del capo del Dipartimen-
to della protezione civile n. 160 del 21 marzo 2014 con 
cui, per consentire il completamento delle attività già 
programmate ai sensi dell’art. 1, comma 12, e successivi 
dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei ministri 

n. 3933 del 13 aprile 2011 e successive modifi cazioni, il 
termine di durata della contabilità speciale n. 5623, pre-
visto dall’art. 8, comma 2, dell’ordinanza del capo del 
Dipartimento della protezione civile n. 33/2012, è stato 
prorogato di ulteriori dodici mesi; 

 Considerata la necessità di prorogare il termine di dura-
ta della predetta contabilità speciale intestata al Soggetto 
responsabile - Direttore generale del Dipartimento acque 
e rifi uti dell’Assessorato regionale all’energia dei servizi 
di pubblica utilità della regione Siciliana, al fi ne di assicu-
rare il completamento, senza soluzioni di continuità, degli 
interventi fi nalizzati al superamento della criticità in atto; 

 Viste le note del 10 e del 30 marzo 2015 con cui il Di-
rettore generale del Dipartimento acque e rifi uti dell’As-
sessorato regionale all’energia dei servizi di pubblica uti-
lità della regione Siciliana, Soggetto responsabile delle 
iniziative fi nalizzate al defi nitivo subentro della regio-
ne Siciliana nel coordinamento degli interventi previsti 
dall’art. 1, comma 12 e successivi dell’ordinanza del Pre-
sidente del Consiglio dei ministri n. 3933 del 13 aprile 
2011 e successive modifi cazioni, ha chiesto la proroga 
degli effetti dell’art. 2 dell’ordinanza del capo del Dipar-
timento della protezione civile n. 160/2014; 

 Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 
fi nanze; 

  Dispone:    

  Art. 1.
     1. Al fi ne di consentire il completamento delle attività 

già programmate ai sensi dell’art. 1, comma 12 e succes-
sivi dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 3933 del 13 aprile 2011 e successive modifi cazioni, 
il termine di dodici mesi, previsto dall’art. 8, comma 2, 
dell’ordinanza del capo del Dipartimento della protezione 
civile n. 33 del 28 dicembre 2012, prorogato di ulteriori 
dodici mesi dall’art. 2 dell’ordinanza n. 160/2014, è ulte-
riormente prorogato fi no al 4 aprile 2016. 

 2. Per le fi nalità di cui al comma 1, il Soggetto respon-
sabile - Direttore generale del Dipartimento acque e rifi uti 
dell’Assessorato regionale all’energia dei servizi di pub-
blica utilità della Regione Siciliana, continua ad avvalersi 
delle unità di personale di cui dall’art. 2 dell’ordinanza 
n. 160/2014. 

 3. Agli oneri derivanti dal comma 1 si provvede a valere 
sulle risorse disponibili sulla contabilità speciale n. 5623. 

 4. Restano fermi gli obblighi di rendicontazione di 
cui all’art. 5, comma 5  -bis   della legge 24 febbraio 1992, 
n. 225 e successive modifi cazioni ed integrazioni. 

 La presente ordinanza sarà pubblicata nella   Gazzetta 
Uffi ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 22 aprile 2015 

 Il capo del Dipartimento:    CURCIO    

  15A03223  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  13 aprile 2015 .

      Riclassifi cazione del medicinale per uso umano «DuoRe-
sp Spiromax» (budesonide e formoterolo), ai sensi dell’ar-
ticolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. 
     (Determina n. 420/2015).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
fi nanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante nor-
me sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopra citato come modifi cato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplifi cazione e dell’economia e 
delle fi nanze del 29 marzo 2012; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165; 
 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145 
 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-

bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro «Visti semplici», foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di fi nanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8; 

 Visto l’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, recante «Misure di razionalizzazione della fi nanza 
pubblica», che individua i margini della distribuzione per 
aziende farmaceutiche, grossisti e farmacisti; 

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il doping»; 

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

 Visto l’art. 5 della legge 222/2007 pubblicata nella 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 279 del 30 novembre 2007; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifi ca) 
relativa ad un codice comunitario concernenti i medicina-
li per uso umano nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Vista la delibera CIPE del 1° febbraio 2001; 

 Vista la determinazione 29 ottobre 2004 «Note AIFA 
2004 (Revisione delle note   CUF)  », pubblicata nel supple-
mento ordinario alla   Gazzetta Uffi ciale   n. 259 del 4 no-
vembre 2004 e successive modifi cazioni; 

 Vista la determinazione AIFA del 3 luglio 2006 pub-
blicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 156 del 
7 luglio 2006; 

 Vista la determinazione AIFA del 27 settembre 2006 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale  , serie generale n. 227, 
del 29 settembre 2006 concernente «Manovra per il go-
verno della spesa farmaceutica convenzionata e non 
convenzionata»; 

 Visto il decreto con il quale la società Teva Pharma 
B.V. è stata autorizzata all’immissione in commercio del 
medicinale DuoResp Spiromax; 

 Vista la determinazione n. 729/2014 del 17 luglio 2014, 
pubblicata nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica ita-
liana n. 185 dell’11 agosto 2014, relativa alla classifi ca-
zione del medicinale ai sensi dell’art. 12, comma 5, legge 
8 novembre 2012 n. 189 di medicinali per uso umano ap-
provati con procedura centralizzata; 

 Vista la domanda con la quale la ditta Teva Pharma 
B.V. ha chiesto la riclassifi cazione delle confezioni codi-
ce A.I.C. n. 043366018/E e A.I.C. n. 043366044/E; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico 
scientifi ca del 16 febbraio 2015; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso nella se-
duta del 5 marzo 2015; 

 Vista la deliberazione n. 6 in data 25 marzo 2015 del 
Consiglio di amministrazione dell’AIFA adottata su pro-
posta del direttore generale; 
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  Determina:    

  Art. 1.

      Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità    

      Il medicinale DuoResp Spiromax (budesonide e for-
moterolo) nelle confezioni sotto indicate è classifi cato 
come segue:  

 Confezione: 160 mcg/4,5 mcg - polvere per inala-
zione - uso inalatorio - inalatore - 1 inalatore (120 dosi) - 
A.I.C. n. 043366018/E (in base 10) 19CFN2 (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 

 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 33,11. 

 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 54,64. 

 Confezione: 320 mcg/9 mcg - polvere per inalazione 
- uso inalatorio - inalatore - 1 inalatore (60 dosi) - A.I.C. 
n. 043366044/E (in base 10) 19CFNW (in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 

 Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 33,11. 

 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 54,64. 

 Validità del contratto: 24 mesi. 

 Trasmissione semestrale dei dati di vendita a carico 
dell’azienda come da condizioni negoziali. 

 L’azienda si impegna a pubblicare in   Gazzetta Uffi cia-
le   - parte seconda - i nuovi prezzi al raggiungimento dei 
fatturati negoziati.   

  Art. 2.

      Classifi cazione ai fi ni della fornitura    

     La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale 
DuoResp Spiromax (budesonide e formoterolo) è la se-
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 3.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione ha effetto dal giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana, e sarà notifi cata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 

 Roma, 13 aprile 2015 

 Il direttore generale: PANI   

  15A03104

    AVVOCATURA GENERALE
DELLO STATO

  DECRETO  22 aprile 2015 .

      Indizione delle elezioni per la nomina dei componenti del 
Consiglio degli avvocati e dei procuratori dello Stato.    

     L’AVVOCATO GENERALE
DELLO STATO 

 Visto il D.A.G. in data 30 maggio 2012 con il quale 
sono stati nominati per un triennio dal 28 giugno 2012 
i componenti del Consiglio degli avvocati e procuratori 
dello Stato; 

 Ritenuto che il 27 giugno 2015 scade la durata in ca-
rica degli attuali componenti elettivi in seno al suddetto 
Consiglio; 

 Considerato che occorre conseguentemente procedere 
all’indizione di nuove elezioni per la nomina dei compo-
nenti elettivi per il prossimo triennio; 

 Vista la legge 3 aprile 1979, n. 103 ed in particolare gli 
articoli 21 e 22; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Sono indette le elezioni per la nomina dei componenti 

del Consiglio degli avvocati e procuratori dello Stato di cui 
alla lettera   d)   dell’art. 21 della legge 3 aprile 1979, n. 103. 

 Le elezioni avranno luogo il giorno 17 maggio 2015 
in Roma, presso la sede dell’Avvocatura generale dello 
Stato, dalle ore 9,00 alle ore 21,00.   

  Art. 2.
      L’uffi cio unico elettorale presso l’Avvocatura genera-

le dello Stato di cui all’art. 22 della legge 3 aprile 1979, 
n. 103 è composto come segue:  

 avv. Salvatore Messineo - Vice avvocato generale 
dello Stato - Presidente; 

 avv. Marinella Di Cave - Avvocato dello Stato alla II 
cl. di stipendio; 

 avv. Francesco Meloncelli - Avvocato dello Stato 
alla II cl. di stipendio. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi -
ciale   della Repubblica e nel Bollettino uffi ciale della Pre-
sidenza del Consiglio dei ministri. 

 Roma, 22 aprile 2015 

 L’avvocato generale: MASSELLA DUCCI TERI   

  15A03242  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina n. 413/2015 del 13 aprile 2015  

 Specialità medicinale: DANSIGLAT. 
  Titolare A.I.C.:  

  Sigillata Limited  
  Suite 23, Park Royal House  
  23 Park Royal Road  
  London NW10 7JH  
  Regno Unito  

  Confezioni:  
 «   20 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in blister AL/

PVC/PVDC - A.I.C. n. 043241013 (in base 10) 197MKP (in base 32);  
  «20 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in blister OPA/

AL/PVC/AL - A.I.C. n. 043241025 (in base 10) 197ML1 (in base 32);  
  «40 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in blister AL/

PVC/PVDC - A.I.C. n. 043241037 (in base 10) 197MLF (in base 32);  
  «40 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in blister OPA/

AL/PVC/AL - A.I.C. n. 043241049 (in base 10) 197MLT (in base 32).  
  Forma farmaceutica:  

 compressa gastroresistente. 
  Composizione:  

  una compressa gastroresistente contiene:  
  Principio attivo:  

  20 mg di esomeprazolo (equivalente a 21,75 mg di esomeprazo-
lo magnesio diidrato);  

  40 mg di esomeprazolo (equivalente a 43,5 mg di esomeprazolo 
magnesio diidrato).  

  Eccipienti:  
   Microgranuli:   

  Copolimero dell’acido metacrilico-etil acrilato (1:1) dispersione 
al 30%  

  Talco  
  Trietilcitrato  
  Ipromellosa 3cPs  
  Sfere di zucchero  
  Magnesio stearato  
  Idrossipropil cellulosa  
  Glicerolo monostearato 40-55  
  Polisorbato 80  

   Nucleo della compressa:   
  Cellulosa microcristallina  
  Povidone K29/32  
  Macrogol 6000  
  Crospovidone Tipo A  
  Sodio stearil fumarato  

   Rivestimento della compressa:   
  Ipromellosa  
  Titanio diossido (E171)  
  Macrogol/PEG 400  
  Ferro ossido rosso (E172)  
  Ferro ossido giallo (E172)  

   
  Produzione principio attivo:  

  Hetero Drugs Limited, S. Nos. 213, 214 and 255, Bonthapally 
Village  

  Jinnaram Mandal, Medak District, Andhra Pradesh - India  

  Produzione, confezionamento primario e secondario, controllo di 
qualità, rilascio dei lotti:  

  Actavis ehf.  
  Reykjavíkurvegur 78  
  220 Hafnarfjörður  
  Islanda  

   
 Balkanpharma Dupnitsa Ad 

  3 Samokovsko Schosse Str.  
  Dupnitsa 2600  
  Bulgaria  

  Indicazioni terapeutiche:  
  DANSIGLAT 20 mg compresse:  

 Adulti 
  DANSIGLAT 20 mg compresse sono indicate per:  
 Malattia da refl usso gastroesofageo (MRGE); 

  trattamento dell’esofagite da refl usso erosiva;  
  gestione a lungo termine dei pazienti con esofagite in remissione 

per prevenire le recidive;  
  trattamento sintomatico della malattia da refl usso gastroesofa-

geo (MRGE).  
 In associazione con regimi terapeutici antibatterici appropriati per 

l’eradicazione dell’Helicobacter pylori e 
 la guarigione di ulcera duodenale associata a Helicobacter 

pylori; 
 la prevenzione delle recidive di ulcere peptiche in pazienti con 

ulcere associate a Helicobacter pylori. 
 Pazienti che richiedono terapia continuativa a base di FANS 

  Guarigione delle ulcere gastriche associate alla terapia a base 
di FANS.  

  Prevenzione delle    ulcere gastriche e duodenali associate alla tera-
pia a base di FANS, nei pazienti a rischio. 

 Trattamento della sindrome di Zollinger Ellison 
 Adolescenti al di sopra dei 12 anni di età. 

 Malattia da refl usso gastroesofageo (MRGE) 
  trattamento dell’esofagite da refl usso erosiva;  
  gestione a lungo termine dei pazienti con esofagite in remissione 

per prevenire le recidive;  
  trattamento sintomatico della malattia da refl usso gastroesofa-

geo (MRGE).  
 In associazione con antibiotici nel trattamento dell’ulcera duode-

nale causata da Helicobacter pylori 
   DANSIGLAT 40 mg compresse:   
   DANSIGLAT 40 mg compresse sono indicate per:   

 Malattia da refl usso gastroesofageo (MRGE) 
 trattamento dell’esofagite da refl usso erosiva. 

 Trattamento prolungato dopo prevenzione indotta per via endove-
nosa delle recidive emorragiche delle ulcere peptiche. 

 Trattamento della sindrome di Zollinger Ellison. 

  Classifi cazione ai fi ni della rimborsabilità  

  Confezioni:  
  «20 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in blister AL/

PVC/PVDC - A.I.C. n. 043241013 (in base 10) 197MKP (in base 32).  
  Classe di rimborsabilità: A (nota 1-48).  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 3,99.  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,48.  

     «20 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in blister OPA/
AL/PVC/AL -     A.I.C. n. 043241025 (in base 10) 197ML1 (in base 32).  

  Classe di rimborsabilità: A (nota 1-48).  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): 3,99.  
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  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 7,48.  
    «40 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in blister AL/

PVC/PVDC - A.I.C. n. 043241037 (in base 10) 197MLF (in base 32). 
  Classe di rimborsabilità: A (nota 1-48).  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 5,17.  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9,70.  

     «40 mg compresse gastroresistenti» 14 compresse in blister OPA/
AL/PVC/AL -     A.I.C. n. 043241049 (in base 10) 197MLT (in base 32).  

  Classe di rimborsabilità: A (nota 1-48).  
  Prezzo ex factory (IVA esclusa): € 5,17.  
  Prezzo al pubblico (IVA inclusa): € 9,70.  

  Classifi cazione ai fi ni della fornitura  

  La classifi cazione ai fi ni della fornitura del medicinale DANSI-
GLAT è la seguente:  

 medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 

  Stampati  

 Le confezioni della specialità medicinale devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato 
alla presente determinazione. 

 È approvato il Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto allegato 
alla presente determinazione. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti defi niti nell’elenco delle date 
di riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’artico-
lo 107  -quater  , par. 7) della direttiva n. 2010/84/CE e pubblicato sul por-
tale web dell’Agenzia Europea dei medicinali. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana.   

  15A03102

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso umano «Neo-Lotan» e «Lortaan».    

      Estratto determina V&A n. 695/2015 del 7 aprile 2015  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4 e C.I.Z relativamente ai me-
dicinali NEO-LOTAN e LORTAAN. 
 Procedura Europea: NL/H/1457/001-004/II/008/G 

 Modifi ca delle indicazioni terapeutiche senza modifi ca condizioni 
di rimborsabilità. 

 È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio illustrativo e delle Etichette ai paragrafi  4.1, 4.2, 
4.8, 5.1, 5.3, 6.4; 

 È autorizzato l’aggiornamento degli stampati con i dati derivati 
dallo studio HEAAL e l’aggiornamento dell’RMP con i dati derivati 
dallo studio HEAAL. 

 È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio illustrativo e delle Etichette al paragrafo 4.9 
esclusivamente per il dosaggio 04. 

  Relativamente ai medicinali NEO-LOTAN e LORTAAN nelle for-
me e confezioni sottoelencate:  

  NEO-LOTAN:  
  A.I.C. n. 029385010 - «50 mg compresse rivestite con fi lm» 

28 compresse;  
  A.I.C. n.     029385022 - «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 

21 compresse;  
  A.I.C. n.     029385034 - «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 

7 compresse;  
  A.I.C. n.     029385046 - «100 mg compresse rivestite con fi lm» 

28 compresse;  

 A.I.C. n.   029385059 - «2,5 mg/ml polvere e solvente per so-
spensione orale» 1 bustina AL 500 mg polvere+1 fl acone HDPE solven-
te+1 fl acone ricost. pet+1 siringa PP da 10 ml. 

  LORTAAN:  
  A.I.C. n.     029384017 - «50 mg compresse rivestite con fi lm» 

28 compresse;  
  A.I.C. n.     029384029 - «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 

21 compresse;  
  A.I.C. n.     029384031 - «12,5 mg compresse rivestite con fi lm» 

7 compresse;  
  A.I.C. n.     029384043 - «100 mg compresse rivestite con fi lm» 

28 compresse;  
 A.I.C. n.   029384056 - «2,5 mg/ml polvere e solvente per so-

spensione orale» 1 bustina AL 500 mg polvere+1 fl acone HDPE solven-
te+1 fl acone ricost. pet+1 siringa PP da 10 ml. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-
ne, di cui al presente estratto. 

 Titolare A.I.C.: Neopharmed Gentili S.r.l. (codice fi scale 
n. 06647900965) e MSD Italia S.r.l. (codice fi scale n. 00422760587). 

  Stampati  

 1. Il Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio 
deve apportare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigo-
re della presente Determinazione al Riassunto delle Caratteristiche del 
Prodotto; entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio 
illustrativo e all’Etichettatura. 

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

  Condizioni di rimborsabilità  

 Le condizioni di rimborsabilità per la modifi ca delle indicazioni 
terapeutiche sono state defi nite in sede di contrattazione secondo la pro-
cedura vigente, nella seduta della CTS del 21/23 luglio 2014, che viene 
approvata senza modifi ca delle condizioni di rimborsabilità. 

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presen-
te Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’articolo 2, 
comma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03103
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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Losaprex»    

      Estratto determina V&A n. 696/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura Europea: NL/H/1457/001-004/II/008/G 
 È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 

del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle Etichette ai paragrafi  4.1, 
4.2, 4.8, 5.1, 5.3, 6.4; 

 È autorizzato l’aggiornamento degli stampati con i dati derivati 
dallo studio HEAAL e l’aggiornamento dell’RMP con i dati derivati 
dallo studio HEAAL. 

 È autorizzato l’aggiornamento del Riassunto delle Caratteristiche 
del Prodotto, del Foglio Illustrativo e delle Etichette al paragrafo 4.9 
esclusivamente per il dosaggio 04. 

 Relativamente al medicinale LOSAPREX 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determinazio-

ne, di cui al presente estratto. 
 Titolare A.I.C.: SIGMA-TAU Industrie Farmaceutiche Riunite 

SPA (Codice Fiscale 00410650584). 

  Stampati  

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

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

  Condizioni di rimborsabilità  

 Le condizioni di rimborsabilità per la modifi ca delle indicazioni 
terapeutiche sono state defi nite in sede di contrattazione secondo la pro-
cedura vigente, nella seduta della CTS del 21/23 luglio 2014, che viene 
approvata senza modifi ca delle condizioni di rimborsabilità. 

  Tutela Brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03105

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Escitalopram Teva».    

      Estratto determina V&A n. 697/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n.: HU/H/0179/001-004/II/028. 
 Variazione di tipo II: B.I.a z) 
 È autorizzata la seguente variazione: Aggiornamento del ASMF 

del produttore di principio attivo ESCITALOPRAM «Dr. Reddy’s 
Laboratories Ltd.» alla versione corrente (AP/v03-00/2014-03 e RP/
v03-00/2014-03). 

 Relativamente al medicinale: ESCITALOPRAM TEVA ed alle 
confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito 
di procedura di Mutuo Riconoscimento. 

 Titolare AIC: Teva Italia S.r.l. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n.371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03106

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Quetiapina AHCL».    

      Estratto determina V&A n. 698/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n.: UK/H/3525/001-005/II/008 
 Variazione di tipo II:B.1.a.1.b 
 È autorizzata la seguente variazione: Introduzione di un fabbrican-

te del principio attivo avente il supporto di un ASMF. 
 È stato introdotto il sito: Megafi ne Pharma (P) Limited 
 Gut No.201, Village Lakhmapur 
 Dindori, Dist., Nashik-422202 India 
 Applicant Part per Quetiapina Fumarato ASMF, version AP/ QH-

(EU)/02/04-13, per Holder Megafi ne Pharma (P) Ltd., India. 
 Relativamente al medicinale: QUETIAPINA AHCL ed alle con-

fezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 

 Titolare AIC: Accord Healthcare Italia S.R.L. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n.371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03107

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso umano «Livazo» e «Alipza».    

      Estratto determina V&A n. 699/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n: UK/H/XXXX/WS/057. 
 Variazione di tipo II:B.I.a.2   z)  . 
 È autorizzata la seguente variazione: Aggiornamento del DMF del 

produttore di principio attivo (Pitavastatina calcica) “Nissan Chemical 
industries limited” (RP: 01/2013-10-15 - AP: 01/2013-09-15), compren-
sivo di modifi che al processo di sintesi e delle specifi che di controllo del 
principio attivo . 
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 Relativamente ai medicinali: LIVAZO (UK/H/1555/001-003/
WS/019) e ALIPZA (UK/H/1556/001-003/WS/018) ed alle confezioni 
autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura 
di Mutuo Riconoscimento. 

 Titolare AIC: KOWA Pharmaceutical Europe CO. LTD. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n.371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana   

  15A03108

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Renazole».    

      Estratto determina V&A n. 700/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n.: IT/H/0271/001/II/008. 
 Variazione di tipo II:B.I. z) 
 È autorizzata la seguente variazione: Aggiornamento del DMF del 

produttore ScinoPharm Taiwan, Ltd. (da versione 5/ 2010-09-20 a 6/ 
2013-09-13) 

 Relativamente al medicinale: RENAZOLE ed alle confezioni au-
torizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di 
Mutuo Riconoscimento. 

 Titolare AIC: Laboratorio italiano biochimico Farmaceutico Lisa-
pharma S.p.a. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03109

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Azzalure».    

      Estratto determina V&A n 701/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n.: FR/H/0341/001/II/022. 
 Variazione di tipo II: B.II.d.2.c). 
 È autorizzata la seguente variazione: Introduzione di un nuovo me-

todo analitico per la determinazione del contenuto di proteine totali nel 
prodotto fi nito 

  Da:  
  Metodo Bradford per la determinazione del contenuto delle pro-

teine totali:  
 curva standard su 8 punti da 12.5 a 100ug/ml; 
 assorbanza a 595nm; 
 Tempo di incubazione dei campioni prima della lettura: 30 

minuti; 
 Blu di Coomassie preparato in house. 

  a:  
  Metodo Bradford per la determinazione del contenuto delle pro-

teine totali:  
 curva standard su 5 punti da 25 a 75ug/ml; 
 assorbanza come rapporto tra le assorbanze a 595nm e 450nm; 
 Tempo di incubazione dei campioni prima della lettura: Non 

Applicabile 

 Blu di Coomassie preparato in house o pronto all’uso. 
 Relativamente al medicinale: AZZALURE 
 ed alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Ita-

lia a seguito di procedura di Mutuo Riconoscimento. 
 Titolare AIC: IPSEN S.P.A. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n.371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n.101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03110

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Toctino».    

      Estratto determina V&A n. 702 /2015 del 7 aprile 2015  

 Autorizzazione della variazione: C.I.4) 
 Relativamente al medicinale TOCTINO 
 Numero di procedura: DK/H/1377/001-002/R/001 e 

DK/H/1377/001-002/II/019 
 Modifi ca del Riassunto delle Caratteristiche del Prodotto, del Fo-

glio Illustrativo e delle etichette a seguito della conclusione della pro-
cedura di Rinnovo e modifi ca dei paragrafi  4.4 e 4.8 del Riassunto delle 
Caratteristiche del Prodotto e del paragrafo 4 del Foglio Illustrativo per 
l’introduzione della Malattia Infi ammatoria Intestinale come evento av-
verso identifi cato durante l’esperienza post-marketing. 

 Modifi che editoriali minori. 
  Nella forma e confezioni sottoelencate:  

 038849016 - “10 mg capsule molli” 30 capsule in blister PVC/
PE/PVDC/AL 

 038849028 - “10 mg capsule molli” 30 capsule in blister COC/
AL 

 038849030 - “30 mg capsule molli” 30 capsule in blister PVC/
PE/PVDC/AL 

 038849042 - “30 mg capsule molli” 30 capsule in blister COC/
AL 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determinazione. 

 Titolare AIC: STIEFEL LABORATORIES (IRELAND) LTD (SIS 
3574) 

  Stampati  

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

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

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è esclusivo responsabile 
del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medici-
nale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 



—  56  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 9930-4-2015

 Il titolare dell’AIC del farmaco generico è altresì responsabile del 
pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono incluse 
negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi 
ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in commercio 
del medicinale generico. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il Foglio Il-
lustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare AIC rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03111

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Periochip».    

      Estratto determina V&A n. 703/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n.: UK/H/0212/001/II/037 
 Variazione di tipo II: C.I.11 b) 
 È autorizzata la seguente variazione: Introduzione del Risk Mana-

gement Plan 
 Relativamente al medicinale: PERIOCHIP ed alle confezioni auto-

rizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di 
Mutuo Riconoscimento. 

 Titolare AIC: DEXCEL PHARMA LTD (SIS 2289) 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03112

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Zynthia».    

      Estratto di determina V&A/599 del 31 marzo 2015  

 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del seguente medicinale fi no ad ora regi-
strato a nome della società CYNDEA PHARMA S.L., AV. DE AGRE-
DA 31, OLVEGA (SORIA), 42110 - SORIA-SPAGNA, (ES) 

 Specialità medicinale ZYNTHIA 
  Confezione e AIC n.:  

 040795015 - “75 microgrammi compresse rivestite con fi lm” 28 
compresse in blister PVC/AL 

 040795027 - “75 microgrammi compresse rivestite con fi lm” 84 
compresse in blister PVC/AL 

 040795039 - “75 microgrammi compresse rivestite con fi lm” 
168 compresse in blister PVC/AL 

 alla società: EFFIK ITALIA S.P.A., Via A. Lincoln, 7/a, 20092 - 
Cinisello Balsamo, Milano (MI) 

 Codice fi scale 03151350968 

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
Determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono es-
sere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta. 

 La presente determinazione ha effetto dal giorno della pubblica-
zione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica italiana.   

  15A03113

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Quetiapina Accord».    

      Estratto determina V&A n. 693/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n.: UK/H/3524/001-004/II/011 
 Variazione di tipo II: B.I.a.1.b 
 È autorizzata la seguente variazione: Introduzione del produttore di 

principio attivo: titolare ASMF Megafi ne Pharam (P) Limited ‘Sethna’, 
4th Floor, 55 Maharshi, Karve Road Marine Lines, Mumbai-400 002 
(India), sito di produzione Megafi ne Pharam (P) Limited Gut. No.201, 
Village Lakhmapur, Dindori, Dist. Nashik-422 202 (India) 

 Relativamente al medicinale: QUETIAPINA ACCORD ed alle 
confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito 
di procedura di Mutuo Riconoscimento. 

 Titolare AIC: ACCORD HEALTHCARE ITALIA S.R.L. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03114

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Donepezil Almus».    

      Estratto determina V&A n. 692/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n.: PT/H/0734/001-002/II/005/G 
  Variazione di tipo II:  

 B.I.z 
 B.I.b.2.e 

  Sono autorizzate le seguenti variazioni:  
 Aggiornamento dell’ASMF per il principio attivo “donepezil 

cloridrato” fornito dal produttore “dott. Reddy’s Laboratories Limited” 
(dalla versione Aprile 2005 alla versione Luglio 2012); 

 Modifi ca di un metodo analitico utilizzato dal produttore del 
prodotto fi nito “Actavis Ltd.” (metodo per la determinazione del conte-
nuto di solventi residui). 

 Relativamente al medicinale: DONEPEZIL ALMUS ed alle con-
fezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di 
procedura di Mutuo Riconoscimento. 

 Titolare AIC: ALMUS S.R.L. Codice Fiscale 01575150998 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della Determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata in 
  Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03115
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        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Varivax».    

      Estratto determina V&A n. 704/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n.: EMEA/H/C/xxxx/0626. 
 Variazione di tipo II: B.I.b.2.d). 
 È autorizzata la seguente variazione: approvazione di un nuovo lot-

to ed una nuova strategia per assegnare la potency per Varivax Process 
Upgrade (PU) Reference Standard lot 40000026554.0000057894 (Lot 
#4), da usare nel metodo del test 060520127GEN «Varicella Vaccine 
Plaque Assay in MRC-5 Cell Cultures for Potency, Identity and Control 
Fluid Screening» (Varicella Potency Assay). Il Lot #4 sarà utilizzato per 
calibrare il Varicella Bulk. 

 Relativamente al medicinale: VARIVAX (IT/H/114/OO1/WS/073) 
ed alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a 
seguito di procedura di Mutuo Riconoscimento. 

 Titolare A.I.C.: Sanofi  Pasteur MSD S.P.A. Codice Fiscale 
05991060582. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata nel-
la   Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi ciacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03116

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Metvix».    

      Estratto determina V&A n. 705/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n.: SE/H/0266/001/II/036/G. 
  Variazione di tipo II:  

 1) Tipo IB - B.II.b.1.e. 
 2) Tipo IA - B.II.b.1.b. 
 3) Tipo IA - B.II.b.2.a. 
 4) Tipo IA - B.II.b.2.a. 
 5) Tipo IB - B.II.b.4.a. 
 6) Tipo IB - B.II.b.3.a. 
 7) Tipo IB - B.II.d.2.d. 
 8) Tipo IA - B.II.d.2.a. 
 9) Tipo IA - B.II.d.2.a. 
 10) Tipo II - B.II.d.1.f. 
 11) Tipo IA in - B.II.d.1.h. 

  Sono autorizzate le seguenti variazioni:  
 1) Tipo IB - B.II.b.1.e. 

 È stato aggiunto un nuovo sito di produzione del prodotto fi nito per 
tutte le fasi di produzione (ad eccezione del rilascio dei lotti, del control-
lo dei lotti e degli imballaggi primario e secondario): Laboratoires Gal-
derma Zone Industrielle de Montdésir 74540 Alby sur Chéran France. 
 2) Tipo IA - B.II.b.1.b. 

 È stato aggiunto un nuovo sito di confezionamento primario del 
prodotto fi nito: Laboratoires Galderma Zone Industrielle de Montdésir 
74540 Alby sur Chéran France. 
 3) Tipo IA - B.II.b.2.a. 

 È stato aggiunto un nuovo sito di controllo dei lotti del prodotto fi -
nito: Laboratoires Galderma Zone Industrielle de Montdésir 74540 Alby 
sur Chéran France. 
 4) Tipo IA - B.II.b.2.a. 

 È stato aggiunto un nuovo sito di controllo dei lotti del prodotto 
fi nito: Avogadro, Parc de Génibrat, 31470 Fontenilles, France. 
 5) Tipo IB - B.II.b.4.a. 

 Aggiunta di una nuova dimensione del lotto di prodotto fi nito: 23 
Kg. 
 6) Tipo IB - B.II.b.3.a. 

 Il processo di produzione condotto presso Laboratoires Galderma è 
modifi cato rispetto all’ordine di incorporazione degli eccipienti. Inoltre, 
la temperatura di introduzione degli eccipienti, presso il nuovo sito di 
produzione Laboratoires Galderma, è di 72˚C±2˚C. 
 7) Tipo IB - B.II.d.2.d. 

 La procedura HPLC utilizzata per la determinazione dell’impurez-
za P-5005, delle impurezze non identifi cate (Imp 1, Imp 2 e Imp 3) 
e delle impurezze non specifi cate (singole e totali) è sostituita con la 
procedura HPLC per la determinazione dell’impurezza P-5005 e delle 
impurezze non specifi cate (singole e totali). 
 8) Tipo IA - B.II.d.2.a. 

 La procedura HPLC utilizzata per la determinazione del titolo del 
metil aminolevulinato cloridrato è stata modifi cata. 
 9) Tipo IA - B.II.d.2.a. 

 La procedura HPLC utilizzata per la determinazione dell’impurez-
za acido 5-aminolevulinico è stata modifi cata. 
 10) Tipo II - B.II.d.1.f. 

 Il parametro «impurezze specifi cate Imp 1, Imp 2 e Imp 3»è stato 
eliminato dalle specifi che, al rilascio ed alla fi ne del periodo di validità, 
del prodotto fi nito. 

 Tuttavia queste impurezze saranno incluse nel parametro «impu-
rezze non specifi cate» sia al rilascio sia alla fi ne del periodo di validità 
del prodotto fi nito. 
 11) Tipo IA in - B.II.d.1.h. 

 Le specifi che relative al test microbiologico sono state aggiornate 
per essere conformi alla monografi a 5.1.4 della Farmacopea Europea 
«Microbiological quality of non-sterile pharmaceutical preparations and 
substances for pharmaceutical use». 

 Relativamente al medicinale: METVIX Codice A.I.C. 035995 ed 
alle confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia a se-
guito di procedura di Mutuo riconoscimento. 

 Titolare A.I.C.: Galderma Italia S.P.A. Codice Fiscale 
01539990349. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03117

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Ratacand Plus».    

      Estratto determina V&A n. 707/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura europea n. SE/H/0162/001-004/II/088. 
 Autorizzazione della variazione: C.I.4). 
 È autorizzata la seguente variazione: aggiornamento stampati in 

linea con le nuove informazioni di sicurezza del Core Data Sheet e al 
wording del referral ai sensi dell’art. 31 della direttiva 2001/83/CE per 
i medicinali che agiscono sul sistema renina-angiotensina (RAS) e ade-
guamento agli ultimi templates del QRD. 

 Modifi ca del riassunto delle caratteristiche del prodotto ai Paragrafi  
4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.8 e 5.1 e sezioni 2, 4 e 6 del foglio illustrativo 
e delle etichette. 

  Relativamente al medicinale «RATACAND PLUS», nelle forme 
e confezioni:  

 034186015 - «8/12,5 mg compresse» 7 compresse in blister pvc/
pvdc/al; 

 034186027 - «8/12,5 mg compresse» 14 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 
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 034186039 - «8/12,5 mg compresse» 15 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186041 - «8/12,5 mg compresse» 28 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186054 - «8/12,5 mg compresse» 30 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186066 - «8/12,5 mg compresse» 50 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186078 - «8/12,5 mg compresse» 56 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186080 - «8/12,5 mg compresse» 98 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186092 - «8/12,5 mg compresse» 98x1 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186104 - «8/12,5 mg compresse» 100 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186116 - «8/12,5 mg compresse» 300 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186128 - «8/12,5 mg compresse» 100 compresse in fl acone 
hdpe; 

 034186130 - «16/12,5 mg compress» 7 compresse in blister pvc/
pvdc/al; 

 034186142 - «16/12,5 mg compresse» 14 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186155 - «16/12,5 mg compresse» 15 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186167 - «16/12,5 mg compresse» 28 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186179 - «16/12,5 mg compresse» 30 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186181 - «16/12,5 mg compresse» 50 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186193 - «16/12,5 mg compresse» 56 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186205 - «16/12,5 mg compresse» 98 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186217 - «16/12,5 mg compresse» 98x1 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186229 - «16/12,5 mg compresse» 100 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186231 - «16/12,5 mg compresse» 300 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186243 - «16/12,5 mg compresse» 100 compresse in fl acone 
hdpe; 

 034186256 - «16/12,5 mg compresse» 28x1 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186268 - «16/12,5 mg compresse» 50x1 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186270 - «16/12,5 mg compresse» 56x1 compresse in blister 
pvc/pvdc/al; 

 034186282 - «32 mg/12,5 mg compresse» 7 compresse in blister 
pvc/pvdc; 

 034186294 - «32 mg/12,5 mg compresse» 14 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 034186306 - «32 mg/12,5 mg compresse» 15 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 034186318 - «32 mg/12,5 mg compresse» 28 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 034186320 - «32 mg/12,5 mg compresse» 28x1 compresse in 
blister pvc/pvdc (dose unitaria); 

 034186332 - «32 mg/12,5 mg compresse» 30 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 034186344 - «32 mg/12,5 mg compresse» 50 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 034186357 - «32 mg/12,5 mg compresse» 50x1 compresse in 
blister pvc/pvdc (dose unitaria); 

 034186369 - «32 mg/12,5 mg compresse» 56 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 034186371 - «32 mg/12,5 mg compresse» 56x1 compresse in 
blister pvc/pvdc (dose unitaria); 

 034186383 - «32 mg/12,5 mg compresse» 98 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 034186395 - «32 mg/12,5 mg compresse» 98x1 compresse in 
blister pvc/pvdc (dose unitaria); 

 034186407 - «32 mg/12,5 mg compresse» 100 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 034186419 - «32 mg/12,5 mg compresse» 300 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 034186421 - «32 mg/12,5 mg compresse» 100 compresse in fl a-
cone hdpe; 

 034186433 - «32 mg/25 mg compresse» 7 compresse in blister 
pvc/pvdc; 

 034186445 - «32 mg/25 mg compresse» 14 compresse in blister 
pvc/pvdc; 

 034186458 - «32 mg/25 mg compresse» 15 compresse  in blister 
pvc/pvdc; 

 034186460 - «32 mg/25 mg compresse» 28 compresse   in blister 
pvc/pvdc; 

 034186472 - «32 mg/25 mg compresse» 28x1 compresse in bli-
ster pvc/pvdc (dose unitaria); 

 034186484 - «32 mg/25 mg compresse» 30 compresse in blister 
pvc/pvdc; 

 034186496 - «32 mg/25 mg compresse» 50 compresse in blister 
pvc/pvdc; 

 034186508 - «32 mg/25 mg compresse» 50x1 compresse in bli-
ster pvc/pvdc (dose unitaria); 

 034186510 - «32 mg/25 mg compresse» 56 compresse in blister 
pvc/pvdc; 

 034186522 - «32 mg/25 mg compresse» 56x1 compresse in bli-
ster pvc/pvdc (dose unitaria); 

 034186534 - «32 mg/25 mg compresse» 98 compresse in blister 
pvc/pvdc; 

 034186546 - «32 mg/25 mg compresse» 98x1 compresse in bli-
ster pvc/pvdc (dose unitaria); 

 034186559 - «32 mg/25 mg compresse» 100 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 034186561 - «32 mg/25 mg compresse» 300 compresse in bli-
ster pvc/pvdc; 

 Titolare A.I.C.: Astrazeneca S.P.A., Codice fi scale 00735390155. 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve ap-
portare le modifi che autorizzate, dalla data di entrata in vigore della presen-
te determinazione, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; entro e non 
oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e all’etichettatura. 

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

  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i., in virtù del quale non sono 
incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscono a indicazioni 
o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’immissione in 
commercio del medicinale generico. 
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  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di entrata in vigore della presente 
determinazione che i lotti prodotti nel periodo di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente, non recanti le modifi che autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio fi no alla data di scadenza del medici-
nale indicata in etichetta. I farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio 
illustrativo aggiornato agli utenti, a decorrere dal termine di 30 giorni 
dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repubblica 
italiana della presente determinazione. Il Titolare A.I.C. rende acces-
sibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo 
termine. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03129

        Modifi ca dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Osmohale».    

      Estratto determina V&A n. 706/2015 del 7 aprile 2015  

 Procedura EU n.: SE/H/0711/001/II/016/G. 
  Variazione di tipo II:  

 B.I.a).1.   f)  . 
 B.II.a).1.   a)  . 
 B.II.b).1.   c)  . 
 B.II.b).2.a). 
 B.II.b).4.   d)  . 
 B.II.b).5.   b)  . 

 Sono autorizzate la seguenti variazioni: sostituzione e autorizza-
zione di sito: da Pharmaxis Ltd.,Unit 2, 10 Rodborough Road, Fren-
chs Forest NSW 2086, Australia (Manufacture release testing (except 
for endotoxins and microbial purity)) a Pharmaxis Ltd., 20 Rodborou-
gh Road, Frenchs Forest NSW 2086, Australia (Manufacture primary 
packaging, secondary packaging and release testing (except for endoto-
xins and microbial purity)); 

 Eliminazione di sito: Chemika Pty Ltd, Level 1, 16 Rowood Road, 
Prospect NSW 2148, Australia (Identifi cation test, testing of reducing 
sugars, metal analysis and identifi cation). 

 Modifi ca della dimensione del lotto del prodotto fi nito: da 15 Kg 
a 56-74 Kg. 

 Modifi ca dei controlli nella fase di riempimento della capsula. Il 
peso della capsula viene misurato automaticamente. 

 Introduzione di una banda bianca (stampati con biossido di 
titanio) sulla superficie esterna della capsula (testa e corpo della 
capsula). 

 Relativamente al medicinale: Osmohale ed alle confezioni auto-
rizzate all’immissione in commercio in Italia a seguito di procedura di 
mutuo riconoscimento. 

 Titolare A.I.C.: Pharmaxis Pharmaceuticals Limited (SIS 3107) . 

  Smaltimento scorte  

 I lotti già prodotti possono essere mantenuti in commercio fi no alla 
data di scadenza del medicinale indicata in etichetta ai sensi dell’art. 1 
comma 5 della determina AIFA n. 371 del 14 aprile 2014 pubblicata 
nella   Gazzetta Uffi ciale   n. 101 del 3 maggio 2014. 

 Decorrenza di effi cacia della determinazione: dal giorno successi-
vo a quello della sua pubblicazione, per estratto, nella   Gazzetta Uffi ciale   
della Repubblica italiana.   

  15A03130

    MINISTERO DELLA DIFESA

      Concessione di onorifi cienze al merito dell’Esercito.    

     Con decreto ministeriale n. 1212 in data 19 marzo 2015, al Colon-
nello Luigi Adiletta, nato il 22 giugno 1963 a Roma, è stata concessa 
la croce d’argento al merito dell’Esercito con la seguente motivazione: 
«Uffi ciale pilota Comandante di reggimento, improntava la sua azione 
di comando all’esempio, distinguendosi per somma perizia e intelligen-
te impiego delle diverse capacità dell’Unità. In occasione di una vasta 
operazione di schieramento delle Forze afghane, manovrava con co-
raggio e ardimento il proprio aeromobile, riuscendo a neutralizzare dei 
radio ripetitori utilizzati dagli insorti, sventandone i proditorii schemi 
stragisti. Splendida fi gura di Comandante che ha elevato il prestigio e 
l’onore dell’Esercito Italiano nel particolare contesto internazionale in 
Afghanistan». Herat (Afghanistan), marzo-settembre 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1213 in data 19 marzo 2015 al Colon-
nello Giuseppe Maria Gionti, nato il 18 maggio 1957 a Monza (MB), è 
stata concessa la croce d’argento al merito dell’Esercito con la seguen-
te motivazione: «Comandante dell’Unità di Ricostruzione Provinciale, 
nell’ambito dell’Operazione ISAF, dirigeva molteplici attività operati-
ve, garantendo in ogni circostanza il pieno raggiungimento degli obietti-
vi. In particolare, nonostante la reale minaccia di attacchi da parte degli 
insorgenti, realizzava una serie di importanti progetti nei Distretti di 
Kushk Rabat e Sangi e di Kushki Kuhnna, riscuotendo l’incondizionata 
riconoscenza della popolazione locale e delle Autorità afghane. Esem-
plare fi gura di Uffi ciale Superiore che, con il suo straordinario operato, 
ha dato lustro e prestigio alle Forze Armate Italiane nel diffi cile contesto 
multinazionale in Afghanistan». Herat (Afghanistan), marzo-settembre 
2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1214 datato 19 marzo 2015, al Colon-
nello Stefano Mega, nato 1’8 maggio 1965 a Bressanone (BZ), è stata 
concessa la croce di bronzo al merito dell’Esercito con la seguente mo-
tivazione: «Comandante del “Transition Support Unit Centre” nell’am-
bito della missione ISAF, conduceva, con grandissima determinazione e 
spiccato senso del dovere, operazioni di contenimento e perquisizione, 
nonostante i costanti attacchi perpetrati dalle forze ostili. In particolare, 
attuava il fermo di numerosi sospetti e il sequestro di ingenti quantità 
di esplosivo, munizionamento e armi, distinguendosi per la dinamicità 
della manovra pianifi cata. Fulgido esempio di Uffi ciale Superiore che 
ha rappresentato impeccabilmente la Nazione, contribuendo ad accre-
scere il prestigio dell’Esercito e delle Forze Armate Italiane». Shindand 
(Afghanistan), marzo-settembre 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1215 datato 19 marzo 2015, al Colon-
nello Giuseppe Montalto, nato il 5 aprile 1966 a Udine, è stata concessa 
la croce di bronzo al merito dell’Esercito con la seguente motivazione: 
«Sottocapo di Stato Maggiore ai Piani impiegato nella missione di pace 
in Afghanistan, con lungimirante ed esemplare azione di direzione e or-
ganizzazione, dimostrava grande acume ed elevata competenza nello 
sviluppo di un nuovo studio afferente l’impiego delle Forze afghane. 
L’implementazione della nuova dislocazione delle unità sul terreno con-
sentiva una maggiore capacità di manovra e di controllo del territorio, 
assicurando l’innalzamento del livello di sicurezza degli assetti della 
coalizione. Emergente fi gura di Uffi ciale dirigente che con il suo opera-
to da dato prestigio all’Esercito Italiano nel delicato contesto afghano». 
Herat (Afghanistan), marzo-settembre 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1216 datato 19 marzo 2015, al Tenente 
Colonnello Giuliano Angelucci, nato il 4 luglio 1964 a Rieti, è stata con-
cessa la croce di bronzo al merito dell’Esercito con la seguente motiva-
zione: «Comandante dell’Unità di Forze Speciali nell’ambito dell’Ope-
razione ISAF, coordinava con effi cacia e perizia le complesse attività 
nella condotta dell’Operazione “Zindom & Markazee 13”. Manovrando 
con maestria tutti gli assetti a disposizione, contrastava la vivace rea-
zione degli insorgenti, ottenendo la neutralizzazione di un’importante 
e organizzata rete di matrice terroristica. Fulgido esempio di Uffi ciale 
Superiore che ha contribuito ad accrescere il prestigio delle Forze Spe-
ciali e delle Forze Armate Italiane nel diffi cile contesto multinazionale 
in Afghanistan». Herat (Afghanistan), 7 agosto 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1217 datato 19 marzo 2015, al Tenente 
Colonnello Giuseppe Bossa, nato il 2 novembre 1972 a Napoli, è sta-
ta concessa la croce d’argento al merito dell’Esercito con la seguente 
motivazione: «Comandante di battaglione genio guastatori, dimostrava, 
durante la bonifi ca di un complesso ordigno esplosivo improvvisato, 
somma perizia, indiscusse doti di comando e indomito acume tattico. In 
particolare, individuata la minaccia dell’ordigno, ne intuiva gli inediti 
indicatori che lasciavano presagire un piano di inganno e, riarticolan-
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do immediatamente il dispositivo, consentiva all’unità di intervenire, 
sventando il proditorio schema stragista. Esemplare fi gura di Uffi ciale 
Superiore che con il suo operato ha dato prestigio alle Forze Armate 
Italiane». Farah (Afghanistan), 12 giugno 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1218 datato 19 marzo 2015, al Tenente 
Colonnello Franco Del Favero, nato il 12 novembre 1972 a Pieve di Ca-
dore (BL), è stata concessa la croce di bronzo al merito dell’Esercito con 
la seguente motivazione: «Comandante del Battaglione del “Transition 
Support Unit Centre”, con lungimirante azione di comando, pianifi cava 
e conduceva, alla testa dei propri alpini, un’operazione di sicurezza a 
favore dei rappresentanti diplomatici di 23 Paesi europei riuniti presso il 
Palazzo del Governatore di Herat, consentendo il buon esito dell’incon-
tro fi nalizzato a concretizzare un fondamentale progetto politico-com-
merciale nella ricostruzione dell’economia afghana. Fulgido esempio di 
Uffi ciale Superiore che ha dato lustro all’Esercito Italiano nel delicato 
contesto afghano». Shindand (Afghanistan), 19 maggio 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1219 datato 19 marzo 2015, al Tenente 
Colonnello Enrico Fontana, nato il 18 agosto 1971 a Cividale del Friuli 
(UD), è stata concessa la croce d’argento al merito dell’Esercito con 
la seguente motivazione: «Comandante di battaglione alpini effettuava, 
con lungimirante azione di comando, controlli estesi su tutta l’area di re-
sponsabilità, garantendo la libertà di movimento delle unità della Coali-
zione. In particolare, a seguito di un vile attentato suicida condotto con-
tro i propri alpini, con tempestiva ed effi cace iniziativa dirigeva i propri 
assetti per contrastare gli insorgenti in procinto di reiterare l’azione stra-
gista sui mezzi di soccorso, vanifi candone l’intento. Fulgido esempio di 
Uffi ciale Superiore che ha dato lustro e prestigio all’Esercito Italiano 
nel delicato contesto afghano». Farah (Afghanistan), 28 maggio 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1220 datato 19 marzo 2015, al Mag-
giore Massimiliano Brini, nato il 18 febbraio 1975 a Pieve di Cadore 
(BL), è stata concessa la croce di bronzo al merito dell’Esercito con la 
seguente motivazione: «Uffi ciale Superiore, impiegato anche quale Co-
mandante del “Close Protection Team” del Comandante, in occasione di 
una importante conferenza presso il Palazzo del Governatore di Herat, 
individuava, negli atteggiamenti di alcuni civili, una attività di osserva-
zione per un possibile atto ostile. Coordinava d’iniziativa l’azione degli 
addetti alla sicurezza presenti, consentendo la successiva cattura da par-
te delle Forze di Polizia afghane di un importante gruppo di insorgenti. 
Chiarissimo esempio di Uffi ciale che ha contribuito in ogni circostanza 
al conseguimento degli obiettivi del contingente italiano, conferendo lu-
stro alle Forze Armate e alla Nazione in ambito internazionale». Herat 
(Afghanistan), 21 agosto 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1221 datato 19 marzo 2015, al Ca-
pitano Tommaso Di Prima, nato il 3 gennaio 1983 a Camposampiero 
(PD), è stata concessa la croce d’argento al merito dell’Esercito con 
la seguente motivazione: «Comandante di compagnia alpini, effettuava 
brillantemente il presidio delle principali vie di comunicazione nel pe-
ricoloso Distretto di Bala Baluk, reagendo, con perizia e coraggio, alla 
testa del suo personale, ai continui attacchi degli insorgenti. Garantiva 
in tal modo la libertà di manovra nella propria area di responsabilità, ri-
scuotendo ammirazione e lusinghieri apprezzamenti da parte delle unità 
della Coalizione. Chiaro esempio di brillante Uffi ciale, che con il suo 
comportamento ha notevolmente contribuito al prestigio della propria 
Unità e dell’Esercito Italiano nell’ambito internazionale». Farah (Af-
ghanistan), marzo-agosto 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1222 datato 19 marzo 2015, al Capi-
tano Carmelo Pezzino, nato il 20 luglio 1977 a Paternò (CT), è sta-
ta concessa la croce di bronzo al merito dell’Esercito con la seguente 
motivazione: «Comandante di Compagnia della “Transition Support 
Unit Centre”, pianifi cava e conduceva, con somma perizia, l’operazione 
d’assalto aeromobile “White Marble”, tesa alla ricerca e distruzione di 
materiale esplosivo in procinto di essere utilizzato contro le Forze della 
Coalizione impegnate nella scorta di una delegazione del Ministero de-
gli Affari Esteri. Operando alla testa dei propri alpini, in un’area con alta 
presenza di forze ostili, schierava sul terreno un dispositivo di sicurez-
za impenetrabile, che garantiva il successo dell’operazione di valenza 
politico-strategica, contribuendo effi cacemente a elevare il prestigio e 
il lustro della Forza Armata». Distretto di Chiste-Sharif (Afghanistan), 
12 luglio 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1223 datato 19 marzo 2015, al Capitano 
Giuseppe Durante, nato il 21 settembre 1980 a Messina, è stata concessa 
la croce di bronzo al merito dell’Esercito con la seguente motivazione: 
«Comandante di compagnia, nonostante la costante e proditoria opposi-
zione dell’avversario, alla testa dei suoi bersaglieri, operava con somma 
perizia per garantire il presidio delle principali vie di comunicazione 
della provincia di Farah, contribuendo signifi cativamente ad accrescere 

la sicurezza delle unità della Coalizione al fi ne del completamento della 
fase di transizione con le Forze di Sicurezza afghane. Professionista di 
altissimo rango che, con instancabile impegno e straordinaria prestazio-
ne, ha apportato un sicuro prestigio alle Forze Armate e all’Italia nel de-
licato contesto internazionale». Farah (Afghanistan), marzo-settembre 
2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1224 datato 19 marzo 2015, al Capita-
no Filippo Fabbro, nato il 19 febbraio 1980 a Tirano (SO), è stata con-
cessa la croce di bronzo al merito dell’Esercito con la seguente motiva-
zione: «Uffi ciale delle Forze Speciali, nell’ambito della missione ISAF, 
coordinava con perizia, effi cacia e tempestività, a bordo di aeromobile, 
le complesse attività operative fi nalizzate alla neutralizzazione di una 
importante e organizzata rete di matrice terroristica, realizzando le mi-
gliori condizioni per il pieno successo della missione. Fulgido esempio 
di Uffi ciale che ha contribuito ad accrescere il prestigio dell’Esercito 
Italiano nel diffi cile contesto internazionale afghano». Herat (Afghani-
stan), 18 luglio 2013. 

 Con decreto ministeriale n. 1225 datato 19 marzo 2015, al Tenente 
Giulio Ronsini, nato il 23 ottobre 1985 a Napoli, è stata concessa la 
croce di bronzo al merito dell’Esercito con la seguente motivazione: 
«Comandante di plotone di ricognizione avanzato di una compagnia 
guastatori, dimostrava indomite virtù di comando ed eccezionale acume 
tattico nel gestire operazioni a elevato rischio. In particolare, nel corso 
di una operazione congiunta con assetti statunitensi e afghani, pianifi -
cava e conduceva, con riconosciuto ardimento, una delicata missione 
per l’esfi ltrazione di una pattuglia rimasta bloccata in un’area soggetta 
ad attacchi da parte di insorgenti, garantendo il recupero incolume di 
personale e mezzi. Esemplare fi gura di Uffi ciale che ha contribuito ad 
accrescere il prestigio delle Forze Armate Italiane nel diffi cile contesto 
internazionale afghano». Shewan (Afghanistan), 9-11 giugno 2013.   

  15A03137

    MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

      Approvazione della delibera n. 20957/14 adottata dal Con-
siglio di amministrazione della Cassa nazionale di previ-
denza ed assistenza per gli ingegneri ed architetti liberi 
professionisti in data 4 dicembre 2014.    

     Con nota ministeriale n. 36/0006109/MA004.A007/ING-L-134 
del 9 aprile 2015 è stata approvata, di concerto con il Ministero dell’eco-
nomia e delle fi nanze, la delibera n. 20957/14 adottata dal consiglio di 
amministrazione della Cassa nazionale di previdenza ed assistenza per 
gli ingegneri ed architetti liberi professionisti (INARCASSA) in data 
4 dicembre 2014, concernente la misura del tasso di capitalizzazione dei 
contributi per l’anno 2014 ai sensi dell’art. 4, comma 3, lettera   b)  , del 
decreto legislativo n. 42/2006.   

  15A03175

        Approvazione della delibera n. 183 adottata dal Consiglio 
di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza ed 
assistenza per i consulenti del lavoro in data 19 dicembre 
2014.    

     Con nota ministeriale n. 36/0005122/MA004.A007/CONS-L-55 
del 30 marzo 2015 è stata approvata, di concerto con il Ministero 
dell’economia e delle fi nanze, la delibera n. 183 adottata dal consiglio 
di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza ed assistenza per 
i consulenti del lavoro (ENPACL), in data 19 dicembre 2014, così come 
integrata dalla delibera n. 24 assunta dal consiglio di amministrazione in 
data 27 febbraio 2015, concernente la determinazione del tasso di capi-
talizzazione per la rivalutazione dei montanti contributivi delle pensioni 
ordinarie per l’anno 2014.   

  15A03176
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        Approvazione della delibera n. 182 adottata dal Consiglio 
di amministrazione dell’ente nazionale di previdenza ed 
assistenza per i consulenti del lavoro in data 19 dicembre 
2014.    

     Con nota ministeriale n. 36/0005126/MA004.A007/CONS-L-56 
del 30 marzo 2015 è stata approvata, di concerto con il Ministero 
dell’economia e delle fi nanze, la delibera n. 182 adottata dal consiglio 
di amministrazione dell’Ente nazionale di previdenza ed assistenza per 
i consulenti del lavoro (ENPACL), in data 19 dicembre 2014, così come 
integrata dalla delibera n. 23 assunta dal consiglio di amministrazione 
in data 27 febbraio 2015, concernente la determinazione del tasso annuo 
di capitalizzazione per la rivalutazione dei montanti contributivi per i 
trattamenti in totalizzazione per l’anno 2014.   

  15A03177

        Approvazione della delibera n. 3/2014 adottata dal Consi-
glio di indirizzo generale dell’Ente di previdenza pluri-
categoriale degli agronomi e forestali, degli attuari, dei 
chimici e dei geologi in data 26 febbraio 2014.    

     Con decreto interministeriale in data 24 ottobre 2014 e con suc-
cessiva nota n. 36/0005108/MA004.A007 del 30 marzo 2015, ai sensi 
e per gli effetti di cui all’art. 3, comma 2, lettera   a)  , del decreto legi-
slativo 30 giugno 1994, n. 509, è stata approvata la delibera n. 3/2014 
adottata dal Consiglio di indirizzo generale dell’Ente di previdenza 
pluricategoriale degli agronomi e forestali, degli attuari, dei chimici 
e dei geologi (EPAP), in data 26 febbraio 2014 — come da verba-
le redatto dalla dott.ssa Daniela Cupini, notaio in Roma (Repertorio 
n. 5894 - Raccolta n. 3953) — concernente modifi che agli articoli 7, 
9 e 20, dello Statuto, in ordine ai termini di approvazione del bilancio 
di previsione.   

  15A03178

    MINISTERO DELLE POLITICHE AGRICOLE 
ALIMENTARI E FORESTALI

      Domanda di modifi ca della denominazione registrata
«Olives Noires De Nyons»    

     Si comunica che è stata pubblicata nella   Gazzetta Uffi cia-
le   dell’Unione europea – serie C 123 del 17 aprile 2015 a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera   a)   del Regolamento (UE) 1151/2012 
del Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei pro-
dotti agricoli e alimentari, la domanda di modifi ca, presentata dalla 
Francia ai sensi dell’art. 53 del Reg. (UE) 1151/2012, del disciplinare 
della denominazione registrata per il prodotto entrante nella categoria 
“Ortofrutticoli e cereali, freschi o trasformati” - “Olives Noires De 
Nyons”. 

 Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disci-
plinare di produzione è disponibile presso il Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali – Dipartimento delle politiche competiti-
ve della qualità agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione gene-
rale per la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica – PQAI 
IV, via XX Settembre n. 20 – Roma, per gli operatori interessati, i quali 
potranno prenderne visione, trarne copia e formulare eventuali osserva-
zioni entro tre mesi dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta uffi ciale   
dell’Unione europea, ai sensi dell’art. 51, paragrafo 1, secondo comma 
del predetto regolamento comunitario.   

  15A03179

        Domanda di modifi ca della denominazione registrata 
«Pomme Du Limousin»    

     Si comunica che è stata pubblicata nella   Gazzetta Uffi cia-
le   dell’Unione europea – serie C 120 del 15 aprile 2015 a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera   a)   del Regolamento (UE) 1151/2012 del 
Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti 
agricoli e alimentari, la domanda di modifi ca, presentata dalla Francia ai 
sensi dell’art. 53 del Reg. (UE) 1151/2012, del disciplinare della deno-
minazione registrata per il prodotto entrante nella categoria “Ortofrutti-
coli e cereali, freschi o trasformati” - “Pomme Du Limousin”. 

 Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disci-
plinare di produzione è disponibile presso il Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali – Dipartimento delle politiche competiti-
ve della qualità agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione gene-
rale per la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica – PQAI 
IV, via XX Settembre n. 20 - Roma, per gli operatori interessati, i quali 
potranno prenderne visione, trarne copia e formulare eventuali osserva-
zioni entro tre mesi dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta uffi ciale   
dell’Unione europea, ai sensi dell’art. 51, paragrafo 1, secondo comma 
del predetto regolamento comunitario.   

  15A03180

        Domanda di registrazione della denominazione
«Ogulinski Kiseli Kupus / Ogulinsko Kiselo Zelje»    

     Si comunica che è stata pubblicata nella   Gazzetta Uffi cia-
le   dell’Unione europea – serie C n. 115 del 10 aprile 2015, a norma 
dell’art. 50, paragrafo 2, lettera   a)   del Regolamento (UE) n. 1151/2012 
del Parlamento europeo e del Consiglio sui regimi di qualità dei prodotti 
agricoli e alimentari, la domanda di registrazione quale Denominazio-
ne di origine Protetta, presentata dalla Repubblica di Croazia ai sensi 
dell’art. 49 del Reg. (UE) 1151/2012, per il prodotto entrante nella cate-
goria “Ortofrutticoli e cereali, freschi o trasformati” - «Ogulinski Kiseli 
Kupus / Ogulinsko Kiselo Zelje». 

 Copia della predetta domanda contenente la descrizione del disci-
plinare di produzione è disponibile presso il Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali – Dipartimento delle politiche competiti-
ve della qualità agroalimentare, ippiche e della pesca - Direzione gene-
rale per la promozione della qualità agroalimentare e dell’ippica – PQAI 
IV, via XX Settembre n. 20 - Roma, per gli operatori interessati, i quali 
potranno prenderne visione, trarne copia e formulare eventuali osserva-
zioni entro tre mesi dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uffi ciale   
dell’Unione europea, ai sensi dell’art. 51, paragrafo 1, secondo comma 
del predetto regolamento comunitario.   

  15A03181

    SOCIETÀ ITALIANA
DEGLI AUTORI ED EDITORI

      Elenco degli autori che non hanno rivendicato il proprio dirit-
to di seguito – pubblicazione semestrale ex art. 47 del Rego-
lamento per l’esecuzione della legge n. 633/41, come modifi -
cato dal decreto del Presidente della Repubblica n. 275/07.    

     La S.I.A.E. pubblica l’elenco degli autori per i quali non è stato an-
cora rivendicato il diritto di seguito e/o le cui posizioni non sono ancora 
perfezionate. Trattasi del diritto, riconosciuto all’autore ed ai suoi aventi 
causa, a percepire un compenso calcolato in percentuale sul prezzo delle 
vendite delle opere d’arte, concluse grazie all’intervento di «professio-
nisti del mercato». Gli autori il cui nominativo è presente nell’elenco - o 
i loro aventi causa - sono tenuti a contattare gli Uffi ci S.I.A.E. - Sezione 
OLAF - Viale della Letteratura n. 30, 00144 Roma, per far valere il pro-
prio diritto a norma di legge avvalendosi della modulistica già presente 
sul sito istituzionale dell’Ente (  http://www.siae.it  ).  
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