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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO

DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  3 agosto 2021 .

      Integrazione dell’organo commissariale delle società del 
Gruppo Biancamano, in amministrazione straordinaria.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto il decreto legislativo 8 luglio 1999, n. 270, re-
cante «Nuova disciplina dell’amministrazione straordina-
ria delle grandi imprese in stato di insolvenza, ai sensi 
dell’art. 1 della legge 30 luglio 1998, n. 274», e successi-
ve modifiche ed integrazioni (di seguito, decreto legisla-
tivo n. 270/1999); 

 Visto il decreto-legge 23 dicembre 2002, n. 347, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 18 febbraio 2004, 
n. 39, recante «Misure urgenti per la ristrutturazione in-
dustriale di grandi imprese in stato di insolvenza» e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni (di seguito decreto-
legge n. 347/2003); 

 Visto il proprio decreto in data 17 marzo 2021, con 
il quale è stata disposta l’apertura della procedura di 
amministrazione straordinaria delle società Bianca-
mano S.p.a., C.F. 01362020081, Aimeri Ambiente 
S,r.l., C.F. 00991930084, e Energeticambiente S.r.l., 
C.F.02487130813, tutte aventi sede legale in Milanofiori-
Rozzano (MI); 

 Visti i decreti in data 25 marzo 2021, pubblicati in data 
12 aprile 2021, con i quali il Tribunale di Milano ha dichia-
rato l’insolvenza delle società Biancamano S.p.a., C.F. 
01362020081, Aimeri Ambiente S.r.l., C.F. 00991930084, 
e Energeticambiente S.r.l., C.F. 02487130813, tutte aven-
ti sede legale in Milanofiori-Rozzano (MI); 

 Visto il decreto del 10 aprile 2013, n. 60 - Regolamento 
recante determinazione dei requisiti di professionalità e 
onorabilità dei commissari giudiziali e straordinari delle 
procedure di amministrazione straordinaria delle grandi 
imprese in crisi, ai sensi dell’art. 39, comma 1, del decre-
to legislativo 8 luglio 1999, n. 270; 

 Vista la propria direttiva del 12 maggio 2021 in ordine 
ai criteri da adottare per la designazione dei commissari 
giudiziali e per la nomina dei commissari straordinari e 
dei comitati di sorveglianza nelle procedure di ammini-
strazione straordinaria delle grandi imprese in stato di 
insolvenza; 

 Visto il proprio decreto del 17 marzo 2021, con cui è 
stato nominato commissario straordinario delle società 
del Gruppo Biancamano il prof. Francesco Perrini, nato 
a Bari il 10 dicembre 1965; 

 Visto il proprio decreto del 30 giugno 2021, con cui 
è stato nominato il comitato di sorveglianza del gruppo 
Biancamano a cinque membri, composto dalla cons. Cin-

thia Pinotti, Presidente, dalla dott.ssa Marcella Caradon-
na e dal dott. Alessandro Solidoro, quali membri esperti e 
dalle società Gorent S.p.a. e Smeralda Consulting e Asso-
ciati S.r.l., quali creditori; 

 Considerata la complessità della procedura e tenuto 
conto della particolare strategicità del gruppo industriale 
Biancamano, nonché della rilevante complessità organiz-
zativa ed occupazionale; 

 Ritenuto di dover procedere all’integrazione dell’or-
gano commissariale nella procedura sopra citata, così 
come previsto dall’art. 1 della menzionata direttiva del 
12 maggio 2021, il quale prevede che può essere valutata 
la nomina di un organo commissariale «in ragione della 
particolare strategicità della impresa o del gruppo indu-
striale da porre in amministrazione straordinaria ovvero 
della eccezionale complessità organizzativa, produttiva 
od occupazionale di detta impresa o gruppo industriale, 
tenuto anche in considerazione il potenziale impatto sul 
sistema produttivo, industriale e finanziario del Paese»; 

 Ritenuta pertanto, la necessità di dover integrare il col-
legio commissariale delle società del gruppo Biancamano 
in amministrazione straordinaria; 

 Visti i    curricula    del dott. Luca Minetto e della dott.
ssa Laura Briganti, ritenuti idonei ad assumere l’incarico 
di commissario straordinario del gruppo Biancamano in 
amministrazione straordinaria; 

  Decreta:  

  Articolo unico  
 Nella procedura di amministrazione straordinaria del-

le società Biancamano S.p.a., Aimeri Ambiente S.r.l., e 
Energeticambiente S.r.l., tutte con sede legale in Milano-
fiori-Rozzano (MI), l’organo commissariale è integrato 
con i nominativi del dott. Luca Minetto e della dott.ssa 
Laura Briganti. 

  Nella procedura di amministrazione straordinaria del 
gruppo Biancamano S.p.a. l’organo commissariale risulta 
così composto:  

 Francesco Perrini (commissario); 
 Laura Briganti (commissario); 
 Luca Minetto (commissario). 

 Il presente provvedimento viene comunicato immedia-
tamente al Tribunale di Milano a norma dell’art. 2, com-
ma 3, del decreto-legge n. 347/2003. 

 Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale    della Repubblica italiana e sarà comunicato:  

 alla Regione Lombardia; 
 al Comune di Milano; 
 alla Camera di commercio di Milano. 

 Roma, 3 agosto 2021 

 Il Ministro: GIORGETTI   
  21A04909
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    DECRETO  4 agosto 2021 .

      Sospensione del commissario liquidatore del Consorzio 
agrario provinciale di Rovigo, in Rovigo e nomina del so-
stituto.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DELLE POLITICHE AGRICOLE
ALIMENTARI E FORESTALI 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modi-

ficazioni ed integrazioni; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto l’art. 12, ultimo comma, del decreto legislativo 

2 agosto 2002, n. 220; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

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

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

 Visto il decreto interministeriale del direttore generale 
delle piccole e medie imprese e degli enti cooperativi del 
Ministero dello sviluppo economico, di concerto con il 
direttore generale dei servizi amministrativi del Ministero 
delle politiche agricole, alimentari e forestali n. 563/2011 
del 14 ottobre 2011, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 258 del 
5 novembre 2011, con il quale il Consorzio agrario pro-
vinciale di Rovigo, con sede in Rovigo via Porta a Mare 
- C.F. 00041370297, è stato posto in liquidazione coatta 
amministrativa ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del codice 
civile con contestuale nomina del dott. Giacomo Capizzi 
quale commissario liquidatore; 

 Tenuto conto che, sulla base di notizie assunte da fonti 
aperte di stampa circa l’interdizione temporanea del pre-
detto professionista dall’esercizio della professione di 
dottore commercialista disposta dal Giudice per le inda-
gini preliminari del Tribunale di Roma, l’Autorità di vigi-
lanza, con nota prot. U n. 0112818 del 16 aprile 2021, ha 
comunicato al dott. Giacomo Capizzi l’avvio del proce-
dimento di sospensione cautelare dall’incarico conferito 
con il decreto interministeriale sopra richiamato, ai sensi 
dell’art. 7 della legge n. 241/1990, chiedendo l’invio di 
eventuali controdeduzioni al riguardo, mai pervenute; 

 Preso atto che con nota prot. n. 2032/2021 del 19 aprile 
2021 l’ordine dei dottori commercialisti ed esperti con-
tabili di Palermo, in riscontro alla richiesta di informa-
zioni in merito alla posizione del dott. Giacomo Capizzi 
inoltrata dall’amministrazione in data 15 aprile 2021, 
ha comunicato di aver ricevuto da parte della Guardia 
di finanza - Nucleo di polizia economico-finanziaria di 

Roma - Gruppo investigativo criminalità economico fi-
nanziaria - 2ª Sezione, notifica di misura interdittiva del 
«Divieto di esercitare la professione di commercialista a 
uffici direttivi delle persone giuridiche e delle imprese 
per la durata di sei mesi» disposta in data 29 marzo 2021 
dal Tribunale di Roma - Sezione Giudice per le indagini 
preliminari n. 23; 

 Preso atto altresì della successiva nota prot. 
n. 2126/2021 del 26 aprile 2021 con cui il predetto or-
dine professionale ha comunicato che nella seduta del 
22 aprile 2021 il consiglio di disciplina, a collegi riuniti, 
ha deliberato la sospensione cautelare del dott. Giacomo 
Capizzi, iscritto all’albo del consiglio del medesimo or-
dine, a decorrere dal 12 aprile 2021 per un periodo di sei 
mesi; 

 Considerato che è onere del commissario liquidatore 
comunicare qualunque fatto rilevante ai fini dello svolgi-
mento dell’incarico, essendo rimessa alla pubblica ammi-
nistrazione la valutazione conseguente; 

 Ritenuto che la fattispecie in esame integra le gravi ra-
gioni richieste dall’art. 21  -quater  , secondo comma, della 
legge n. 241/1990; 

 Ritenuto pertanto necessario, in considerazione delle 
misure interdittive già in essere, adottare nei confronti 
del dott. Giacomo Capizzi il provvedimento di sospen-
sione cautelare dell’esecuzione del citato provvedimento 
ministeriale n. 563/2011 del 14 ottobre 2011, relativa-
mente alla nomina dello stesso quale commissario liqui-
datore del Consorzio agrario provinciale di Rovigo in 
liquidazione coatta amministrativa, e provvedere alla sua 
sostituzione; 

 Considerato che, conformemente a quanto previsto 
con circolare prot. n. 127844/2018, il nominativo del 
professionista cui affidare l’incarico di commissario li-
quidatore è stato estratto mediante sorteggio nell’ambito 
di un    cluster    di professionisti particolarmente qualificati, 
selezionato su base regionale attraverso un sistema in-
formatico dalla «Banca dati dei professionisti interessati 
alla attribuzione di incarichi    ex    articoli 2545  -terdecies  , 
2545  -sexiesdecies  , 2545  -septiesdecies  , secondo comma, 
e 2545-   octiesdecies    del codice civile», tenendo conto del-
le attitudini professionali e dell’esperienza da ciascuno 
maturata, come risultante dai relativi    curricula   , e della 
disponibilità all’assunzione dell’incarico preventivamen-
te acquisita, al fine di garantire una tempestiva ed efficace 
assunzione delle funzioni; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Per le motivazioni illustrate in premessa, l’esecuzione 

del decreto interministeriale n. 563/2011 del 14 ottobre 
2011 nella parte relativa alla nomina del dott. Giacomo 
Capizzi quale commissario liquidatore del Consorzio 
agrario provinciale di Rovigo, con sede in Rovigo, via 
Porta a Mare - C.F. 00041370297, è sospesa per la durata 
di sei mesi dalla data del presente decreto, salvo proroga 
ovvero anticipata rivalutazione della vicenda a seguito di 
nuove determinazioni da parte dell’autorità giudiziaria 
competente.   
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  Art. 2.
     Il dott. Andrea Mazzai, nato a Negrar (VR) il 10 giu-

gno 1980 (C.F. MZZNDR80H10F861P), con domicilio 
professionale in Verona (VR) via Muro Lungo Campo 
Marzio, n. 6 - cap 37133, è nominato commissario liqui-
datore del Consorzio agrario provinciale di Rovigo per 
un periodo di sei mesi decorrenti dalla data del presente 
decreto, ai sensi dell’art. 198, primo comma, del regio 
decreto 16 marzo 1942, n. 267, in sostituzione del dott. 
Giacomo Capizzi, sospeso dall’incarico.   

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

mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 

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

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

 Roma, 4 agosto 2021 
  Il Ministro

dello sviluppo economico
     GIORGETTI   

  Il Ministro delle politiche 
agricole

alimentari e forestali
    PATUANELLI    

  21A04951

    DECRETO  4 agosto 2021 .

      Revoca del commissario liquidatore della «Coop. edilizia 
a r.l. Regione Campania n. 142», in Grumo Nevano.    

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

 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 
 Visto l’art. 1 della legge n. 400/75; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 

in data 17 gennaio 2007 concernente la rideterminazione 
dell’importo minimo di bilancio per la nomina del com-
missario liquidatore negli scioglimenti per atto d’autorità 
di società cooperative, ai sensi dell’art. 2545  -septiesde-
cies   del codice civile; 

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

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

 Visti in particolare gli articoli 7 e 21  -quinquies   della 
citata legge n. 241/90; 

 Visto il decreto ministeriale del 12 aprile 2001, con 
il quale la società cooperativa «Coop. edilizia a r.l. Re-
gione Campania n. 142» con sede in Grumo Nevano 
(NA) - (codice fiscale 80050300633) è stata sciolta ai 
sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile e il 
dott. Marco Fantone ne è stato nominato commissario 
liquidatore; 

 Visto il decreto direttoriale del 3 giugno 2021, n. 51/
SAA/2021, con il quale il dott. Marco Fantone è stato 
sospeso dall’incarico conferito con decreto ministeriale 
12 aprile 2001 per la durata di sei mesi dalla data del me-
desimo decreto e contestualmente l’avv. Adriano Tortora 
è stato nominato commissario della procedura in argo-
mento in sostituzione del dott. Marco Fantone; 

 Considerato che dall’esame della prima relazione in-
formativa, depositata dal commissario nominato in sosti-
tuzione del dott. Marco Fantone in una procedura di scio-
glimento per atto dell’autorità, sono emersi fatti rilevanti, 
che evidenziano gravi comportamenti e azioni di mala 
gestio da parte del dott. Marco Fantone nel proprio ruolo 
di commissario liquidatore; 

 Ritenuto il venir meno del rapporto fiduciario con il 
predetto professionista; 

 Ritenuto, altresì, necessario procedere in via d’urgenza 
alla revoca del dott. Marco Fantone dall’incarico di com-
missario liquidatore della società sopra indicata, anche al 
fine di scongiurare il reiterarsi di tali situazioni in altre 
procedure affidate al predetto commissario; 

 Ritenuto, ai sensi dell’art. 7, comma 1 della legge 
7 agosto 1990, n. 241/90, di non procedere a dare comu-
nicazione dell’avvio del procedimento di revoca all’in-
teressato, valutate le particolari esigenze di celerità del 
procedimento derivanti dalla sopra rappresentata neces-
sità, nonché in considerazione del fatto che nel termine 
a suo tempo concesso il commissario non ha presentato 
le proprie controdeduzioni all’avvio del procedimento di 
sospensione; 

 Considerato che per la procedura in argomento è già 
stato nominato l’avv. Adriano Tortora quale commissario 
in sostituzione del dott. Marco Fantone per la durata della 
sospensione; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il decreto direttoriale del 3 giugno 2021, n. 51/

SAA/2021 è revocato ai sensi dell’alt. 21  -quinquies   della 
legge n. 241/90 nella parte relativa alla sospensione per 
la durata di sei mesi dalla data del medesimo decreto del 
dott. Marco Fantone dall’incarico di commissario liqui-
datore, conferito con decreto ministeriale 12 aprile 2001.   
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  Art. 2.
     Per la motivazione indicata in premessa, il dott. Marco 

Fantone, nominato commissario liquidatore della socie-
tà cooperativa «Coop. edilizia a r.l. Regione Campania 
n. 142» con sede in Grumo Nevano (NA) con decreto 
ministeriale 12 aprile 2001 e sospeso con decreto diret-
toriale del 3 giugno 2021 n. 51/SAA/2021 dall’incarico 
conferito per la durata di sei mesi dalla data del medesimo 
decreto, è revocato dall’incarico.   

  Art. 3.
     L’avv. Adriano Tortora, nato a Milano (MI) il 16 marzo 

1976 (codice fiscale TRTDRN76C16F205G) e domiciliato 
in Santa Maria di Castellabate (SA), via Margherita n. 28, 
già nominato commissario liquidatore della società coope-
rativa «Coop. edilizia a r.l. Regione Campania n. 142» con 
sede in Grumo Nevano (NA) con decreto direttoriale del 
3 giugno 2021, n. 51/SAA/2021, è confermato nella carica 
in sostituzione del dott. Marco Fantone, revocato.   

  Art. 4.
     Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 

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

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

 Roma, 4 agosto 2021 

 Il direttore generale: SCARPONI   

  21A04952

    DECRETO  6 agosto 2021 .

      Revoca del commissario liquidatore della «Cooperativa 
Azzurra - società cooperativa», in Sassari.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

 Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 

ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set-
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 

 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modi-
ficazioni ed integrazioni; 

 Visti in particolare gli articoli 7 e 21  -quinquies   della 
citata legge n. 241/1990; 

 Visto il decreto ministeriale del 4 marzo 2010, 
n. 38/2010, con il quale la società cooperativa «Coope-
rativa Azzurra - società cooperativa», con sede in Sassari 
(SS) (codice fiscale n. 01084590908), è stata posta in li-
quidazione coatta amministrativa e ne sono stati nomi-
nati commissari liquidatori il dott. Marco Fantone, l’avv. 
Francesco Azzena e l’avv. Egidio Ricciardi; 

 Visto il decreto ministeriale del 21 luglio 2021, 
n. 236/2021, con il quale il dott. Marco Fantone è stato 
sospeso dall’incarico conferito con decreto ministeriale 
n. 38/2010 del 4 marzo 2010 per la durata di sei mesi 
dalla data del medesimo decreto; 

 Considerato che dall’esame della prima relazione in-
formativa del 27 luglio 2021 del commissario nominato 
in sostituzione del dott. Marco Fantone in una procedura 
di scioglimento per atto dell’autorità, sono emersi fatti ri-
levanti, che evidenziano gravi comportamenti e azioni di 
   mala gestio    da parte del dott. Marco Fantone nel proprio 
ruolo di commissario liquidatore; 

 Ritenuto il venir meno del rapporto fiduciario con il 
predetto professionista; 

 Ritenuto necessario dover disporre la revoca del prov-
vedimento di sospensione suddetto; 

 Ritenuto, altresì, necessario procedere in via d’urgenza 
alla revoca del dott. Marco Fantone dall’incarico di com-
missario liquidatore della società cooperativa sopra indi-
cata, anche al fine di scongiurare il reiterarsi di tali situa-
zioni in altre procedure affidate al predetto commissario; 

 Ritenuto, ai sensi dell’art. 7, comma 1 della legge 
7 agosto 1990, n. 241/1990, di non procedere a dare 
comunicazione dell’avvio del procedimento di revoca 
all’interessato, valutate le particolari esigenze di celerità 
del procedimento derivanti dalla sopra rappresentata ne-
cessità, nonché in considerazione del fatto che nel termi-
ne a suo tempo concesso il commissario non ha presenta-
to le proprie controdeduzioni all’avvio del procedimento 
di sospensione; 

 Ritenuto, ai sensi dell’art. 12, comma 75 del decreto-
legge n. 95/2012 convertito con modificazioni dalla legge 
7 agosto 2012, n. 135, di non procedere alla sostituzione 
del dott. Marco Fantone, essendo attualmente in carica 
l’avv. Francesco Azzena e l’avv. Egidio Ricciardi; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il decreto ministeriale del 21 luglio 2021 n. 236/2021, 

con il quale il dott. Marco Fantone è stato sospeso dall’in-
carico conferito con precedente decreto ministeriale per 
la durata di sei mesi dalla data del medesimo decreto, 
è revocato ai sensi dell’art. 21  -quinquies   della legge 
n. 241/1990.   



—  5  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 19920-8-2021

  Art. 2.
     Il decreto ministeriale del 4 marzo 2010, n. 38/2010 è 

revocato nella parte relativa alla nomina del dott. Mar-
co Fantone quale commissario liquidatore della società 
cooperativa «Cooperativa Azzurra - società cooperativa», 
con sede in Sassari (SS), nell’ambito di un organo colle-
giale liquidatorio; pertanto, il dott. Marco Fantone è revo-
cato dall’incarico conferitogli.   

  Art. 3.
     Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uffi-

ciale   della Repubblica italiana. 
 Il presente provvedimento potrà essere impugnato din-

nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del-
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 6 agosto 2021 

 Il Ministro: GIORGETTI   

  21A04975

    DECRETO  6 agosto 2021 .

      Scioglimento della «CO.GE.S.CO. Consorzio generale 
sviluppo fra cooperative», in Roma e nomina del commis-
sario liquidatore.    

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

 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 
 Visto l’art. 1 della legge n. 400/1975; 
 Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 

n. 220; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 

in data 17 gennaio 2007 concernente la rideterminazione 
dell’importo minimo di bilancio per la nomina del com-
missario liquidatore negli scioglimenti per atto d’autorità 
di società cooperative, ai sensi dell’art. 2545  -septiesde-
cies   del codice civile; 

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

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

 Visto il decreto direttoriale del 20 giugno 2017, n. 125/
SAA/2017 con il quale la «CO.GE.S.CO. Consorzio ge-
nerale sviluppo fra cooperative», con sede in Roma, è sta-

ta posta in scioglimento per atto dell’autorità e l’avv. Ma-
rio Guido ne è stato nominato commissario liquidatore; 

 Vista la nota ministeriale prot n. 294531 del 9 settem-
bre 2020, con la quale questa Autorità di vigilanza auto-
rizzava il commissario liquidatore al deposito degli atti 
finali e alla chiusura della procedura per insufficienza di 
attivo, ai sensi dell’   ex    art. 2, legge n. 400/1975; 

 Vista la nota del 15 giugno 2021 prot. n. 185590, con 
la quale il medesimo commissario avv. Mario Giudo, 
nell’informare in merito alla sussistenza di una procedu-
ra di esecuzione immobiliare pendente presso il Tribu-
nale di Viterbo e relativa ad un immobile intestato alla 
CO.GE.S.CO, conosciuta solo successivamente alla pre-
detta cancellazione, chiede in via d’urgenza la riapertura 
della procedura di scioglimento, con sospensione del pa-
gamento delle proprie competenze, al fine di poter inter-
venire formalmente nella medesima procedura esecutiva; 

 Considerato che il bene immobile su cui pende la citata 
procedura esecutiva, giusta decreto di trasferimento del 
giudice dell’esecuzione del predetto Tribunale di Viterbo, 
è stato assegnato all’aggiudicatario, mentre le somme pa-
gate (euro 104.066,00) sono state congelate in attesa del-
la prossima udienza fissata al 13 gennaio 2022, in cui si 
discuterà della improcedibilità della procedura esecutiva 
come sollevata dall’avv. Mario Guido nell’interesse della 
procedura di SAA, ancorché cessata; 

 Vista l’ordinanza del 4 luglio 2021 con la quale il giu-
dice dell’esecuzione del Tribunale di Viterbo ha rigettato 
la richiesta di attribuzione somme    ex    art. 41 TUB del cre-
ditore ipotecario motivando proprio sul fatto che la coo-
perativa era stata posta in scioglimento    ex    art. 2545  -sep-
tiesdecies   del codice civile; 

 Tenuto conto che la Banca ha impugnato l’ordinanza 
  de qua   e che l’udienza è stata fissata al 24 agosto 2021; 

 Ritenuto opportuno adottare in via analogica il proce-
dimento di riapertura del fallimento in mancanza di una 
specifica normativa per quanto concerne la riapertura 
degli scioglimenti    ex    art. 2545  -septiesdecies   del codice 
civile; 

 Considerato che non sussistono motivi ostativi alla ria-
pertura dello scioglimento; 

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

 Ritenuto, altresì, utile preservare il patrimonio infor-
mativo maturato dal commissario avv. Mario Guido nel 
corso della procedura di scioglimento allo stesso prece-
dentemente affidata; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Ai sensi e per gli effetti dell’art. 121 del regio decre-

to 16 marzo 1942, n. 267, è disposta la riapertura della 
procedura di scioglimento per atto dell’autorità ai sensi 
dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile della «CO.
GE.S.CO. Consorzio generale sviluppo fra cooperative», 
con sede in Roma, c.f. n. 01273250561, già cancellata dal 
registro delle imprese in data 9 settembre 2020. 

 Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , ed il patrimonio informa-
tivo maturato nella procedura di scioglimento adottata 
nei confronti della cooperativa in argomento con decreto 
direttoriale 20 giugno 2017 n. 125/SAA/2017, è confer-

mato nella carica di commissario liquidatore l’avv. Mario 
Guido, nato a Cosenza il 17 marzo 1955 (codice fiscale 
GDUMRA55C17D086S), domiciliato in Roma, via Fla-
minia, n. 342/B.   

  Art. 2.
     Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 

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

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

 Roma, 6 agosto 2021 

 Il direttore generale: SCARPONI   

  21A04976  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  9 agosto 2021 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Rhesona-
tiv», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/946/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato emana-
to il «Regolamento recante norme sull’organizzazione ed il 
funzionamento dell’AIFA, a norma dell’art. 48, comma 13, 
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», 
così come modificato dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri per la pub-
blica amministrazione e la semplificazione e dell’economia 
e delle finanze, recante «Modifica al regolamento e funzio-
namento dell’AIFA, in attuazione dell’art. 17, comma 10, 
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

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

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

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

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

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto l’art. 48, comma 33  -ter  , del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni nella 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 

nella   Gazzetta Ufficiale   n. 185 del 24 luglio 2020; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

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

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

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

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

 Vista la determina AIFA n. 1800/2010 del 5 luglio 2010 
di autorizzazione all’immissione in commercio del me-
dicinale per uso umano «Rhesonativ», pubblicata, per 
estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 166 del 19 luglio 2010; 

 Vista la determina AIFA FV n. 257/2012 del 12 novem-
bre 2012 di rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, secondo procedura di mutuo riconoscimento, 
del medicinale per uso umano «Rhesonativ», con conse-
guente modifica stampati, pubblicata, per estratto, nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 6 del 8 gennaio 2013; 

 Vista la richiesta della società Octapharma Italy S.p.a. 
del 13 novembre di rinegoziazione del medicinale «Rhe-
sonativ» (Immunoglobulina anti-D (rh)) - procedura 
SE/H/0541/001/E02 - di propria titolarità; 

 Visto il parere espresso dalla Commissione tecnico-
scientifica dell’AIFA nella seduta del 10-12 febbraio 
2021; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AI-
FA, reso nella sua seduta straordinaria del 15 aprile 2021; 

 Vista la deliberazione n. 38 del 17 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Oggetto della rinegoziazione    

     Il medicinale RHESONATIV (Immunoglobulina anti-
D (rh)) è rinegoziato alle condizioni qui sotto indicate. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 prevenzione dell’immunizzazione Rh(D) nelle don-

ne in età fertile Rh(D) negative; 
 profilassi prenatale; 
 profilassi prenatale pianificata; 
 profilassi prenatale in seguito a complicanze del-

la gravidanza comprendenti aborto/minaccia di aborto, 
gravidanza extrauterina o mola idatiforme, morte fetale 
intrauterina (IUFD), emorragia transplacentare (TPH) da 
emorragia ante-parto (APH), amniocentesi, biopsia co-
rionica, procedure ostetriche manipolative ad es. versione 
esterna, interventi invasivi, cordocentesi, trauma addomi-
nale chiuso o intervento terapeutico sul feto; 

 profilassi postnatale; 
 parto di un neonato Rh(D) positivo (D, Ddebole, 

Dparziale); 
 trattamento di donne in età fertile Rh(D) negative 

dopo trasfusioni incompatibili di sangue Rh(D) positivo o 
di altri prodotti contenenti eritrociti, ad es. il concentrato 
piastrinico. 

 Confezione: «625 IU/ml soluzione iniettabile» 1 fiala 
in vetro da 1 ml - A.I.C. n. 039596010 (in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: «A» 
 Prezzo    ex factory    (iva esclusa): euro 21,50. 
 Prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 35,48 
 Confezione: «625 IU/ml soluzione iniettabile» 1 fiala 

in vetro da 2 ml - A.I.C. n. 039596022 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: «A». 
 Prezzo    ex factory    (iva esclusa): euro 43,00. 
 Prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 70,97. 
 Confezione: «625 IU/ml soluzione iniettabile» 10 fiale 

in vetro da 2 ml - A.I.C. n. 039596034 (in base 10). 
 Classe di rimborsabilità: «A». 
 Prezzo    ex factory    (iva esclusa): euro 430,00. 
 Prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 709,67. 
 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   
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  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previ-
sto dall’allegato 2 e successive modifiche, alla determina 
29 ottobre 2004 - PHT Prontuario della distribuzione di-
retta, pubblicata nel Supplemento ordinario alla   Gazzetta 
Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 2004.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Rhesonativ» (Immunoglobulina anti-D (rh)) è la se-
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 agosto 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  21A05018

    DETERMINA  9 agosto 2021 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Octa-
gam», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/947/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

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

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

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

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

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

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto l’art. 48, comma 33-   ter    del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni nella 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 

nella   Gazzetta Ufficiale   n. 185 del 24 luglio 2020; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

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

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

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

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

 Vista la determina AIFA n. 973/2020 del 28 settembre 
2020 di autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale per uso umano «Octagam», pubblicata, per 
estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na - Serie generale - n. 249 dell’8 ottobre 2020; 

 Vista la determina AIFA AAM/PPA n. 660/2020 del 
13 novembre 2020, di modifica dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio del medicinale per uso 
umano «Octagam», pubblicata, per estratto, nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 295 del 27 novembre 2020; 

 Vista la richiesta della società Octapharma Italy S.p.a. 
del 28 ottobre 2020 di rinegoziazione del medicinale «Oc-
tagam» (immunoglobulina umana normale, per sommini-
strazione intravascolare) - procedura DE/H/4907/001 - di 
propria titolarità; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AI-
FA, reso nella sua seduta straordinaria del 15 aprile 2021; 

 Vista la deliberazione n. 38 del 17 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Oggetto della rinegoziazione    

     Il medicinale OCTAGAM (immunoglobulina umana 
normale, per somministrazione intravascolare) è rinego-
ziato alle condizioni qui sotto indicate. 

 Indicazioni terapeutiche. 
  Terapia sostitutiva in adulti, bambini e adolescenti (0-

18 anni) in:  
 sindromi da immunodeficienza primaria (PID) con 

produzione di anticorpi compromessa; 
 immunodeficienze secondarie (SID) in pazienti af-

fetti da infezioni gravi o ricorrenti, trattamento antimi-
crobico inefficace e insufficienza anticorpale specifica 
dimostrata (PSAF)* o livello sierico di IgG < 4 g/l; 

 *PSAF = incapacità di indurre almeno un aumento 
di due volte il titolo anticorpale di IgG nei vaccini pneu-
mococcici con antigene polisaccarico e polipeptidico. 

  Immunomodulazione in adulti, bambini e adolescenti 
(0-18 anni) in:  

 trombocitopenia immune primaria (ITP), in pazienti 
ad alto rischio di emorragia o prima di interventi chirurgi-
ci per la correzione della conta piastrinica; 

 sindrome di Guillain Barré; 
 malattia di Kawasaki (in congiunzione con acido 

acetilsalicilico); 
 poliradiculoneuropatia demielinizzante infiammato-

ria cronica (CIDP); 
 neuropatia motoria multifocale (MMN). 

  Confezioni:  
 «50 mg/ml soluzione per infusione» 1 flacone in ve-

tro da 50 ml; 
 A.I.C.: n. 035143015 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (iva esclusa): euro 137,5; 
 prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 226,93; 
 «50 mg/ml soluzione per infusione» 1 flacone in ve-

tro da 100 ml; 
 A.I.C.: n. 035143027 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (iva esclusa): euro 275,00; 
 prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 453,86; 
 «50 mg/ml soluzione per infusione» 1 flacone in ve-

tro da 200 ml; 
 A.I.C.: n. 035143039 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H. 
 prezzo    ex factory    (iva esclusa): euro 550,00; 
 prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 907,72. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Octagam» (immunoglobulina umana normale, per som-
ministrazione intravascolare) è la seguente: medicinale 
utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in 
ambiente ad esso assimilabile (OSP).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 agosto 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  21A05017
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    DETERMINA  9 agosto 2021 .

      Rinegoziazione del medicinale per uso umano «Erbitux», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.     (Determina n. DG/948/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

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

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

 Visti il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

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

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

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

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

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

 Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan-
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 

 Visto l’art. 48, comma 33-   ter   , del decreto-legge 30 set-
tembre 2003, n. 269, convertito con modificazioni nella 
legge 24 novembre 2003, n. 326, in materia di specia-
lità medicinali soggette a rimborsabilità condizionata 
nell’ambito dei registri di monitoraggio AIFA; 

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

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

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 
 Visto il decreto ministeriale 2 agosto 2019, pubblicato 

nella   Gazzetta Ufficiale   n. 185 del 24 luglio 2020; 
 Vista la determina 29 ottobre 2004 «Note AIFA 2004 

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

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

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

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

 Vista la determina AIFA n. 1195/2016 del 13 settembre 
2016, recante rinegoziazione del medicinale per uso uma-
no «Erbitux», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537, pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 230 
del 1° ottobre 2016; 

 Visto il procedimento avviato d’ufficio nei confronti 
della società Merck Europe B.V. in data 3 luglio 2020 
per una rinegoziazione del medicinale «Erbitux» (cetuxi-
mab) - procedura EMEA/H/C/00558/T/0084 - di propria 
titolarità; 
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 Viste la disponibilità manifestata dalla Merck Europe 
B.V. a ridefinire con AIFA il proprio accordo negoziale e, 
conseguentemente, la proposta negoziale pervenuta dalla 
stessa relativamente al medicinale «Erbitux» (cetuximab); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione tecnico-
scientifica dell’AIFA nella seduta del 9-11 dicembre 
2020; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’AI-
FA, reso nella sua seduta del 19-21 maggio 2021; 

 Vista la deliberazione n. 38 del 17 giugno 2021 del 
consiglio di amministrazione dell’AIFA, adottata su pro-
posta del direttore generale, concernente l’approvazio-
ne delle specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Oggetto della rinegoziazione    

     Il medicinale ERBITUX (cetuximab) è rinegoziato alle 
condizioni qui sotto indicate. 

 Indicazioni terapeutiche   :  
  «Erbitux» è indicato per il trattamento di pazienti 

affetti da carcinoma metastatico del colon-retto (mCRC) 
con espressione del recettore per il fattore di crescita epi-
dermico (EGFR) e senza mutazioni di RAS (wild-type):  

  in associazione con chemioterapia a base di 
irinotecan:  

 in prima linea in associazione con Folfox; 
 in monoterapia nei pazienti nei quali sia fallita 

la terapia a base di oxaliplatino e irinotecan e che siano 
intolleranti a irinotecan; 

  «Erbitux» è indicato per il trattamento di pazienti 
affetti da carcinoma a cellule squamose di testa e collo:  

 in associazione con radioterapia per la malattia 
localmente avanzata; 

 in associazione con chemioterapia a base di 
platino nella malattia ricorrente e/o metastatica. 

 Confezione: 5 mg/ml soluzione per infusione uso 
endovenoso flaconcino (vetro) 20 ml 1 flaconcino. 

  A.I.C.: n. 036584035/E (in base 10):  
 Classe di rimborsabilità: H. 
 Prezzo    ex factory    (iva esclusa): euro 199,00. 
 Prezzo al pubblico (iva inclusa): euro 328,43. 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi 

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

 L’accordo deve intendersi novativo delle condizioni re-
cepite con determina AIFA n. 1195/2016 del 13 settembre 
2016, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 230 del 1° ottobre 2016, 
che, pertanto, si estingue. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di 
smaltimento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazio-
ni, nella legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a man-
tenere una fornitura costante adeguata al fabbisogno del 
Servizio sanitario nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Erbitux» (cetuximab) è la seguente: medicinale utilizza-
bile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in ambien-
te ad esso assimilabile (OSP).   

  Art. 3.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 agosto 2021 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  21A05016

    COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

  DELIBERA  29 aprile 2021 .

      Modifica del Programma operativo complementare 
(POC) di azione e coesione «Città metropolitane» 2014-
2020, approvato con delibera CIPE n. 46 del 10 agosto 2016. 
    (Delibera n. 33/2021).    

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

E LO SVILUPPO SOSTENIBILE 

 Visto il decreto-legge 14 ottobre 2019, n. 111, recante 
«Misure urgenti per il rispetto degli obblighi previsti dal-
la direttiva 2008/50/CE sulla qualità dell’aria e proroga 
del termine di cui all’art. 48, commi 11 e 13, del decreto-
legge 17 ottobre 2016, n. 189, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229», convertito, 
con modificazioni, dalla legge 12 dicembre 2019, n. 141, 
e, in particolare, l’art. 1  -bis  , che, al fine di rafforzare il 
coordinamento delle politiche pubbliche in materia di 
sviluppo sostenibile di cui alla risoluzione A/70/L.I adot-
tata dall’Assemblea generale dell’Organizzazione delle 
nazioni unite il 25 settembre 2015, stabilisce che, a de-
correre dal 1° gennaio 2021, il Comitato interministeriale 
per la programmazione economica (di seguito CIPE) as-
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suma la denominazione di Comitato interministeriale per 
la programmazione economica e lo sviluppo sostenibile 
(di seguito CIPESS); 

 Visto il regolamento (UE) n. 1303/2013, del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante 
«Disposizioni comuni sul Fondo europeo di sviluppo re-
gionale, sul Fondo sociale europeo, sul Fondo di coesio-
ne, sul Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale e 
sul Fondo europeo per gli affari marittimi e la pesca e di-
sposizioni generali sul Fondo europeo di sviluppo regio-
nale, sul Fondo sociale europeo, sul Fondo di coesione e 
sul Fondo europeo per gli affari marittimi e la pesca, e che 
abroga il regolamento (CE) n. 1083/2006 del Consiglio»; 

 Visto il regolamento (UE) n. 2020/558 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 23 aprile 2020, che modifica 
i regolamenti (UE) n. 1301/2013 e (UE) n. 1303/2013 per 
quanto riguarda misure specifiche volte a fornire flessibi-
lità eccezionale nell’impiego dei fondi strutturali e di in-
vestimento europei in risposta all’epidemia di COVID-19; 

 Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, recante «Co-
ordinamento delle politiche riguardanti l’appartenen-
za dell’Italia alle Comunità europee ed adeguamento 
dell’ordinamento interno agli atti normativi comunitari», 
e, in particolare, gli articoli 2 e 3 che specificano le com-
petenze del CIPE in tema di coordinamento delle poli-
tiche comunitarie, demandando, tra l’altro, al Comitato 
stesso, nell’ambito degli indirizzi fissati dal Governo, 
l’elaborazione degli indirizzi generali da adottare per 
l’azione italiana in sede comunitaria per il coordinamento 
delle iniziative delle amministrazioni a essa interessate e 
l’adozione di direttive generali per il proficuo utilizzo dei 
flussi finanziari, comunitari e nazionali; 

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

 Visto il decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101, recante 
«Disposizioni urgenti per il perseguimento di obiettivi di 
razionalizzazione nelle pubbliche amministrazioni», con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 30 ottobre 2013, 
n. 125, e, in particolare, l’art. 10, che istituisce l’Agen-
zia per la coesione territoriale, la sottopone alla vigilanza 
del Presidente del Consiglio dei ministri o del Ministro 
delegato e ripartisce le funzioni relative alla politica di 
coesione tra la Presidenza del Consiglio dei ministri e la 
stessa Agenzia; 

 Vista la legge 27 dicembre 2013, n. 147, recante «Di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato (legge di stabilità 2014)» e, in parti-
colare, l’art. 1, commi 240, 241, 242 e 245, che disciplina 
i criteri di cofinanziamento dei programmi europei per 
il periodo 2014-2020 e il relativo monitoraggio, nonché 
i criteri di finanziamento degli interventi complementari 
rispetto ai programmi cofinanziati dai Fondi strutturali; 

 Visto, in particolare, l’art. 1, comma 242, della citata 
legge n. 147 del 2013, come modificato dall’art. 1, com-
ma 668, della legge 23 dicembre 2014, n. 190, recante 
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 
pluriennale dello Stato (legge di stabilità 2015)», che ha 
previsto il finanziamento dei programmi di azione e coe-
sione a valere sulle disponibilità del Fondo di rotazione di 
cui all’art. 5 della citata legge n. 183 del 1987, nei limiti 
della dotazione del Fondo stesso stabilita per il periodo 
di programmazione 2014-2020 dalla Tabella E allegata al 
bilancio dello Stato, al netto delle assegnazioni attribuite 
a titolo di cofinanziamento nazionale ai Programmi ope-
rativi nazionali e regionali finanziati dai Fondi strutturali 
e di investimento europeo (di seguito SIE ); 

 Visto, in particolare, l’art. 1, comma 245, della citata 
legge n. 147 del 2013, come modificato dall’art. 1, com-
ma 670, della citata legge n. 190 del 2014, il quale ha pre-
visto che il monitoraggio degli interventi complementari 
finanziati dal citato Fondo di rotazione, sia assicurato dal 
Ministero dell’economia e delle finanze - Dipartimento 
della Ragioneria generale dello Stato (MEF/RGS), attra-
verso le specifiche funzionalità del proprio sistema infor-
mativo, come successivamente specificate dalla circolare 
MEF/RGS del 30 aprile 2015, n. 18; 

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

 Visto, in particolare, l’art. 241 del citato decreto-legge 
n. 34 del 2020, secondo cui, nelle more di sottoposizione 
all’approvazione da parte del CIPE dei Piani di svilup-
po e coesione di cui al citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019, a decorrere dal 1° febbraio 2020 e per gli 
anni 2020 e 2021, le risorse del Fondo sviluppo e coesio-
ne (di seguito FSC ) rinvenienti dai cicli programmatori 
2000-2006, 2007-2013 e 2014-2020 possono essere in 
via eccezionale destinate ad ogni tipologia di intervento 
a carattere nazionale, regionale o locale connessa a fron-
teggiare l’emergenza sanitaria, economica e sociale con-
seguente alla pandemia da COVID-19, in coerenza con 
la riprogrammazione che, per le stesse finalità, le ammi-
nistrazioni nazionali, regionali o locali operano nell’am-
bito dei Programmi operativi dei Fondi SIE, ai sensi del 
regolamento (UE) 2020/460 del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 30 marzo 2020 e del regolamento (UE) 
2020/558 del Parlamento europeo e del Consiglio del 
23 aprile 2020; inoltre, nel caso si proceda attraverso ri-
programmazioni di risorse FSC già assegnate, la relativa 
proposta è approvata dalla cabina di regia di cui all’art. 1, 
comma 703, lettera   c)  , della legge 23 dicembre 2014, 
n. 190, dandone successiva informativa al CIPE, secondo 
le regole e le modalità di riprogrammazione previste per 
il ciclo di programmazione 2014-2020; 

 Visto, inoltre, l’art. 242 del citato decreto-legge n. 34 
del 2020, che disciplina la fattispecie della rendiconta-
zione sui Programmi operativi dei Fondi SIE di spese 
emergenziali già anticipate a carico del bilancio dello 
Stato, prevedendo, tra l’altro, che le risorse rimborsate 
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dall’Unione europea, a seguito della rendicontazione del-
le spese emergenziali già anticipate a carico del bilancio 
dello Stato, sono riassegnate alle stesse amministrazioni 
che abbiano proceduto alla relativa rendicontazione sui 
propri Programmi operativi SIE, fino a concorrenza dei 
rispettivi importi, per essere destinate alla realizzazio-
ne di programmi operativi complementari, vigenti o da 
adottarsi; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 29 di-
cembre 1988, n. 568 recante «Approvazione del rego-
lamento per l’organizzazione e le procedure ammini-
strative del Fondo di rotazione per la attuazione delle 
politiche comunitarie, in esecuzione dell’art. 8 della leg-
ge 16 aprile 1987, n. 183», e successive modificazioni e 
integrazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 12 feb-
braio 2021, con il quale, tra l’altro, l’onorevole Ma-
ria Rosaria Carfagna è stata nominata Ministro senza 
portafoglio; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 13 febbraio 2021, con il quale al Ministro senza 
portafoglio, onorevole Maria Rosaria Carfagna, è stato 
conferito l’incarico per il Sud e la coesione territoriale; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 15 marzo 2021, concernente la delega di funzioni al 
Ministro per il Sud e la coesione territoriale, onorevole 
Maria Rosaria Carfagna; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 25 feb-
braio 2021, con il quale l’onorevole Bruno Tabacci è sta-
to nominato sottosegretario di Stato alla Presidenza del 
Consiglio dei ministri; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 19 marzo 2021, con il quale l’onorevole Bruno 
Tabacci è stato nominato segretario del CIPESS, e gli 
è stata assegnata, tra le altre, la delega ad esercitare le 
funzioni spettanti al Presidente del Consiglio dei ministri 
in materia di coordinamento della politica economica e 
programmazione degli investimenti pubblici di interesse 
nazionale; 

 Vista la delibera di questo Comitato n. 8 del 28 gennaio 
2015, recante la presa d’atto - ai sensi di quanto previsto 
al punto 2 della propria delibera n. 18 del 2014 - dell’Ac-
cordo di partenariato Italia 2014-2020 adottato con deci-
sione esecutiva in data 29 ottobre 2014, dalla Commissio-
ne europea e relativo alla programmazione dei Fondi SIE 
per il periodo 2014-2020; 

 Vista, altresì, la delibera di questo Comitato n. 10 del 
28 gennaio 2015, concernente la definizione dei criteri di 
cofinanziamento pubblico nazionale dei programmi eu-
ropei per il periodo di programmazione 2014-2020 e, in 
particolare, il punto 2 il quale stabilisce che gli interventi 
complementari siano previsti nell’ambito di programmi di 
azione e coesione, finanziati con le disponibilità del Fon-
do di rotazione, i cui contenuti sono definiti in partenaria-
to tra le amministrazioni nazionali aventi responsabilità 
di coordinamento dei Fondi SIE e le singole Ammini-
strazioni interessate, sotto il coordinamento dell’Autorità 
politica delegata per le politiche di coesione territoriale, 

prevedendo, inoltre, che i programmi di azione e coesio-
ne siano adottati con delibera di questo Comitato, sentita 
la Conferenza Stato-regioni, su proposta dell’Ammini-
strazione centrale avente il coordinamento dei Fondi SIE 
di riferimento, in partenariato con le regioni interessate, 
d’intesa con il Ministero dell’economia e delle finanze; 

 Vista la delibera di questo Comitato n. 46 del 10 ago-
sto 2016, con la quale è stato approvato il Programma 
operativo complementare di azione e coesione «Città 
metropolitane» 2014-2020, alla cui attuazione provvede 
l’Agenzia per la coesione territoriale; 

 Vista la delibera di questo Comitato n. 51 del 25 otto-
bre 2018, che, in modifica della citata delibera CIPE n. 10 
del 2015, ha previsto la possibilità per le amministrazioni 
titolari di Programmi operativi europei di ridurre il tasso 
di cofinanziamento nazionale nel rispetto dei limiti mi-
nimi previsti dall’art. 120 del citato regolamento (UE) 
n. 1303/2013; 

 Vista la delibera di questo Comitato n. 11 del 4 aprile 
2019, che, in modifica della citata delibera CIPE n. 46 
del 2016, ha integrato il valore complessivo del Program-
ma operativo complementare di azione e coesione «Cit-
tà metropolitane» 2014-2020, la cui dotazione è pari a 
euro 240.004.120,55 a valere sulle risorse del Fondo di 
rotazione; 

 Vista la delibera di questo Comitato n. 36 del 28 luglio 
2020, che ha approvato una assegnazione di risorse FSC 
2014-2020 all’Agenzia per la coesione territoriale, pari 
a euro 283.400.000,00, per dare copertura agli interventi 
riprogrammati sul Programma operativo nazionale (di se-
guito PON ) «Città Metropolitane» 2014-2020; 

 Vista la nota del Capo di gabinetto del Ministro per il 
sud e la coesione territoriale, prot. n. 230-P del 24 mar-
zo 2021, e l’allegata proposta di delibera per il CIPESS, 
predisposta dal competente Dipartimento per le politiche 
di coesione della Presidenza del Consiglio dei ministri, 
concernente la proposta di modificare il Programma 
operativo complementare di azione e coesione «Città 
metropolitane» 2014-2020 con l’inserimento nel quadro 
finanziario, attraverso l’istituzione del nuovo Ambito 
IV «Interventi    ex    delibera CIPE n. 36/2020», delle som-
me assegnate dalla delibera CIPE n. 36 del 2020, pari a 
complessivi euro 283.400.000,00, destinate a garantire 
la prosecuzione degli interventi originariamente previ-
sti nel PON Metro e sostituiti dagli interventi a carattere 
emergenziale, nonché di ulteriori interventi trasferiti dal 
programma comunitario al programma complementare a 
seguito dell’applicazione del tasso di cofinanziamento al 
100% a carico dei fondi UE per le spese dichiarate nelle 
domande di pagamento nel periodo contabile che decorre 
dal 1° luglio 2020 al 30 giugno 2021, per tutti gli assi 
e le categorie di regione del PON Metro, nonché con la 
modificazione e integrazione della sezione seconda del 
programma «Diagnosi e strategia»; 

 Considerato che sulla citata modifica del programma la 
Conferenza Stato-regioni ha reso il proprio parere favore-
vole nella seduta del 12 febbraio 2021; 

 Vista la delibera CIPE n. 82 del 28 novembre 2018, 
recante «Regolamento interno del Comitato interministe-
riale per la programmazione economica», così come mo-
dificata dalla delibera CIPE n. 79 del 15 dicembre 2020, 
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recante «Regolamento interno del Comitato interministe-
riale per la programmazione economica e lo sviluppo so-
stenibile (CIPESS)»; 

 Vista la nota predisposta congiuntamente dal Diparti-
mento per la programmazione e il coordinamento della 
politica economica della Presidenza del Consiglio dei 
ministri e dal Ministero dell’economia e delle finanze e 
posta a base della presente seduta; 

 Acquisita la prescritta intesa sul programma con il Mi-
nistero dell’economia e delle finanze; 

  Delibera:  

 1. È approvata la modifica del Programma operativo 
complementare di azione e coesione «Città metropolita-
ne» 2014-2020, allegato alla presente delibera di cui co-
stituisce parte integrante. 

  2. Il valore complessivo del Programma operativo 
complementare è pari a euro 523.404.120,55 come di se-
guito articolato:  

  

 DOTAZIONE FINANZIARIA 
(in euro)

AMBITO I Azioni complementari alla strategia del 
PON Metro 

Città Metropolitane delle Regioni meno sviluppate 
(totale)

210.000.000,00

AMBITO II Progetti pilota  
Città Metropolitane delle Regioni meno sviluppate 

(totale)
23.600.000,00

AMBITO III Assistenza Tecnica 
Città Metropolitane delle Regioni meno sviluppate 

(totale)
6.404.120,55

AMBITO IV Interventi ex delibera CIPE n. 36 2020 283.400.000,00

di cui Città RMS 152.365.591,40 

Città RT 10.745.783,81 

Città RS 120.288.624,79 

 
TOTALE PROGRAMMA 523.404.120,55

   Il programma nella Sezione 2c (tavole finanziarie) contiene un piano finanziario distinto per anno e un cronopro-
gramma di spesa dal 2019 al 2025. 

 3. L’ammontare delle risorse previste per l’assistenza tecnica costituisce limite di spesa; l’amministrazione titolare 
del programma avrà cura di assicurare che l’utilizzo delle risorse sia contenuto entro i limiti strettamente necessari alle 
esigenze funzionali alla gestione del Programma. 

 4. Si applica per ciò che attiene all’ambito geografico di realizzazione degli interventi, all’erogazione di risorse e 
alle disposizioni attuative e di monitoraggio quanto disposto dalla delibera di questo Comitato n. 46 del 2016. 

 5. L’amministrazione responsabile presenterà al Comitato entro il 31 marzo di ogni anno una relazione annuale sullo 
stato del Programma con particolare riguardo all’attuazione degli interventi e al monitoraggio finanziario. 

 Roma, 29 aprile 2021 

 Il Presidente: DRAGHI 
 Il segretario: TABACCI   
  Registrato alla Corte dei conti il 30 luglio 2021

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle finanze, reg. n. 1114 
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SEZIONE 1 - DATI FONDAMENTALI 
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SEZIONE 2a – DIAGNOSI e STRATEGIA 

1 Delibera relativa alla “Definizione dei criteri di cofinanziamento pubblico nazionale dei programmi europei per il periodo di programmazione 
2014-2020 e relativo monitoraggio. Programmazione degli interventi complementari di cui all’articolo 1, comma 242, della legge n.147/2013 
previsti nell’accordo di partenariato 2014-2020.” 
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Figura 1 – Qualità della vita nelle province italiane 

2 Cfr. http://www.ilsole24ore.com/temi-ed-eventi/qdv2015/infografiche.shtml?refresh_ce 
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Tabella 1 – Classifica delle province italiane per livello di qualità della vita (2015)  

Posizione
Delta su 

rilev. anno 
precedente

Provincia
Tenore di 

vita
Servizi & 
Ambiente

Affari & 
Lavoro

Ordine 
pubblico

Popolazione
Tempo 
libero

1 9 Bolzano 4 22 4 32 3 10
2 6 Milano 1 4 10 108 12 11
3 -1 Trento 16 16 48 40 8 20
4 12 Firenze 47 17 19 102 7 3
5 9 Sondrio 28 11 37 11 27 40
6 14 Olbia-Tempio 73 68 11 12 1 17
7 10 Cuneo 22 36 3 25 13 44
8 -2 Aosta 7 31 20 45 35 29
9 0 Siena 52 59 15 27 11 12
10 -9 Ravenna 39 2 5 105 61 15
12 -5 Bologna 9 3 16 110 20 21
16 -4 Roma 41 50 32 94 24 2
39 24 Cagliari 80 47 71 8 19 38
41 -17 Genova 43 23 62 99 110 5
48 17 Venezia 51 58 67 72 33 19
55 -1 Torino 34 34 38 107 96 24
88 3 Bari 89 78 79 92 21 62
95 4 Catania 87 91 89 82 81 63

101 -5 Napoli 105 77 98 67 108 54
104 -10 Messina 109 105 95 51 97 49
106 -11 Palermo 106 87 101 79 79 73
110 -4 Reggio Calabria 108 108 106 52 88 99

Classifica finale
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Figura 2 – Tenore di vita Figura 3 – Affari e lavoro Figura 4 – Servizi e ambiente 

Figura 5 – Ordine pubblico Figura 6 – Popolazione Figura 7 – Infrast. per il tempo libero 
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Tabella 2 – Classifica delle province italiane per livello di qualità della vita (variazione rispetto ai dati 2015) 

 

I processi di attivazione dei partenariati di progetto tra Comuni contigui saranno regolati dagli strumenti messi a 
disposizione dalla normativa italiana (es. Intesa istituzionale di programma, Accordo di programma quadro, Contratto 
d’area), con particolare riferimento agli Accordi di programma ed alle Convenzioni di scopo previste dal TUEL.

Posizione Provincia Tenore di vita
Servizi & 
Ambiente

Affari & 
Lavoro

Ordine 
pubblico Popolazione Tempo libero

1 1 Milano 2 5 1 107 9 3
9 31 Venezia 37 16 26 64 41 4
14 -2 Bologna 8 18 4 101 47 10
15 -11 Firenze 24 6 6 106 30 6
18 -2 Roma 40 19 7 105 17 7
20 19 Cagliari 53 9 61 45 57 9
33 22 Torino 5 26 14 91 68 35
45 -4 Genova 36 11 10 95 105 13
67 21 Bari 74 46 85 99 10 52
81 20 Napoli 104 83 89 102 23 32
91 9 Reggio Calabria 90 88 96 34 38 77
97 -2 Catania 94 94 102 98 14 76
98 8 Palermo 87 101 100 85 35 70

100 4 Messina 86 82 98 84 85 62

Variazione 
rispetto al 

2015

Classifica finale
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Tabella 3 – Ambiti prioritari d’intervento POC Metro  

Tabella 4 – Raccordo strategia POC/Accordo di Partenariato 
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Ambito prioritario I - Azioni complementari alla strategia del PON Metro 

 

 

Ambito prioritario II - Progetti Pilota  
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Ambito prioritario III - Assistenza Tecnica 

Ambito prioritario IV – Interventi ex Delibera CIPE n. 36/2020 

4 Corona Virus Response Initiative. 
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5 Come successivamente modificata con nota del Dipartimento per le Politiche di Coesione (DPCoe) n. 1992 del 30 maggio 
2018 e con Delibera CIPE n. 11 del 04 aprile 2019. 
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SEZIONE 2B – Governance, procedure e strumenti di attuazione 
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SEZIONE 2c – TAVOLE FINANZIARIE 

  

 



—  35  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 19920-8-2021

 

TAVOLA A – Dotazione finanziaria per Ambito di intervento 
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TAVOLA B – Evoluzione prevista della spesa 

6 Risorse provenienti dal rimborso derivante dalla rendicontazione delle spese COVID-19 sostenute dallo Stato secondo 
quanto disposto dall’articolo 242 del Decreto "Rilancio" (D.L. 19 maggio 2020, n. 34). In coerenza con quanto chiarito dalla 
Circolare attuativa del MEF n. 18 del 28 settembre 2020, concorrono al meccanismo di alimentazione di cui innanzi anche le 
eventuali spese COVID-19 anticipate sostenute con risorse proprie dalle Amministrazioni comunali eleggibili all’azione del 
presente PO a condizione che le stesse amministrazioni comunali dichiarino la propria intenzione di utilizzare i rimborsi 
europei per alimentare il presente Programma complementare. 
7 Alle risorse del FSC si aggiungono quelle rese disponibili a valere sul Fondo di Rotazione di cui all'articolo 5 della legge 16 
aprile 1987, n. 183 per effetto dell'integrazione al 100% del tasso di cofinanziamento UE del PON Metro in attuazione delle 
modifiche introdotte dal regolamento (UE) 2020/558 del Parlamento europeo e del Consiglio del 23 aprile 2020 a fronte 
della  quota liberata di cofinanziamento nazionale associato alla spesa dichiarata in domanda di pagamento dall’Autorità di 
Gestione  del PON Metro alla Commissione Europea nel periodo contabile che decorre dal 1 luglio 2020 fino al 30 giugno 
2021, anche a valere sulle spese emergenziali anticipate a carico dello Stato destinate al contrasto ed alla mitigazione degli 
effetti sanitari, economici e sociali generati dall'epidemia COVID-19. 
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SEZIONE 3 – DESCRIZIONE DELLE STRATEGIE DI INTERVENTO 

Obiettivo specifico I.1 

 

o 

 

 

 

Tabella 5 – Indicatori di risultato 
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Obiettivo specifico I.2 

 

o 

 

o 

 

Tabella 6 – Indicatori di Risultato 
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Obiettivo specifico I.3 

 

o 

o 

 

o 

o 

o 

 

o 

 

o 

 
o 

 

o 
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Tabella 7 – Indicatori di Risultato 
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Obiettivo specifico II.1 

 

o 

 

o 

 

o 
 

o 
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Tabella 8 – Indicatori di Risultato 
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Obiettivo specifico III.1 

Tabella 9 – Indicatori di Risultato 
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Obiettivo specifico IV.1 

 

o 

Tabella 10 – Indicatori di Risultato 

  
     

 



—  51  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 19920-8-2021

 

 

 

 

 

  

 



—  52  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 19920-8-2021

 

Obiettivo specifico IV.2 

 

o 

 

o 

Tabella 11 – Indicatori di Risultato 
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Obiettivo specifico IV.3 

 

o 

o 

 

o 

o 

 
o 

 

o 

Tabella 12 – Indicatori di Risultato 
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Obiettivo specifico IV.4 

Tabella 13 – Indicatori di Risultato 
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Appendice 1 – Elenco dimensioni di analisi ed indicatori tematici livello qualità 
della vita (Osservatorio de Il Sole24Ore – Anno 2015) 
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Appendice 2 – Sistema di Gestione e Controllo (Si.Ge.Co.) 
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  21A04962

    DELIBERA  29 aprile 2021 .

      Fondo sviluppo e coesione - Approvazione del piano svi-
luppo e coesione della Regione autonoma Valle d’Aosta.     (De-
libera n. 28/2021).    

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

E LO SVILUPPO SOSTENIBILE  

 Visto il decreto-legge 14 ottobre 2019, n. 111, recan-
te «Misure urgenti per il rispetto degli obblighi previsti 
dalla direttiva 2008/50/CE sulla qualità dell’aria e pro-
roga del termine di cui all’art. 48, commi 11 e 13, del 
decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229», 
convertito, con modificazioni, dalla legge 12 dicembre 
2019, n. 141, e, in particolare, l’art. 1  -bis  , che, al fine 
di rafforzare il coordinamento delle politiche pubbliche 
in materia di sviluppo sostenibile di cui alla risoluzione 
A/70/L.I adottata dall’Assemblea generale dell’Organiz-
zazione delle Nazioni Unite il 25 settembre 2015, stabili-
sce che, a decorrere dal 1° gennaio 2021, il Comitato in-
terministeriale per la programmazione economica (CIPE) 
assuma la denominazione di Comitato interministeriale 
per la programmazione economica e lo sviluppo sosteni-
bile (CIPESS); 

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

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

 Visto il decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101, recante 
«Disposizioni urgenti per il perseguimento di obiettivi di 
razionalizzazione nelle pubbliche amministrazioni», con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 30 ottobre 2013, 
n. 125, e, in particolare, l’art. 10, che istituisce l’Agen-
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zia per la coesione territoriale, la sottopone alla vigilanza 
del Presidente del Consiglio dei ministri o del Ministro 
delegato e ripartisce le funzioni relative alla politica di 
coesione tra la Presidenza del Consiglio dei ministri e la 
stessa Agenzia; 

 Vista la legge 27 dicembre 2013, n. 147, recante 
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 
pluriennale dello Stato (Legge di stabilità 2014)» e, in 
particolare, l’art. 1, comma 6, concernente il vincolo di 
destinazione territoriale del complesso delle risorse FSC, 
secondo la chiave di riparto 80 per cento nelle aree del 
Mezzogiorno e 20 per cento nelle aree del centro-nord 
e l’art. 1, comma 245, concernente il sistema di moni-
toraggio unitario assicurato dal Ministero dell’economia 
e delle finanze - Dipartimento della Ragioneria generale 
dello Stato, attraverso le specifiche funzionalità del pro-
prio sistema informativo; 

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

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

 Vista la circolare del Ministro per la coesione territo-
riale e il Mezzogiorno del 6 maggio 2017, n. 1, recante 
«Fondo sviluppo e coesione 2014-2020 - Adempimenti 
delibere CIPE n. 25 e 26 del 10 agosto 2016. Piani ope-
rativi/Piani stralcio e Patti per lo sviluppo.    Governance   , 
modifiche e riprogrammazioni di risorse, revoche, dispo-
sizioni finanziarie»; 

 Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, recante 
«Misure urgenti di crescita economica e per la risoluzione 
di specifiche situazioni di crisi», convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, e successive 
modificazioni; 

 Visto, in particolare, l’art. 44 del citato decreto-legge 
n. 34 del 2019, rubricato «Semplificazione ed efficien-
tamento dei processi di programmazione, vigilanza ed 
attuazione degli interventi finanziati dal Fondo per lo svi-
luppo e la coesione», come modificato dall’art. 1, com-
ma 309, della legge 27 dicembre 2019, n. 160, recante 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022», e, 
da ultimo, dall’art. 41, comma 3, del decreto-legge 16 lu-
glio 2020, n. 76, recante «Misure urgenti per la semplifi-
cazione e l’innovazione digitale», convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120; 

 Visto il comma 1 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019 e successive modificazioni, secondo cui: 
«Al fine di migliorare il coordinamento unitario e la qua-

lità degli investimenti finanziati con le risorse nazionali 
destinate alle politiche di coesione dei cicli di program-
mazione 2000/2006, 2007/2013 e 2014/2020, nonché 
di accelerarne la spesa, per ciascuna amministrazione 
centrale, regione o città metropolitana titolare di risor-
se a valere sul Fondo per lo sviluppo e coesione di cui 
all’art. 4, del decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, 
in sostituzione della pluralità degli attuali documenti 
programmatori variamente denominati e tenendo conto 
degli interventi ivi inclusi, l’Agenzia per la coesione ter-
ritoriale procede, sentite le amministrazioni interessate, 
ad una riclassificazione di tali strumenti al fine di sotto-
porre all’approvazione del CIPE, su proposta del Mini-
stro per il sud e la coesione territoriale, entro quattro mesi 
dall’entrata in vigore del presente decreto un unico Piano 
operativo per ogni amministrazione denominato «Piano 
sviluppo e coesione», con modalità unitarie di gestione e 
monitoraggio»; 

 Visto il comma 2 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019 e successive modificazioni, in base al 
quale, per simmetria con i programmi operativi europei, 
ciascun Piano sviluppo e coesione (di seguito anche PSC 
o Piano) è articolato per aree tematiche, in analogia agli 
obiettivi tematici dell’Accordo di partenariato; 

 Visto il comma 6 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019 e successive modificazioni, in base al 
quale, fatto salvo quanto successivamente previsto dal 
comma 7, restano invariate le dotazioni finanziarie de-
gli strumenti di programmazione oggetto di riclassifica-
zione, come determinate alla data di entrata in vigore del 
suddetto decreto, gli interventi individuati e il relativo 
finanziamento, la titolarità dei programmi o delle asse-
gnazioni deliberate dal CIPE, nonché i soggetti attuatori, 
ove già individuati; 

  Visto il comma 7 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019 e successive modificazioni, secondo cui: 
«In sede di prima approvazione, il Piano sviluppo e coe-
sione di cui al comma 1 può contenere:  

   a)   gli interventi dotati di progettazione esecutiva o 
con procedura di aggiudicazione avviata, individuati sulla 
base dei dati di monitoraggio presenti, alla data del 31 di-
cembre 2019, nel sistema di monitoraggio unitario di cui 
all’art. 1, comma 245, della legge 27 dicembre 2013, 
n. 147; 

   b)   gli interventi che, pur non rientrando nella casisti-
ca di cui alla lettera   a)  , siano valutati favorevolmente da 
parte del Dipartimento per le politiche di coesione, della 
Presidenza del Consiglio dei ministri e dell’Agenzia per 
la coesione territoriale, sentite le amministrazioni titolari 
delle risorse di cui al comma 1, in ragione della coerenza 
con le “missioni” della politica di coesione di cui alla nota 
di aggiornamento del documento di economia e finanza 
2019 e con gli obiettivi strategici del nuovo ciclo di pro-
grammazione dei fondi europei, fermo restando l’obbligo 
di generare obbligazioni giuridicamente vincolanti entro 
il 31 dicembre 2021»; 
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 Visto il comma 9 del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34 del 2019 e successive modificazioni, in base al qua-
le per gli interventi di cui al comma 7, lettera   b)  , il CIPE 
stabilisce, al fine di accelerarne la realizzazione e la spe-
sa, le misure di accompagnamento alla progettazione e 
all’attuazione da parte del Dipartimento per le politiche di 
coesione, dell’Agenzia per la coesione territoriale e della 
Struttura per la progettazione di beni ed edifici pubblici di 
cui all’art. 1, comma 162, della legge 30 dicembre 2018, 
n. 145; 

 Considerate le risultanze delle istruttorie di ricognizio-
ne e valutazione dell’attuazione delle risorse FSC asse-
gnate a ciascuna regione e provincia autonoma con riferi-
mento ai cicli di programmazione 2000-2006, 2007-2013 
e 2014-2020, svolte ai sensi del citato art. 44, commi 1 e 
7, del decreto-legge n. 34 del 2019; 

 Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, recante 
«Misure urgenti in materia di salute, sostegno al lavo-
ro e all’economia, nonché di politiche sociali connesse 
all’emergenza epidemiologica da COVID-19», converti-
to, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77 e, 
in particolare, gli articoli 241 e 242, che, al fine di contra-
stare gli effetti emergenziali della pandemia, consentono 
di ricorrere a nuove assegnazioni FSC oppure alla ripro-
grammazione delle risorse FSC rivenienti dalla ricogni-
zione di cui al precedente alinea; 

 Vista la delibera CIPE 28 luglio 2020, n. 49, che ha 
disposto, in assenza di disponibilità di risorse FSC ripro-
grammabili ai sensi del citato art. 44 del decreto-legge 
n. 34, la nuova assegnazione alla Regione autonoma Valle 
d’Aosta di risorse FSC 2014-2020 per un importo com-
plessivo di 18,80 milioni di euro, pari alle riprogramma-
zioni operate dalla medesima regione autonoma sui Pro-
grammi operativi regionali (POR), finanziati dal Fondo 
europeo di sviluppo regionale (FESR) e dal Fondo sociale 
europeo (FSE) 2014-2020, ai sensi dei citati articoli 241 e 
242 del decreto-legge n. 34 del 2020; 

 Considerato che nell’odierna seduta il Comitato ha ap-
provato la delibera, recante «Fondo sviluppo e coesione 
- Disposizioni quadro per il Piano sviluppo e coesione», 
che, ai sensi del citato art. 44, comma 14, del decreto-leg-
ge n. 34 del 2019, stabilisce la disciplina ordinamentale 
dei PSC, assicurando la fase transitoria dei cicli di pro-
grammazione 2000-2006 e 2007-2013 e armonizzando le 
regole vigenti in un quadro unitario; 

  Considerato che, in coerenza con la citata delibera or-
dinamentale approvata dal CIPESS in data odierna, lo 
schema di PSC, è costituito in via generale dalle seguenti 
tavole, fermo restando la specificità di ciascun Piano:  

 Tavola 1 - strumenti di programmazione riclassi-
ficati nel PSC, ai sensi del citato art. 44, comma 1, del 
decreto-legge n. 34 del 2019 e successive modificazioni; 

 Tavola 2 - risorse totali PSC per ciclo di program-
mazione ad esito istruttoria, ai sensi del citato art. 44, 
comma 7, del decreto-legge n. 34 del 2019 e successive 
modificazioni e dei citati articoli 241 e 242 del decreto-
legge n. 34 del 2020 e successive modificazioni; 

 Tavola 3 - PSC sezione ordinaria: interventi confer-
mati per articolazione tematica; 

 Tavola 4 - PSC sezioni speciali: risorse da ripro-
grammazione e nuove assegnazioni; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 12 feb-
braio 2021, con il quale, tra l’altro, l’onorevole Ma-
ria Rosaria Carfagna è stata nominata Ministro senza 
portafoglio; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 13 febbraio 2021, con il quale al Ministro senza 
portafoglio, onorevole Maria Rosaria Carfagna, è stato 
conferito l’incarico per il Sud e la coesione territoriale; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 15 marzo 2021, concernente la delega di funzioni al 
Ministro per il Sud e la coesione territoriale, onorevole 
Maria Rosaria Carfagna; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 25 feb-
braio 2021, con il quale l’onorevole Bruno Tabacci è sta-
to nominato Sottosegretario di Stato alla Presidenza del 
Consiglio dei ministri; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 19 marzo 2021, con il quale l’onorevole Bruno Ta-
bacci è stato nominato Segretario del Comitato intermini-
steriale per la programmazione economica e lo sviluppo 
sostenibile (CIPESS), e gli è stata assegnata, tra le altre, 
la delega ad esercitare le funzioni spettanti al Presidente 
del Consiglio dei ministri in materia di coordinamento 
della politica economica e programmazione degli investi-
menti pubblici di interesse nazionale; 

 Vista la nota del Capo di Gabinetto del Ministro per il 
sud e la coesione territoriale, prot. n. 313-P del 30 mar-
zo 2021, e l’allegata nota informativa predisposta dal 
competente Dipartimento per le politiche di coesione 
della Presidenza del Consiglio dei ministri, così come in-
tegrata dalla nota DPCOE prot. n. 1655-P del 13 aprile 
2021, concernente la proposta di approvazione, in prima 
istanza, del PSC a titolarità della Regione autonoma Valle 
d’Aosta, articolato nelle Tavole 1, 2, 3 e 4, allegate alla 
nota informativa del Dipartimento per le politiche di coe-
sione, in conformità allo schema generale sopra descritto, 
così come disposto dalla citata delibera ordinamentale, 
approvata in data odierna da questo Comitato; 

 Preso atto che, a risultanza degli esiti istruttori del ci-
tato art. 44, comma 7, del decreto-legge n. 34 del 2019, 
indicati nella predetta Tavola 2, il valore complessivo del 
PSC a titolarità della Regione autonoma Valle d’Aosta è 
pari a 77,09 milioni di euro e che la provenienza contabile 
delle risorse è la seguente: 2000-2006 per 23,25 milioni 
di euro, 2007-2013 per 35,04 milioni di euro e 2014-2020 
per 18,80 milioni di euro. 

  Preso atto, in particolare, che, con riferimento agli stru-
menti riclassificati nella Tavola 2, righe F1 e F2, del PSC 
della Regione autonoma Valle d’Aosta sono state confer-
mate le seguenti risorse:  

 57,27 milioni di euro    ex    art. 44, comma 7, lettera   a)   
del decreto-legge n. 34 del 2019; 
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 1,02 milioni di euro    ex    art. 44, comma 7, lettera   b)   
del decreto-legge n. 34 del 2019; 

 Considerato, altresì, che a tali elementi, contenuti nella 
sezione ordinaria del PSC della Regione autonoma Valle 
d’Aosta si aggiungono le risorse delle sezioni speciali del 
PSC, per 18,80 milioni di euro, provenienti da nuove as-
segnazioni FSC 2014-2020; 

 Vista la tavola allegata in appendice al PSC della Re-
gione autonoma Valle d’Aosta, che fornisce informazio-
ni estratte dal Sistema nazionale di monitoraggio sugli 
interventi contenuti nella sezione ordinaria, per artico-
lazione tematica, ciclo di programmazione e stato di 
attuazione; 

 Vista la delibera CIPE 28 novembre 2018, n. 82, recan-
te «Regolamento interno del Comitato interministeriale 
per la programmazione economica», così come modifica-
ta dalla delibera CIPE 15 dicembre 2020, n. 79, recante 
«Regolamento interno del Comitato interministeriale per 
la programmazione economica e lo sviluppo sostenibile 
(CIPESS)»; 

 Vista la nota predisposta congiuntamente dal Diparti-
mento per la programmazione e il coordinamento della 
politica economica della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri e dal Ministero dell’economia e delle finanze, posta 
a base della odierna seduta del Comitato; 

 Sulla proposta del Ministro per il Sud e la coesione 
territoriale; 

  Delibera:  

 1. Approvazione del Piano sviluppo e coesione a titolarità 
della Regione autonoma Valle d’Aosta 

  1.1 È approvato, in prima istanza, il Piano sviluppo 
e coesione della Regione autonoma Valle d’Aosta, così 
come articolato nelle relative Tavole in allegato, che co-
stituiscono parte integrante della presente delibera, aven-
te un valore complessivo di 77,09 milioni di euro a valere 
sul Fondo sviluppo e coesione, secondo la seguente pro-
venienza contabile delle risorse:  

 FSC 2000-2006 per 23,25 milioni di euro; 
 FSC 2007-2013 per 35,04 milioni di euro; 
 FSC 2014-2020 per 18,80 milioni di euro. 

 1.2 Il PSC in prima approvazione è articolato in una 
sezione ordinaria, per un valore di 58,29 milioni di euro e 
in due sezioni speciali per un valore complessivo di 18,80 
milioni di euro. 

 1.3 La sezione ordinaria si compone di: risorse    ex    
art. 44, comma 7, lettera   a)   del decreto-legge n. 34 del 
2019, per 57,27 milioni di euro e di risorse    ex    art. 44, 
comma 7, lettera   b)   del decreto-legge n. 34 del 2019 per 
1,02 milioni di euro. 

 1.4 Le sezioni speciali si compongono di: «risorse FSC 
per contrasto effetti COVID» pari a 0,00 (sezione spe-
ciale 1) e «risorse FSC per copertura interventi    ex    fondi 
strutturali 2014-2020» (sezione speciale 2) per 18,80 mi-
lioni di euro. 

 2. Norme finali 
 2.1 Con l’approvazione del Piano, gli strumenti pro-

grammatori riclassificati nella Tavola 1 cessano la loro ef-
ficacia, fermo restando quanto previsto nella «Disciplina 
finale e transitoria» di cui alla delibera CIPESS adottata 
nella seduta odierna, recante «Fondo sviluppo e coesione 
- Disposizioni quadro per il Piano sviluppo e coesione». 

 2.2 A seguito della prima approvazione del PSC, la 
Regione autonoma Valle d’Aosta, in quanto Amministra-
zione titolare del Piano, provvede all’istituzione o all’ag-
giornamento della composizione, nel caso previsto dal 
citato art. 44, comma 4, del decreto-legge n. 34 del 2019, 
di un Comitato di sorveglianza, di seguito, CdS, cui par-
tecipano rappresentanti: del Dipartimento per le politiche 
di coesione, dell’Agenzia per la coesione territoriale, del 
Dipartimento per la programmazione e il coordinamen-
to della politica economica, del Ministero dell’economia 
e delle finanze - Dipartimento della ragioneria generale 
dello Stato - IGRUE, del Dipartimento per gli affari re-
gionali e le autonomie, nonché dei Ministeri competenti 
per area tematica. 

 2.3 Su proposta dell’amministrazione titolare responsa-
bile del PSC, il CdS provvede, entro il 31 dicembre 2021, a 
integrare il PSC con: settori d’intervento per area tematica 
e corrispondenti importi finanziari e, in base alla documen-
tazione già disponibile, obiettivi perseguiti con indicazio-
ne dei principali indicatori di realizzazione e di risultato; 
piano finanziario complessivo del PSC, con esplicitazione 
della previsione di spesa per ciascuna annualità del primo 
triennio, anche in formato    standard    elaborabile. 

 2.4 Al fine di accelerare la realizzazione e la spesa 
degli interventi di cui al comma 7, lettera   b)  , del citato 
art. 44 del decreto-legge n. 34 del 2019, il Dipartimen-
to per le politiche di coesione, l’Agenzia per la coesione 
territoriale e la Struttura per la progettazione di beni ed 
edifici pubblici, per quanto di rispettiva competenza, pos-
sono disporre, anche nell’ambito di convenzioni già esi-
stenti con società    in house   , misure di accompagnamento 
alla progettazione e attuazione, su richiesta della regione 
responsabile del PSC in oggetto. 

 2.5 Le risorse oggetto del PSC saranno erogate nei li-
miti delle disponibilità di bilancio annuali afferenti ai cicli 
di programmazione 2000-2006, 2007-2013 e 2014-2020. 

 2.6 Per quanto non espressamente previsto dalla pre-
sente delibera, si applicano le disposizioni normative e le 
procedure previste dalla citata delibera «Fondo sviluppo 
e coesione - Disposizioni quadro per il Piano sviluppo e 
coesione» di pari data, concernente le disposizioni quadro 
del Piano sviluppo e coesione.  

 Roma, 29 aprile 2021  

 Il Presidente: DRAGHI 
 Il segretario: TABACCI   
  Registrato alla Corte dei conti il 30 luglio 2021

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, reg. n. 1110 
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 121 del 28 luglio 2021  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero di A.I.C.: è auto-
rizzata l’immissione in commercio del medicinale: CEMIB, nelle forme 
e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito indicate. 

 Titolare A.I.C: Genetic S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale in 
via Della Monica, 26, 84083 Castel San Giorgio, Salerno (SA), Italia. 

  Confezioni e numeri di A.I.C.:  
 «3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione in contenitore monodo-

se» 20 contenitori monodose LDPE DA 0,25 ml - A.I.C. n. 045393016 
(in base 10) 1C993S (in base 32); 

 «3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone contagocce 
LDPE da 5 ml - A.I.C. n. 045393028 (in base 10) 1C9944 (in base 32); 

 «3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione in conteni-
tore monodose» 20 contenitori monodose LDPE da 0,25 ml - A.I.C. 
n. 045393030 (in base 10) 1C9946 (in base 32); 

 «3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione» 1 flacone con-
tagocce LDPE da 5 ml - A.I.C. n. 045393042 (in base 10) 1C994L (in 
base 32). 

  Forme farmaceutiche:  
 collirio, soluzione in contenitore monodose e collirio, soluzione; 
 gocce auricolari, soluzione in contenitore monodose e gocce au-

ricolari, soluzione. 
  Validità prodotto:  

  collirio, soluzione in contenitore monodose e gocce auricolari, 
soluzione in contenitore monodose:  

 a confezionamento integro: tre anni; 
 il prodotto deve essere usato subito dopo l’apertura del conte-

nitore monodose. L’eventuale residuo andrà buttato; 
 il prodotto deve essere usato entro ventotto giorni dall’apertu-

ra della busta di alluminio; 
  collirio, soluzione e gocce auricolari, soluzione:  

 a confezionamento integro: tre anni; 
 il prodotto deve essere usato entro ventotto giorni dalla prima 

apertura del flacone. 
  Condizioni particolari per la conservazione:  

 nessuna speciale precauzione per la conservazione; 
 non usare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione 

esterna e sul contenitore monodose; 
 la data di scadenza si riferisce al prodotto in confezionamento 

integro, correttamente conservato. 
  Composizione:  

  «Cemib» 3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione in contenitore 
monodose:  

  un contenitore monodose contiene:  
 principi attivi: tobramicina 750 microgrammi, desame-

tasone 250 microgrammi (pari a desametasone sodio fosfato 329 
microgrammi); 

 eccipienti: Tyloxapol, disodio edetato, sodio solfato anidro, 
sodio cloruro, acido solforico (regolatore di pH ), acqua per preparazioni 
iniettabili; 

  «Cemib» 3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione:  
  un flacone da 5 ml contiene:  

 principi attivi: tobramicina 15 mg, desametasone 5 mg 
(pari a desametasone sodio fosfato 6,58 mg ). 

  1 ml di collirio contiene:  
 principi attivi: tobramicina 3 mg, desametasone 1 mg (pari 

a desametasone sodio fosfato 1,316 mg ); 

 eccipienti: Tyloxapol, benzalconio cloruro, disodio edetato, 
sodio solfato anidro, sodio cloruro, acido solforico (regolatore di pH ), 
acqua per preparazioni iniettabili; 

  «Cemib» 3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione in con-
tenitore monodose:  

  un contenitore monodose contiene:  
 principi attivi: tobramicina 750 microgrammi, desame-

tasone 250 microgrammi (pari a desametasone sodio fosfato 329 
microgrammi); 

 eccipienti: Tyloxapol, disodio edetato, sodio solfato anidro, 
sodio cloruro, acido solforico (regolatore di pH ), acqua per preparazioni 
iniettabili. 

  «Cemib» 3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione:  
  un flacone da 5 ml contiene:  

 principi attivi: tobramicina 15 mg, desametasone 5 mg (pari a 
desametasone sodio fosfato 6,58 mg ). 

  1 ml di gocce auricolari contiene:  
 principi attivi: tobramicina 3 mg, desametasone 1 mg (pari 

a desametasone sodio fosfato 1,316 mg ). 
 eccipienti: Tyloxapol, benzalconio cloruro, disodio edetato, 

sodio solfato anidro, sodio cloruro, acido solforico (regolatore di pH  ), 
acqua per preparazioni iniettabili. 

  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  
 Genetic S.p.a. - Contrada Canfora, 84084 Fisciano, (SA) Italia. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 «Cemib» 3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione in con-

tenitore monodose; 
 «Cemib» 3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione; 
 «Cemib» è indicato nel trattamento delle infiammazioni del 

condotto uditivo esterno quando si ritenga necessario l’impiego di un 
corticosteroide, in presenza di infezione causata da batteri sensibili alla 
tobramicina o quando esista il rischio di un’infezione; 

 «Cemib» 3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione in contenitore 
monodose; 

 «Cemib» 3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione. 
 Trattamento delle infiammazioni oculari quando è necessario un 

corticosteroide e quando esista un’infezione oculare o il rischio di infe-
zioni oculari negli adulti e nei bambini dai due anni di età in poi. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità: classe di rimborsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitura: RR 
- Medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 
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  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C., nei casi applicabili, 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. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
efficaci e applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -qua-
ter  , par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia europea dei medicinali. 

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

  21A04907

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

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 122 del 28 luglio 2021  

 Descrizione del medicinale e attribuzione numero di A.I.C.: è au-
torizzata l’immissione in commercio del medicinale: TRIGON» nelle 
forme e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di seguito 
indicate. 

 Titolare A.I.C: Genetic S.p.a. con sede legale e domicilio fiscale in 
via Della Monica, 26, 84083 Castel San Giorgio, Salerno (SA), Italia. 

  Confezioni e numeri di A.I.C.:  
 «3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione» 1 flacone contagocce 

LDPE da 5 ml - A.I.C. n. 048029019 (in base 10) 1FTRBV (in base 32); 
 «3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione in contenitore monodo-

se» 20 contenitori monodose LDPE da 0,25 ml - A.I.C. n. 048029021 (in 
base 10) 1FTRBX (in base 32); 

 «3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione» 1 flacone con-
tagocce LDPE da 5 ml - A.I.C. n. 048029033 (in base 10) 1FTRC9 (in 
base 32); 

 «3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione in conteni-
tore monodose «20 contenitori monodose LDPE da 0,25 ml - A.I.C. 
n. 048029045 (in base 10) 1FTRCP (in base 32). 

  Forme farmaceutiche:  
 collirio, soluzione in contenitore monodose e collirio, soluzione; 
 gocce auricolari, soluzione in contenitore monodose e gocce au-

ricolari, soluzione. 
  Validità prodotto:  

  collirio, soluzione in contenitore monodose e gocce auricolari, 
soluzione in contenitore monodose:  

 a confezionamento integro: tre anni; 
 il prodotto deve essere usato subito dopo l’apertura del conte-

nitore monodose. L’eventuale residuo andrà buttato; 
 il prodotto deve essere usato entro ventotto giorni dall’apertu-

ra della busta di alluminio; 
  collirio, soluzione e gocce auricolari, soluzione:  

 a confezionamento integro: tre anni; 
 il prodotto deve essere usato entro ventotto giorni dalla prima 

apertura del flacone. 
  Condizioni particolari per la conservazione:  

 nessuna speciale precauzione per la conservazione; 

 non usare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione 
esterna e sul contenitore monodose; 

 la data di scadenza si riferisce al prodotto in confezionamento 
integro, correttamente conservato. 

  Composizione:  
  «Trigon» 3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione in contenitore 

monodose:  
  un contenitore monodose contiene:  

 principi attivi: tobramicina 750 microgrammi, desame-
tasone 250 microgrammi (pari a desametasone sodio fosfato 329 
microgrammi); 

 eccipienti: Tyloxapol, disodio edetato, sodio solfato anidro, 
sodio cloruro, acido solforico (regolatore di pH ), acqua per preparazioni 
iniettabili; 

  «Trigon» 3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione:  
  un flacone da 5 ml contiene:  

 principi attivi: tobramicina 15 mg, desametasone 5 mg 
(pari a desametasone sodio fosfato 6,58 mg ); 

  1 ml di collirio contiene:  
 principi attivi: tobramicina 3 mg, desametasone 1 mg (pari 

a desametasone sodio fosfato 1,316 mg ); 
 eccipienti: Tyloxapol, benzalconio cloruro, disodio edetato, 

sodio solfato anidro, sodio cloruro, acido solforico (regolatore di pH  ), 
acqua per preparazioni iniettabili; 

  «Trigon» 3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione in con-
tenitore monodose:  

  un contenitore monodose contiene:  
 principi attivi: tobramicina 750 microgrammi, desame-

tasone 250 microgrammi (pari a desametasone sodio fosfato 329 
microgrammi); 

 eccipienti: Tyloxapol, disodio edetato, sodio solfato anidro, 
sodio cloruro, acido solforico (regolatore di pH ), acqua per preparazioni 
iniettabili; 

  «Trigon» 3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione:  
  un flacone da 5 ml contiene:  

 principi attivi: tobramicina 15 mg, desametasone 5 mg 
(pari a desametasone sodio fosfato 6,58 mg ); 

  1 ml di gocce auricolari contiene:  
 principi attivi: tobramicina 3 mg, desametasone 1 mg (pari 

a desametasone sodio fosfato 1,316 mg ); 
 eccipienti: Tyloxapol, benzalconio cloruro, disodio edetato, 

sodio solfato anidro, sodio cloruro, acido solforico (regolatore di pH ), 
acqua per preparazioni iniettabili. 

  Produttore responsabile del rilascio dei lotti:  
 Genetic S.p.a. - Contrada Canfora, 84084 Fisciano, (SA) Italia. 

  Indicazioni terapeutiche:  
 «Trigon» 3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione in con-

tenitore monodose; 
 «Trigon» 3 mg/ml + 1 mg/ml gocce auricolari, soluzione; 
 «Trigon» è indicato nel trattamento delle infiammazioni del 

condotto uditivo esterno quando si ritenga necessario l’impiego di un 
corticosteroide, in presenza di infezione causata da batteri sensibili alla 
tobramicina o quando esista il rischio di un’infezione; 

 «Trigon» 3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione in contenitore 
monodose; 

 «Trigon» 3 mg/ml + 1 mg/ml collirio, soluzione. 
 Trattamento delle infiammazioni oculari quando è necessario un 

corticosteroide e quando esista un’infezione oculare o il rischio di infe-
zioni oculari negli adulti e nei bambini dai due anni di età in poi. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilità: classe di rimborsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Per tutte le confezioni sopracitate è adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura: classificazione ai fini della fornitura: RR 
- Medicinale soggetto a prescrizione medica. 
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  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Tutela brevettuale  

 Il titolare dell’A.I.C., nei casi applicabili, 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. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 

 Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi 
efficaci e applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107  -qua-
ter  , par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia europea dei medicinali. 

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

  21A04908

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 613/2021 del 5 agosto 2021  

  Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente al medicinale 
TETRAVAC (A.I.C. n. 034127), per le forme e confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia:  

 n. 1 variazione di tipo II, C.I.4: Ampliamento della fascia di età 
per la dose di richiamo da 5-12 anni a 4-13 anni; 

 n. 1 variazione di tipo II, C.I.11.b: Aggiornamento del    Risk Ma-
nagement Plan   ; 

 n. 1 variazione di tipo IB, C.I.z: Armonizzazione o aggiunta di 
un acronimo nelle informazioni sul prodotto. 

 Si approva la modifica dei seguenti paragrafi del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto, delle corrispondenti sezioni del foglio illu-
strativo e delle etichette: 4.2 e 5.1. 

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

 Codice pratica: VC2/2020/634. 
 Numero procedura: SE/H/XXXX/WS/441. 
 Titolare A.I.C.: Sanofi Pasteur Europe (codice SIS 4285). 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

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

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

  21A04938

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 615/2021 del 5 agosto 2021  

  Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale 
BIVIS (A.I.C. n. 038497), per le seguenti forme e confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia:  

  «Bivis» 20 mg/5 mg compresse rivestite con film:  
 14 compresse - A.I.C. n. 038947014; 
 28 compresse - A.I.C. n. 038947026; 
 30 compresse - A.I.C. n. 038947038; 
 56 compresse - A.I.C. n. 038947040; 
 90 compresse - A.I.C. n. 038947053; 
 98 compresse - A.I.C. n. 038947065; 
 10×28 compresse - A.I.C. n. 038947077; 
 10×30 compresse - A.I.C. n. 038947089; 
 10 compresse - A.I.C. n. 038947091; 
 50 compresse - A.I.C. n. 038947103; 
 500 compresse A.I.C. n. 038947115, 

  «Bivis» 40 mg/5 mg compresse rivestite con film:  
 14 compresse - A.I.C. n. 038947127; 
 28 compresse - A.I.C. n. 038947139; 
 30 compresse - A.I.C. n. 038947141; 
 56 compresse - A.I.C. n. 038947154; 
 90 compresse - A.I.C. n. 038947166; 
 98 compresse - A.I.C. n. 038947178; 
 10×28 compresse - A.I.C. n. 038947180; 
 10×30 compresse - A.I.C. n. 038947192; 
 10 compresse - A.I.C. n. 038947204; 
 50 compresse - A.I.C. n. 038947216; 
 500 compresse - A.I.C. n. 038947228, 

  «Bivis» 40 mg/10 mg compresse rivestite con film:  
 14 compresse - A.I.C. n. 038947230; 
 28 compresse - A.I.C. n. 038947242; 
 30 compresse - A.I.C. n. 038947255; 
 56 compresse - A.I.C. n. 038947267; 
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 90 compresse - A.I.C. n. 038947279; 
 98 compresse - A.I.C. n. 038947281; 
 10×28 compresse - A.I.C. n. 038947293; 
 10×30 compresse - A.I.C. n. 038947305; 
 10 compresse - A.I.C. n. 038947317; 
 50 compresse - A.I.C. n. 038947329; 
 500 compresse - A.I.C. n. 038947331; 

 tipo II, C.I.4 Aggiornamento degli stampati relativamente alla 
interazione con gli inibitori del    target    meccanicistico della rapamicina 
(mTOR). 

 Modifica del    wording    degli eccipienti per allineamento    all’Eu-
draVigilance Extended Medicinal Product Dictionary     (XEVMPD)     
Substances   . 

 Allineamento alla versione corrente del QRD template. 
 Modifiche editoriali minori. 
 Si modificano i paragrafi 4.5; 4.8; 6.1 e 6.5 del riassunto delle ca-

ratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustrati-
vo e delle etichette. 

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

 Codice pratica: VC2/2020/108. 
 Numero procedura: NL/H/1115/001-003/II/039. 
 Titolare A.I.C.: Menarini International Operations Luxembourg 

S.A. (codice SIS 0734). 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del-
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui al precedente paragrafo, del presente estratto, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commer-
cio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A de-
correre dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana del presente estratto, i farmacisti 
sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che 
scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 
l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  21A04939

        Rettifica dell’estratto della determina n. 754/2021 del 22 giu-
gno 2021, concernente l’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Nomafen».    

      Estratto determina n. 954/2021 del 9 agosto 2021  

 È rettificato, nei termini che seguono, l’estratto della determina 
AIFA n. 754/2021 del 22 giugno 2021 di autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso umano «Nomafen», pubblicata, 
per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 170 del 17 luglio 2021. 

 Nel testo dell’atto, e più specificamente nella sezione dell’estratto 
«Classificazione ai fini della rimborsabilità», 

  laddove è scritto:  
 «1 mg compresse rivestite con film» 6 compresse in blister PVC/

COC/PVDC/AL; 
  leggasi:  

 «20 mg compresse rivestite» 30 compresse in blister PVC/AL. 
 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 

sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  21A05024

        Integrazione dell’estratto della determina n. 685/2021 del 
10 giugno 2021, concernente l’autorizzazione all’immis-
sione in commercio del medicinale per uso umano «Rito-
navir Accord».    

      Estratto determina n. 955/2021 del 9 agosto 2021  

 È integrato, nei termini che seguono, l’estratto della determina 
AIFA n. 685/2021 del 10 giugno 2021 di autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso umano «Ritonavir Accord», pub-
blicata, per estratto, nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 151 del 26 giugno 2021. La succitata determina, 
oltre a prevedere l’autorizzazione di nuove confezioni in aggiunta a 
quelle già autorizzate, autorizza altresì la variazione di modifica della 
   shelf-life    del prodotto finito confezioni in blister Alu-Alu (codice pratica 
C1B/2019/1545, procedura NL-H-3149-IB-012-G). 

 Nell’estratto, dopo la dicitura 
  Composizione:  

 principio attivo: ritonavir., 
  aggiungasi la seguente locuzione:  

 Validità prodotto integro: ventiquattro mesi. 
 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 

sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  21A05025

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

      Estratto determina n. 956/2021 del 9 agosto 2021  

 Medicinale: DEXMEDETOMIDINA ALTAN. 
 Titolare A.I.C.: Altan Pharma Limited. 
  Confezioni:  

 «100 microgrammi/ml concentrato per soluzione per infusione» 
4 flaconi in vetro da 4 ml - A.I.C. n. 046270031 (in base 10); 

 «100 microgrammi/ml concentrato per soluzione per infusione» 
4 flaconi in vetro da 10 ml - A.I.C. n. 046270043 (in base 10). 

 Forma farmaceutica: concentrato per soluzione per infusione. 
  Composizione:  

 principio attivo: dexmedetomidina. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Le confezioni di cui all’art. 1 sono collocate, in virtù dell’art. 12, 
comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita se-
zione dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)  , della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Dexmede-
tomidina Altan» (dexmedetomidina) è la seguente: medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambien-
te ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile (OSP). 
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  Tutela brevettuale  

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altresì, responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed inte-
grazioni, che impone di non includere negli stampati quelle parti del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscano a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con gli stampati, così come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per l’adeguamento alla 
presente determina. 

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  21A05026

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Atorvastatina Aristo Pharma»    

      Estratto determina n. 951/2021 del 9 agosto 2021  

 Medicinale: ATORVASTATINA ARISTO PHARMA. 
 Titolare A.I.C.: Aristo Pharma GmbH. 
  Confezioni:  

 «10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731014 (in base 10); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731020 (in base 10); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731032 (in base 10); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731044 (in base 10); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731057 (in base 10); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731069 (in base 10); 

 «10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731071 (in base 10); 

 «20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731083 (in base 10); 

 «20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731095 (in base 10); 

 «20 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731107 (in base 10); 

 «20 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731119 (in base 10); 

 «20 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731121 (in base 10); 

 «20 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731133 (in base 10); 

 «30 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731145 (in base 10); 

 «30 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731158 (in base 10); 

 «30 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731160 (in base 10); 

 «30 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731172 (in base 10); 

 «40 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731184 (in base 10); 

 «40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731196 (in base 10); 

 «40 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731208 (in base 10); 

 «40 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731210 (in base 10); 

 «40 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731222 (in base 10); 

 «60 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731234 (in base 10); 

 «60 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731246 (in base 10); 

 «60 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731259 (in base 10); 

 «60 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731261 (in base 10); 

 «80 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731273 (in base 10); 

 «80 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731285 (in base 10); 

 «80 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731297 (in base 10); 

 «80 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister 
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731309 (in base 10). 

 Forma farmaceutica: compresse rivestite con film. 
 Validità prodotto integro: due anni. 
  Composizione:  

 principio attivo: atorvastatina (come atorvastatina-calcio 
triidrato); 

  eccipienti:  
 «Atorvastatina Aristo Pharma» 10 mg compresse rivestite con 

film: eccipiente con effetti noti: ogni compressa rivestita con film con-
tiene 51 mg di lattosio (come lattosio monoidrato); 

 «Atorvastatina Aristo Pharma» 20 mg compresse rivestite con 
film: eccipiente con effetti noti: ogni compressa rivestita con film con-
tiene 102 mg di lattosio (come lattosio monoidrato); 

 «Atorvastatina Aristo Pharma» 30 mg compresse rivestite con 
film: eccipiente con effetti noti: ogni compressa rivestita con film con-
tiene 153 mg di lattosio (come lattosio monoidrato); 

 «Atorvastatina Aristo Pharma» 40 mg compresse rivestite con 
film: eccipiente con effetti noti: ogni compressa rivestita con film con-
tiene 204 mg di lattosio (come lattosio monoidrato); 

 «Atorvastatina Aristo Pharma» 60 mg compresse rivestite con 
film: eccipiente con effetti noti: ogni compressa rivestita con film con-
tiene 307 mg di lattosio (come lattosio monoidrato); 

 «Atorvastatina Aristo Pharma» 80 mg compresse rivestite con 
film: eccipiente con effetti noti: ogni compressa rivestita con film con-
tiene 409 mg di lattosio (come lattosio monoidrato); 

  eccipienti:  
 nucleo della compressa: cellulosa microcristallina E460, 

lattosio monoidrato, carbonato di calcio E170, idrossipropil cellulosa 
E463, croscamellosa sodica tipo A E468, silice colloidale idrofobica 
E551, magnesio stearato E572; 

 rivestimento di film: ipromellosa E464, macrogol, diossido di 
titanio E171, talco E553b. 
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  Officine di produzione: rilascio dei lotti:  
 Haupt Pharma Latina S.r.l. - Borgo San Michele S.S. 156 km. 

47,600 - 04100 Latina - Italia; 
 Aristo Pharma GmbH - Wallenroder Str. 8-10 - 13435 Berlino 

- Germania. 
  Indicazioni terapeutiche:  

  ipercolesterolemia:  
 «Atorvastatina Aristo Pharma» è indicato in aggiunta alla die-

ta per ridurre i livelli elevati di colesterolo totale (C-totale), colesterolo 
LDL (C-LDL), apolipoproteina B e trigliceridi in soggetti adulti, ado-
lescenti e bambini di età uguale o superiore ai dieci anni affetti da iper-
colesterolemia primaria inclusa ipercolesterolemia familiare (variante 
eterozigote) o iperlipemia mista (corrispondente ai Tipi IIa e IIb della 
classificazione di Fredrickson) quando la risposta alla dieta e ad altre 
misure non farmacologiche è inadeguata; 

 «Atorvastatina Aristo Pharma» è anche indicato per ridurre 
il colesterolo totale ed il colesterolo LDL in soggetti adulti con iperco-
lesterolemia familiare omozigote in aggiunta ad altri trattamenti ipo-
lipemizzanti (ad esempio, LDL aferesi) o se tali trattamenti non sono 
disponibili; 

  prevenzione della malattia cardiovascolare:  
 prevenzione degli eventi cardiovascolari in pazienti conside-

rati ad alto rischio per un primo evento cardiovascolare (vedere paragra-
fo 5.1), in aggiunta alla correzione di altri fattori di rischio. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Confezione:  
 «10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731032 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 2,73; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 5,12; 
 nota AIFA: 13. 

  Confezione:  
 «20 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731095 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4,99; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 9,36; 
 nota AIFA: 13. 

  Confezione:  
 «40 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731196 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 5,99; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 11,23; 
 nota AIFA: 13. 

  Confezione:  
 «80 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister 

PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 048731285 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 8,14; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 15,27; 
 nota AIFA: 13. 

 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che in associa-
zione, sia sottoposto a copertura brevettuale o al certificato di protezio-
ne complementare, la classificazione di cui alla presente determina ha 
efficacia, ai sensi dell’art. 11, comma 1  -bis   del decreto-legge 13 settem-
bre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 
2012, n. 189, dal giorno successivo alla data di scadenza del brevetto o 
del certificato di protezione complementare, pubblicata dal Ministero 
dello sviluppo economico. 

 Sino alla scadenza del termine di cui al precedente comma, il me-
dicinale «Atorvastatina Aristo Pharma» (atorvastatina) è classificato, 
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, 

n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera 
  c)  , della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, 
denominata classe C (nn). 

 Le confezioni di cui all’art. 1, che non siano classificate in fascia 
di rimborsabilità ai sensi del presente articolo, risultano collocate, in 
virtù dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)  , della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Atorvasta-
tina Aristo Pharma» (atorvastatina) 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 determina. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla presente determina. 

  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 n. 219/2006 che impone di non includere negli stampati quel-
le parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di 
riferimento che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti 
da brevetto al momento dell’immissione in commercio del medicinale. 

  Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR  

 Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento 
sulla sicurezza non è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare pe-
riodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco   EURD)  , di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7), della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale    web    dell’Agenzia europea dei 
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale 
in accordo con l’elenco EURD. 

 Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  21A05027

    ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA
      Indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e im-

piegati, relativi al mese di luglio 2021, che si pubblicano 
ai sensi dell’art. 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392 (Di-
sciplina delle locazioni di immobili urbani), ed ai sensi 
dell’art. 54 della legge del 27 dicembre 1997, n. 449 (Mi-
sure per la stabilizzazione della finanza pubblica).    

      Gli indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impie-
gati, senza tabacchi, relativi ai singoli mesi del 2020 e 2021 e le loro 
variazioni rispetto agli indici relativi al corrispondente mese dell’anno 
precedente e di due anni precedenti risultano:  
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 Variazioni percentuali rispetto 
 A N N I  e al corrispondente periodo 

M  E  S  I  INDICI dell' anno di due anni
precedente precedenti

(Base 2015=100)

2020 Luglio 102,3 -0,4 -0,2
Agosto 102,5 -0,7 -0,4
Settembre 101,9 -0,6 -0,5
Ottobre 102,0 -0,4 -0,4
Novembe 102,0 -0,3 -0,2
Dicembre 102,3 -0,2 0,2

2020 Media 102,3
2021 Gennaio 102,9 0,2 0,7

Febbraio 103,0 0,5 0,7
Marzo 103,3 0,7 0,8
Aprile 103,7 1,2 1,1
Maggio 103,6 1,3 0,9
Giugno 103,8 1,4 1,1
Luglio 104,2 1,9 1,5

    

  21A05057

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Soppressione della Parrocchia di S. Michele, in Ravenna, 
frazione San Michele    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 23 luglio 2021, viene 
soppressa la Parrocchia di S. Michele, con sede in Ravenna, frazione 
San Michele. 

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

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

  21A04999

        Soppressione della Parrocchia di S. Giovanni Battista,
in Ravenna    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 23 luglio 2021, viene 
soppressa la Parrocchia di S. Giovanni Battista, con sede in Ravenna. 

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

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

  21A05000

        Soppressione della Parrocchia di S. Romualdo, in Ravenna, 
frazione San Romualdo    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 23 luglio 2021, viene 
soppressa la Parrocchia di S. Romualdo, con sede in Ravenna, frazione 
San Romualdo. 

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

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

  21A05001

        Soppressione della Parrocchia di S. Tommaso Apostolo,
in Russi, frazione Cortina    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 23 luglio 2021, vie-
ne soppressa la Parrocchia di S. Tommaso Apostolo, con sede in Russi 
(Ravenna), frazione Cortina. 

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

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

  21A05002

        Accertamento del fine esclusivo di culto della Confraternita 
del SS. Sacramento e S. Maria delle Grazie, in Sannicola    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 23 luglio 2021, viene 
accertato il fine esclusivo di culto della Confraternita del SS. Sacramen-
to e S. Maria delle Grazie, con sede in Sannicola (LE).   

  21A05022

        Estinzione della Fraternità Francescana
Maria Immacolata, in Verona    

     Con decreto del Ministro dell’interno in data 23 luglio 2021, viene 
estinta la Fraternità Francescana Maria Immacolata, con sede in Verona. 

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

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

  21A05023

    MINISTERO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA

      Riesame dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata 
per l’esercizio della centrale termoelettrica della Tirreno 
Power S.p.a., in Civitavecchia.    

     Si rende noto che con decreto del Ministro della transizione ecolo-
gica n. DEC-MIN-0000329 del 6 agosto 2021, si è provveduto all’ag-
giornamento dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata con 
provvedimento n. DVA-DEC-2011-140 del 5 aprile 2011, alla società 
Tirreno Power S.p.a., identificata dal codice fiscale 07242841000, con 
sede legale in via Barberini, 47 - 00187 Roma, per l’esercizio della 
centrale termoelettrica situata nel Comune di Civitavecchia (RM) - ID 
91/10172, ai sensi del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e succes-
sive modificazioni ed integrazioni. 

 Copia del provvedimento è messa a disposizione del pubblico per 
la consultazione presso la Direzione generale per la crescita sostenibile 
e la qualità dello sviluppo del Ministero della transizione ecologica, via 
C. Colombo 44, Roma, e attraverso il sito web del Ministero, agli indi-
rizzi   www.mite.gov.it   e   https://va.minambiente.it/it-IT   

  21A05019

        Riesame dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata 
per l’esercizio della centrale termoelettrica della Solvay 
Chimica Italia S.p.a., in Rosignano Marittimo.    

     Si rende noto che con decreto del Ministro della transizione ecolo-
gica n. DEC-MIN-0000331 del 6 agosto 2021, si è provveduto all’ag-
giornamento dell’autorizzazione integrata ambientale rilasciata con 
provvedimento n. DSA-DEC-2009-300 del 20 aprile 2009, come suc-
cessivamente rettificato e aggiornato, alla Solvay Chimica Italia S.p.a., 
identificata dal codice fiscale 0010434040492, con sede legale in via 
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Piave, 6 - 57013 Rosignano Marittimo (LI), per l’esercizio della centra-
le termoelettrica situata nel Comune di Rosignano Marittimo (LI) - ID 
34/9888, ai sensi del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152 e succes-
sive modificazioni ed integrazioni. 

 Copia del provvedimento è messa a disposizione del pubblico per 
la consultazione presso la Direzione generale per la crescita sostenibile 
e la qualità dello sviluppo del Ministero della transizione ecologica, via 
C. Colombo 44, Roma, e attraverso il sito web del Ministero, agli indi-
rizzi   www.mite.gov.it   e   https://va.minambiente.it/it-IT   

  21A05020

        Revoca del riconoscimento del «Centro turistico studentesco 
e giovanile – CTS», in Roma, quale associazione di prote-
zione ambientale.    

     Con decreto ministeriale n. 334 datato 6 agosto 2021, l’individua-
zione ai sensi dell’art. 13 della legge 8 luglio 1986, n. 349, in capo 
all’associazione denominata «Centro turistico studentesco e giovanile - 
CTS» con sede legale a Roma, in via Salita di San Nicola di Tolentino 
n. 1/B - C.F. 01493380586, è revocata.   

  21A05021

    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 

  COMMISSIONE PER LE ADOZIONI INTERNAZIONALI

      Riapertura del termine per la presentazione delle istanze di 
rimborso delle spese sostenute per l’adozione internazio-
nale conclusa negli anni 2018 e 2019.    

     Il testo integrale del decreto del Ministro per le pari opportunità e 
la famiglia, di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze 
del 7 luglio 2021, ammesso alla registrazione della Corte dei conti il 
5 agosto 2021, n. 2081, recante la riapertura del termine per la presen-
tazione delle istanze di rimborso delle spese sostenute per l’adozione 
internazionale conclusa negli anni 2018 e 2019, di cui ai decreti del 
Ministro per le pari opportunità e la famiglia, di concerto con il Mini-
stro dell’economia e delle finanze del 29 dicembre 2020, pubblicati in 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - anno 162° 
- n. 53 del 3 marzo 2021, è consultabile nel sito internet della Presidenza 
del Consiglio dei ministri - Commissione per le adozioni internazionali 
http://www.commissioneadozioni.it   

  21A05088  

LAURA ALESSANDRELLI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2021 -GU1- 199 ) Roma,  2021  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.



CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO
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