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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 11 marzo 2022 .

      Scioglimento del consiglio comunale di Sabaudia e nomi-
na del commissario straordinario.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Considerato che il consiglio comunale di Sabaudia (La-
tina), rinnovato nelle consultazioni elettorali dell’11 giu-
gno 2017, è composto dal sindaco e da sedici membri; 

 Considerato altresì che nel citato ente non può essere 
assicurato il normale funzionamento degli organi e dei 
servizi a causa della riduzione dell’organo assembleare, 
per impossibilità di surroga, a meno della metà dei com-
ponenti del consiglio; 

 Ritenuto, pertanto, che ricorrano gli estremi per far 
luogo allo scioglimento della suddetta rappresentanza; 

 Visto l’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 4 del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267; 

 Sulla proposta del Ministro dell’interno, la cui rela-
zione è allegata al presente decreto e ne costituisce parte 
integrante; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il consiglio comunale di Sabaudia (Latina) è sciolto.   

  Art. 2.
     Il dottor Carmine Valente è nominato commissario 

straordinario per la provvisoria gestione del comune sud-
detto fino all’insediamento degli organi ordinari. 

 Al predetto commissario sono conferiti i poteri spettan-
ti al consiglio comunale, alla giunta ed al sindaco. 

 Dato a Roma, addì 11 marzo 2022 

 MATTARELLA 

  LAMORGESE   , Ministro dell’interno   
  

ALLEGATO

     Al Presidente della Repubblica 

 Nel consiglio comunale di Sabaudia (Latina), rinnovato nelle con-
sultazioni elettorali dell’11 giugno 2017 e composto dal sindaco e da 
sedici consiglieri, si è venuta a determinare una grave situazione di crisi 
a causa della riduzione dell’organo assembleare a meno della metà dei 
componenti. 

 Per effetto delle dimissioni di quindici consiglieri in tempi diversi, 
il consiglio comunale si è ridotto ad un solo componente, determinando 
l’ipotesi dissolutoria dell’organo elettivo impossibilitato, per mancanza del 
   quorum    legale, ad assumere alcuna delibera. 

 Pertanto, il prefetto di Latina, ritenendo essersi verificata l’ipotesi pre-
vista dall’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 4, del decreto legislativo 18 agosto 
2000, n. 267, ha proposto lo scioglimento del consiglio comunale sopraci-
tato disponendone, nel contempo, ai sensi dell’art. 141, comma 7 del richia-
mato decreto, la sospensione, con la conseguente nomina del commissario 
per la provvisoria gestione dell’ente, con provvedimento del 2 marzo 2022. 

 Considerato che nel suddetto ente non può essere assicurato il normale 
funzionamento degli organi e dei servizi, essendo venuta meno l’integrità 
strutturale minima del consiglio comunale compatibile con il mantenimento 
in vita dell’organo, si ritiene che, nella specie, ricorrano gli estremi per far 
luogo al proposto scioglimento. 

 Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decreto 
con il quale si provvede allo scioglimento del consiglio comunale di Sabau-
dia (Latina) ed alla nomina del commissario per la provvisoria gestione del 
comune nella persona del dottor Carmine Valente, prefetto in quiescenza. 

 Roma, 7 marzo 2022 

 Il Ministro dell’interno: LAMORGESE   

  22A01920

    DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 15 marzo 2022 .

      Sostituzione del commissario straordinario per la gestio-
ne del Comune di Torre Annunziata.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 
 Visto il proprio decreto, in data 23 febbraio 2022, con 

il quale, ai sensi dell’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 4, 
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, sono stati 
disposti lo scioglimento del consiglio comunale di Tor-
re Annunziata (Napoli) e la nomina di un commissario 
straordinario per la provvisoria gestione dell’ente nella 
persona della dottoressa Cinzia Guercio; 

 Considerato che la dottoressa Cinzia Guercio non può 
proseguire nell’incarico e che, pertanto, si rende necessa-
rio provvedere alla sua sostituzione; 

 Sulla proposta del Ministro dell’interno; 

  Decreta:  

 Il dottor Antonio D’Acunto è nominato commissario 
straordinario per la gestione del Comune di Torre An-
nunziata (Napoli) in sostituzione della dottoressa Cinzia 
Guercio, con gli stessi poteri conferiti a quest’ultima. 

 Dato a Roma, addì 15 marzo 2022 

 MATTARELLA 

  LAMORGESE   , Ministro dell’interno     
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ALLEGATO

     Al Presidente della Repubblica 

 Con precedente decreto del Presidente della Repubblica in data 
23 febbraio 2022 il consiglio comunale di Torre Annunziata (Napoli) è 
stato sciolto ai sensi dell’art. 141, comma 1, lettera   b)  , n. 4, del decreto 
legislativo 18 agosto 2000, n. 267, con la contestuale nomina di un com-
missario straordinario nella persona della dottoressa Cinzia Guercio. 

 Considerato che la dottoressa Cinzia Guercio non può pro-
seguire nell’incarico, si rende necessario provvedere alla sua 
sostituzione. 

 Sottopongo, pertanto, alla firma della S.V. l’unito schema di decre-
to con il quale si provvede alla sostituzione, nell’incarico di commissa-
rio straordinario presso il Comune di Torre Annunziata (Napoli), della 
dottoressa Cinzia Guercio con il dottor Antonio D’Acunto. 

 Roma, 10 marzo 2022 

 Il Ministro dell’interno: LAMORGESE   

  22A01919  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  ORDINANZA  25 marzo 2022 .

      Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge-
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 nella 
Regione Sardegna.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera   q)  , e 118 
della Costituzione; 

 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti-
tuzione del servizio sanitario nazionale», e, in particolare, 
l’art. 32; 

 Visto l’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998, 
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti 
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali; 

 Visto l’art. 47  -bis   del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le funzioni 
spettanti allo Stato in materia di tutela della salute; 

 Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, re-
cante «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza epi-
demiologica da COVID-19»; 

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, e suc-
cessive modificazioni, recante «Ulteriori misure urgenti per 
fronteggiare l’emergenza epidemiologica da COVID-19», 
e, in particolare, l’art. 1, comma 16  -bis   e seguenti; 

 Visto, in particolare, l’art. 1, comma 16  -ter  , del ci-
tato decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, il quale pre-
vede che: «L’accertamento della permanenza per quat-
tordici giorni in uno scenario inferiore a quello che 
ha determinato le misure restrittive, effettuato ai sensi 
del comma 16  -bis  , come verificato dalla cabina di re-
gia, comporta l’applicazione, per un ulteriore periodo 
di quattordici giorni, delle misure relative allo scenario 
immediatamente inferiore, salvo che la cabina di regia 
ritenga congruo un periodo inferiore. Sono fatti salvi gli 
atti già adottati conformemente ai princìpi definiti dal 
presente comma»; 

 Visto, altresì, l’art. 1, comma 16  -septies  , del citato de-
creto-legge 16 maggio 2020, n. 33, da ultimo modificato 
dall’art. 2, comma 2, lettera   c)  , del decreto-legge 23 luglio 
2021, n. 105, ai sensi del quale: «Sono denominate:   a)   
«Zona bianca»: le regioni nei cui territori alternativamente: 
1) l’incidenza settimanale dei contagi è inferiore a cinquan-
ta   casi   ogni 100.000 abitanti per tre settimane consecutive; 
2) l’incidenza settimanale dei contagi è pari o superiore a 
cinquanta casi ogni 100.000 abitanti e si verifica una delle 
due seguenti condizioni: 2.1) il tasso di occupazione dei 
posti letto in area medica per pazienti affetti da COVID-19 
è uguale o inferiore al quindici per cento; 2.2) il tasso di 
occupazione dei posti letto in terapia intensiva per pazienti 
affetti da COVID-19 è uguale o inferiore al 10 per cento 
di quelli comunicati alla Cabina di regia di cui al decreto 
del Ministro della salute 30 aprile 2020, entro cinque gior-
ni dalla data di entrata in vigore del presente decreto. La 
comunicazione può essere aggiornata con cadenza mensi-
le sulla base di posti letto aggiuntivi, che non incidano su 
quelli già esistenti e destinati ad altre attività;»; 

 Visto, altresì, l’art. 3, comma 1, del citato decreto-
legge 16 maggio 2020, n. 33, il quale prevede che: «Le 
misure di cui al presente decreto si applicano dal 18 mag-
gio 2020 al 31 marzo 2022, fatti salvi i diversi termini 
previsti dall’art. 1»; 

 Visto il decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 28 maggio 2021, n. 76, e suc-
cessive modificazioni, recante «Misure urgenti per il conte-
nimento dell’epidemia da COVID-19, in materia di vaccina-
zioni anti SARS-CoV-2, di giustizia e di concorsi pubblici»; 

 Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, n. 87, e suc-
cessive modificazioni, recante «Misure urgenti per la gra-
duale ripresa delle attività economiche e sociali nel rispetto 
delle esigenze di contenimento della diffusione dell’epi-
demia da COVID-19» e, in particolare gli articoli 9  -bis   e 
seguenti; 

 Visto il decreto-legge 23 luglio 2021, n. 105, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 16 settembre 2021, 
n. 126, recante «Misure urgenti per fronteggiare l’emer-
genza epidemiologica da COVID-19 e per l’esercizio in 
sicurezza di attività sociali ed economiche»; 
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 Visto il decreto-legge 6 agosto 2021, n. 111, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 24 settembre 2021, n. 133, 
recante «Misure urgenti per l’esercizio in sicurezza delle 
attività scolastiche, universitarie, sociali e in materia di 
trasporti»; 

 Visto il decreto-legge 21 settembre 2021, n. 127, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 19 novembre 
2021, n. 165, recante «Misure urgenti per assicurare lo 
svolgimento in sicurezza del lavoro pubblico e privato 
mediante l’estensione dell’ambito applicativo della certi-
ficazione verde COVID-19 e il rafforzamento del sistema 
di    screening   »; 

 Visto il decreto-legge 8 ottobre 2021, n. 139, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 3 dicembre 2021, 
n. 205, recante «Disposizioni urgenti per l’accesso alle 
attività culturali, sportive e ricreative, nonché per l’orga-
nizzazione di pubbliche amministrazioni e in materia di 
protezione dei dati personali»; 

 Visto il decreto-legge 26 novembre 2021, n. 172, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 21 gennaio 2022, 
n. 3, recante «Misure urgenti per il contenimento dell’epi-
demia da COVID-19 e per lo svolgimento in sicurezza 
delle attività economiche e sociali»; 

 Visto il decreto-legge 24 dicembre 2021, n. 221, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 18 febbraio 2022, 
n. 11, recante «Proroga dello stato di emergenza nazio-
nale e ulteriori misure per il contenimento della diffu-
sione dell’epidemia da COVID-19», e, in particolare, 
l’art. 1, comma 1, ai sensi del quale: «In considerazione 
del rischio sanitario connesso al protrarsi della diffusione 
degli agenti virali da COVID-19, lo stato di emergenza 
dichiarato con deliberazione del Consiglio dei ministri 
del 31 gennaio 2020, è ulteriormente prorogato fino al 
31 marzo 2022.»; 

 Visto il decreto-legge 7 gennaio 2022, n. 1, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 4 marzo 2022, n. 18, re-
cante «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza CO-
VID-19, in particolare nei luoghi di lavoro, nelle scuole e 
negli istituti della formazione superiore»; 

 Visto il decreto-legge 24 marzo 2022, n. 24, recante 
«Disposizioni urgenti per il superamento delle misure di 
contrasto alla diffusione dell’epidemia da COVID-19, in 
conseguenza della cessazione dello stato di emergenza», 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana 24 marzo 2022, n. 70; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 17 giugno 2021, recante «Disposizioni attuative 
dell’art. 9, comma 10, del decreto-legge 22 aprile 2021, 
n. 52, recante «Misure urgenti per la graduale ripresa del-
le attività economiche e sociali nel rispetto delle esigenze 
di contenimento della diffusione dell’epidemia da CO-
VID-19»», e successive modificazioni, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 17 giugno 
2021, n. 143; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 21 gennaio 2022, recante «Individuazione delle esi-
genze essenziali e primarie per il soddisfacimento delle 
quali non è richiesto il possesso di una delle Certificazio-
ni verdi COVID-19», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana 24 gennaio 2022, n. 18; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile 
2020, recante «Adozione dei criteri relativi alle attività 
di monitoraggio del rischio sanitario di cui all’allegato 10 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 
26 aprile 2020», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana 2 maggio 2020, n. 112; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute 18 marzo 
2022, recante «Ulteriori misure urgenti in materia di con-
tenimento e gestione dell’emergenza epidemiologica da 
COVID-19 nelle Regioni Calabria, Lazio, Marche e Sar-
degna», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana 19 marzo 2022, n. 66; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute 8 febbraio 
2022, recante «Ulteriori misure urgenti in materia di con-
tenimento e gestione dell’emergenza epidemiologica da 
COVID-19 concernenti l’utilizzo dei dispositivi di prote-
zione delle vie respiratorie sull’intero territorio naziona-
le», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana 9 febbraio 2022, n. 33; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 29 maggio 
2020 con il quale è stata costituita presso il Ministero 
della salute la Cabina di regia per il monitoraggio del li-
vello di rischio, di cui al decreto del Ministro della salute 
30 aprile 2020; 

 Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con-
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 

 Considerato l’evolversi della situazione epidemiologi-
ca a livello nazionale e internazionale; 

 Visto il verbale del 25 marzo 2022 della Cabina di regia, 
unitamente al    report    n. 97, nel quale si rileva che: «Nella 
settimana di monitoraggio aumentano la trasmissibilità, 
l’incidenza, il tasso di occupazione dei posti letto in area 
medica e complessivamente peggiora il rischio epidemi-
co censito a livello regionale. Si continua a documentare 
una diminuzione del numero di persone ricoverate in tera-
pia intensiva, sebbene rallenti il    trend    in diminuzione nel 
tasso di occupazione dei posti letto»; 

 Visti i verbali dell’11 marzo 2022, del 18 marzo 2022 
e del 25 marzo 2022 della Cabina di regia, unitamente 
ai    report    n. 95, 96 e 97, e, in particolare, i documenti re-
canti «Indicatori decisionali come da decreto-legge del 
18 maggio 2021 n. 65 art. 13», allegati a ciascuno dei pre-
detti verbali, dai quali risulta che per la Regione Sardegna 
sussistono i presupposti per l’applicazione delle misure 
previste per la c.d. «zona bianca»; 

 Sentito il Presidente della Regione Sardegna; 
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 EMANA 

  la seguente ordinanza:    

  Art. 1.

      Misure urgenti di contenimento e gestione 
dell’emergenza sanitaria nelle Regione Sardegna    

     1. Allo scopo di contrastare e contenere il diffondersi 
del virus SARS-Cov-2, nella Regione Sardegna, cessano 
di avere efficacia le misure di cui alla c.d. «zona gialla» e 
si applicano le misure di cui alla c.d. «zona bianca», come 
definita dalla normativa vigente e nei termini di cui agli 
articoli 9  -bis   e seguenti del decreto-legge 22 aprile 2021, 
n. 52, e successive modificazioni.   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

     1. La presente ordinanza produce effetti dal primo gior-
no non festivo successivo alla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 La presente ordinanza è trasmessa agli organi di con-
trollo e pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana. 

 Roma, 25 marzo 2022 

 Il Ministro: SPERANZA   

  Registrato alla Corte dei conti il 25 marzo 2022
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’univer-
sità e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero della 
salute, registrazione n. 706

  22A02002

    MINISTERO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA

  DECRETO  14 marzo 2022 .

      Modalità di stoccaggio per il periodo 2022-2023.    

     IL MINISTRO
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA 

 Visto il decreto legislativo 23 maggio 2000, n. 164, 
recante attuazione della direttiva 98/30/CE in materia 
di norme comuni per il mercato interno del gas naturale, 
come modificato dal decreto legislativo 1° giugno 2011, 
n. 93, e in particolare gli articoli 11, 12, 13 e 18 recan-
ti disposizioni relative alle attività di stoccaggio di gas 
naturale e di fornitura ai clienti della modulazione dei 
consumi; 

 Visto il decreto del Ministro dell’industria, del com-
mercio e dell’artigianato in data 9 maggio 2001, relativo 
alla determinazione dei criteri che rendono tecnicamente 
ed economicamente realizzabili i servizi di stoccaggio 
minerario, strategico e di modulazione richiesti dall’uten-
te ai titolari di concessioni di stoccaggio, delle modalità 
per comunicazione da parte dei titolari di concessioni di 
coltivazione delle relative esigenze di stoccaggio minera-
rio, dei limiti e delle norme tecniche per il riconoscimento 
delle capacità di stoccaggio strategico e di modulazione, 
nonché adozione di direttive transitorie per assicurare il 
ciclo di riempimento degli stoccaggi nazionali, pubblica-
to nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del 
5 giugno 2001, n. 128; 

 Vista la direttiva 2009/73/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio relativa a norme comuni per il mercato 
interno del gas naturale e che abroga la direttiva 2003/55/
CE; 

 Visto il decreto legislativo 1° giugno 2011, n. 93, di 
seguito «decreto legislativo n. 93 del 2011» recante attua-
zione delle direttive 2009/72/CE, 2009/73/CE e 2008/92/
CE, relative a norme comuni per il mercato interno 
dell’energia elettrica, del gas naturale e ad una procedura 
comunitaria sulla trasparenza dei prezzi al consumato-
re finale industriale di gas e di energia elettrica, nonché 
abrogazione delle direttive 2003/54/CE e 2003/55/CE, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana n. 148 del 28 giugno 2011 e successive modificazio-
ni ed integrazioni; 

 Visto, in particolare, l’art. 27 del decreto legislativo 
n. 93 del 2011, recante disposizioni in materia di stoccag-
gio strategico e di modulazione; 

 Visto l’art. 14 del decreto-legge 24 gennaio 2012, n. 1, 
convertito con legge 24 marzo 2012, n. 27, come modi-
ficato dall’art. 38, comma 2, del decreto-legge 22 giugno 
2012, n. 83, convertito con legge 7 agosto 2012, n. 134; 

 Visto l’art. 38, comma 3, del decreto-legge n. 83 del 
2012, convertito con legge 7 agosto 2012, n. 134; 

 Visto il regolamento (UE) n. 2017/1938 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio concernente misure volte a ga-
rantire la sicurezza dell’approvvigionamento di gas; 

 Vista la comunicazione della Commissione europea 
sulla strategia dell’Unione europea riguardante il GNL e 
lo stoccaggio di gas naturale del 16 febbraio 2016; 

 Visto il comunicato del Ministero della transizione 
ecologica in data 10 gennaio 2022 che conferma in 4,62 
miliardi di metri cubi standard il volume di stoccaggio 
strategico per l’anno contrattuale 2022-2023, come per 
il precedente anno contrattuale, pari a circa 50.400.982 
MWh, in riferimento a un potere calorifico superiore pari 
a 10,91949 kWh/Sm   3    per la quota di STOGIT (4.480 mi-
lioni di metri cubi standard) e 10,57275 kWh/Sm   3    per la 
quota di Edison Stoccaggio (circa 140 milioni di metri 
cubi standard); 
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 Considerato che sussiste l’obbligo di gestire in modo 
coordinato e integrato il complesso delle capacità di stoc-
caggio di    working    gas di cui le imprese di stoccaggio di-
spongono, al fine di garantire l’ottimizzazione delle ca-
pacità stesse; 

 Considerato che per l’anno contrattuale di stoccaggio 
2022-2023 lo spazio per lo stoccaggio minerario richiesto 
a questo Ministero dai titolari delle concessioni minera-
rie per la produzione di gas naturale e reso disponibile 
da STOGIT è stato di 1.136.571 MWh pari a circa 104.1 
milioni di metri cubi standard (in riferimento a un potere 
calorifico superiore pari a 10,91949 kWh/Sm   3   ); 

 Considerato che la capacità di stoccaggio minerario 
sopra indicata, che non risulti richiesta alle imprese na-
zionali di stoccaggio, è da destinare ad altri prodotti che 
amplino l’offerta di flessibilità, fermi restando i vincoli di 
riempimento delle capacità conferite; 

 Ritenuto opportuno suddividere l’offerta dello spazio 
di stoccaggio di modulazione in un prodotto di punta con 
caratteristiche preordinate ai fini del servizio di modu-
lazione per i clienti finali di cui all’art. 18 del decreto 
legislativo 23 maggio 2000, n. 164, in un prodotto di tipo 
uniforme e in altri prodotti che amplino l’offerta di fles-
sibilità, anche in considerazione della attuale situazione 
di rischi per la sicurezza degli approvvigionamenti di gas 
naturale; 

 Ritenuto necessario, al fine di estendere a più servizi 
di stoccaggio le metodologie di allocazione della capa-
cità secondo logiche di mercato, confermare le procedu-
re concorrenziali contenute nel decreto ministeriale del 
6 febbraio 2015 in tema di stoccaggio di modulazione, 
anche per i servizi di capacità pluriennale nonché i servizi 
che amplino l’offerta di flessibilità; 

 Considerato che per il servizio di stoccaggio plurien-
nale, ai sensi dell’art. 2 del decreto del Ministero dello 
sviluppo economico del 12 febbraio 2021 concernente le 
modalità di allocazione della capacità di stoccaggio per 
il periodo 1° aprile 2020 - 31 marzo 2021, risultano già 
allocati 776.269 MWh pari a circa 71,1 milioni di metri 
cubi standard presso STOGIT; 

 Ritenuto adeguato, per le esigenze di tutela dei clienti 
di cui all’art. 12, comma 7, lettera   a)   del decreto legislati-
vo 23 maggio 2000, n. 164, allocare la maggior parte del-
lo spazio di stoccaggio di modulazione secondo un pro-
dotto stagionale con un profilo di iniezione ed erogazione 
studiato in funzione delle esigenze dei predetti clienti; 

 Viste le comunicazioni ricevute dal Ministero della 
transizione ecologica dalle società di stoccaggio operanti 
in Italia facenti riferimento alle rispettive capacità dispo-
nibili per l’anno contrattuale di stoccaggio 2022-2023; 

 Considerato che la quota di volume di stoccaggio of-
ferta agli operatori del trasporto per l’anno contrattuale 
di stoccaggio è stabilita in circa 545.975 MWh, pari a 
circa 50 milioni di metri cubi standard e allocata presso 
STOGIT; 

 Considerato che, relativamente all’impianto di stoc-
caggio localizzato presso il Comune di Cornegliano Lau-
dense, in Provincia di Lodi, operato dalla Società Ital 
Gas Storage S.p.a., entrato in esercizio commerciale il 
29 dicembre 2018, sono state previste alcune annualità 
transitorie finalizzate a portare a regime l’impianto e che 
il citato decreto del Ministro dello sviluppo economico 
del 12 febbraio 2021 ha previsto che tale fase transitoria 
si sarebbe conclusa nell’anno contrattuale di stoccaggio 
2021-2022; 

 Visto l’atto di indirizzo del 24 febbraio 2022 con cui, 
in considerazione della crisi Russia-Ucraina e delle pos-
sibili ripercussioni sulla sicurezza degli approvvigiona-
menti energetici nazionali, il Ministro della transizione 
ecologica ha dato indicazione ai principali importatori di 
gas affinché si approvvigionino nel minor tempo possibi-
le di volumi aggiuntivi di gas naturale nonché ha chiesto 
a STOGIT di ottimizzare il riempimento delle capacità di 
stoccaggio anticipando la campagna di iniezione in stoc-
caggio, senza pregiudicare la fase di erogazione in corso; 

 Considerato che il citato atto di indirizzo del 24 feb-
braio 2022 segnala all’autorità la necessità di agevolare il 
processo di iniezione, anche con la sospensione tempora-
nea delle tariffe di stoccaggio; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 18 del decreto legi-
slativo 23 maggio 2000, n. 164, i soggetti che svolgono 
attività di vendita ai clienti civili, ivi comprese le utenze 
relative ad attività di servizio pubblico, tra cui ospedali, 
case di cura e di riposo, carceri, scuole, e altre strutture 
pubbliche o private che svolgono un’attività riconosciuta 
di assistenza, nonché a clienti non civili con consumi non 
superiori a 50.000 metri cubi annui, a decorrere dal 1° ot-
tobre 2011 hanno l’obbligo di fornire agli stessi clienti il 
servizio di modulazione, ovvero, ove abbiano installato 
misuratori multiorari di gas naturale, il servizio richiesto 
direttamente dai clienti stessi, e che ai sensi dell’art. 21 
del decreto-legge 1° marzo 2022, n. 17, tale obbligo va 
assicurato prioritariamente attraverso l’utilizzo dei servi-
zi di stoccaggio messi a disposizione ai sensi del presente 
decreto; 

 Visto il decreto-legge 1° marzo 2022, n. 17, recante 
«Misure urgenti per il contenimento dei costi dell’energia 
elettrica e del gas naturale, per lo sviluppo delle energie 
rinnovabili e per il rilancio delle politiche industriali», il 
quale prevede all’art. 21, tra l’altro, di ottimizzare il pros-
simo ciclo di iniezione al fine di portare il riempimento 
degli stoccaggi ad almeno il 90% delle capacità di stoc-
caggio nazionale disponibili, anche mediante particolari 
condizioni di esercizio degli stoccaggi, nonché mediante 
le relative modalità di allocazione dello spazio di stoccag-
gio di modulazione e i relativi obblighi di iniezione; 

 Considerato che il citato art. 21 del decreto-legge 
1° marzo 2022, n. 17, prevede la possibilità di ricorre-
re ad iniezioni di gas in controflusso nonché di stabilire 
meccanismi economici per rendere disponibili volumi ag-
giuntivi di gas naturale dai punti di interconnessione con 
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gasdotti non interconnessi con la rete europea dei gasdotti 
e nei terminali di rigassificazione, al fine di favorire il 
livello di riempimento degli stoccaggi, nonché allo scopo 
di contrastare l’insorgere di situazioni di emergenza; 

 Ritenuto opportuno prevedere, per ottimizzare il ciclo 
di iniezione di gas naturale negli stoccaggi ai sensi del 
citato decreto-legge, la sperimentazione di profili tec-
nici di iniezione che prevedano pressioni dinamiche in 
pozzo anche superiori alla pressione statica originaria di 
giacimento per periodi di tempo prolungati, sempreché la 
pressione di giacimento al termine della fase di iniezione 
si mantenga entro i limiti di sicurezza stabiliti, nonché, 
relativamente alle modalità di allocazione, l’offerta di ca-
pacità di stoccaggio ove possibile anche giornaliera; 

 Ritenuto opportuno, al fine di rendere disponibili vo-
lumi aggiuntivi di gas naturale, ottimizzare sia l’utilizzo 
dei terminali di rigassificazione, prevedendo servizi di ri-
gassificazione integrati con l’iniezione del gas negli stoc-
caggi, nonché servizi di collegamento con altri terminali 
operanti in area mediterranea, sia l’utilizzo della capaci-
tà disponibile ai punti di entrata della rete nazionale dei 
gasdotti non interconnessi direttamente con reti di Stati 
membri dell’Unione europea, prevedendo corrispettivi 
che incentivino l’importazione dall’estero; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Stoccaggio di modulazione    

     1. Ai sensi dell’art. 12, comma 7, del decreto legislati-
vo 23 maggio 2000, n. 164, come sostituito dall’art. 27, 
comma 2, del decreto legislativo 1° giugno 2011, n. 93, 
l’autorità determina le modalità atte a garantire a tutti gli 
utenti l’accesso a parità di condizioni al servizio di stoc-
caggio, la massima imparzialità e la neutralità del servizio 
stesso in condizioni di normale esercizio e gli obblighi 
dei soggetti che svolgono le attività di stoccaggio, per i 
servizi di cui al presente decreto. 

 2. Per l’anno contrattuale di stoccaggio 1° aprile 2022 - 
31 marzo 2023, lo spazio di stoccaggio di modulazione di 
punta, offerto dalle imprese STOGIT e Edison Stoccaggio, 
da assegnare secondo le procedure stabilite dall’art. 14 del 
decreto-legge n. 1 del 2012, da destinare in via prioritaria 
alle esigenze di fornitura ai clienti di cui all’art. 12, com-
ma 7, lettera   a)   , sopra citato, relativamente al medesimo 
anno di stoccaggio, è stabilito in misura di circa 82.705.752 
MWh, pari a circa 7.601 milioni di standard metri cubi, te-
nuto conto dei rispettivi poteri calorifici superiori di riferi-
mento, determinato tenendo conto dei seguenti due fattori:  

   a)   il volume relativo alla domanda di gas naturale nel 
periodo dal 1° ottobre - 31 marzo, con riferimento ai con-
sumi effettivi nel periodo invernale negli ultimi dieci anni; 

   b)   il volume di gas tecnicamente importabile nel pe-
riodo 1° ottobre - 31 marzo mediante un utilizzo non su-

periore al 65% della capacità relativa alle infrastrutture di 
importazione disponibili nello stesso periodo, sommato 
alla produzione nazionale prevista nello stesso periodo e 
al netto delle esportazioni. 

  3. Per l’anno contrattuale di stoccaggio 1° aprile 2022 - 
31 marzo 2023, lo spazio di stoccaggio complessiva-
mente offerto dalla società Ital Gas Storage, è stabilito 
corrispondente a circa 2.484.000 MWh pari a circa 230 
milioni di standard metri cubi tenuto conto del potere ca-
lorifico superiore di riferimento. Tale spazio sarà alterna-
tivamente offerto per:  

   a)   un servizio di modulazione di punta, in misura di 
circa 2.484.000 MWh pari a circa 230 milioni di standard 
metri cubi; 

 ovvero 
   b)   un c.d. «   basket   » composto da un servizio di mo-

dulazione di tipo uniforme, in misura di circa 540.000 
MWh pari a circa 50 milioni di standard metri cubi, in 
combinazione con un servizio di modulazione di punta ad 
alta flessibilità, in misura di circa 1.944.000 MWh pari a 
circa 180 milioni di standard metri cubi. 

 4. La prima asta per l’allocazione dello spazio di stoc-
caggio di modulazione è conclusa dalla società Ital Gas 
Storage, mentre la seconda da Edison Stoccaggio, fino 
alla concorrenza dello spazio di stoccaggio nelle loro 
disponibilità. 

 5. Le ulteriori capacità di stoccaggio disponibili, pari a 
circa 55.394.314 MWh, corrispondenti a circa 5.075 mi-
lioni di standard metri cubi, al netto dei volumi in giacen-
za in stoccaggio di cui all’art. 6, più la quota parte di stoc-
caggio minerario che non risulti effettivamente richiesta 
alle imprese di stoccaggio e allocata, sono assegnate dalle 
imprese di stoccaggio STOGIT e Edison Stoccaggio per 
l’anno di stoccaggio 2022-2023 mediante procedure di 
asta competitiva, ai sensi dell’art. 14, comma 3, secondo 
periodo, del decreto-legge n. 1 del 2012, aperte a tutti i 
richiedenti, anche per servizi diversi dalla modulazione 
di cui all’art. 18 del decreto legislativo n. 164 del 2000, 
come prodotti di tipo uniforme e/o che amplino l’offerta 
di flessibilità. 

  6. La capacità di stoccaggio, di cui ai commi 2, 3 e 5, è 
assegnata dalle imprese di stoccaggio secondo aste conse-
cutive, ciascuna delle quali articolata in un’offerta di lotti 
di capacità secondo i seguenti prodotti:  

   a)   un primo che preveda la disponibilità di capacità 
di iniezione dal mese successivo a quello di conferimento 
sino al termine della fase di iniezione - prodotto con inie-
zione stagionale; 

   b)   un secondo che preveda la disponibilità di capaci-
tà di iniezione in un mese successivo a quello di conferi-
mento - prodotto con iniezione mensile. 

 7. Per l’anno contrattuale di stoccaggio 1° aprile 2022 - 
31 marzo 2023 la prima procedura di allocazione della 
capacità di stoccaggio, nelle sue diverse tipologie di ser-
vizio, ha luogo entro il 31 marzo 2022 secondo il calenda-
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rio allegato al presente decreto. Le imprese di stoccaggio 
comunicano al Ministero della transizione ecologica - DG 
IS i risultati delle aste e lo stesso Ministero, sulla base 
del livello di allocazione conseguito, indica alle società di 
stoccaggio ulteriori modalità temporali per la allocazione 
di capacità di stoccaggio non assegnata, tenendo presente 
l’obiettivo di riempimento di cui all’art. 21 del decreto-
legge 1° marzo 2022, n. 17. 

 8. Restano fermi gli obblighi dei venditori di fornire ai 
propri clienti il servizio di modulazione secondo quan-
to previsto dall’art. 18 del decreto legislativo n. 164 del 
2000 e successive modifiche e integrazioni, da assicurare 
in via prioritaria mediante l’utilizzo dei servizi di stoc-
caggio messi a disposizione attraverso il presente decreto. 

 9. Per ciascuna asta è stabilito, secondo modalità deter-
minate dall’autorità, un prezzo di riserva distinto per ser-
vizio, che tenga conto del valore dei prodotti e dell’evolu-
zione del mercato e della necessità di giungere a un livello 
di stoccaggio più alto possibile, in linea con le previsioni 
di cui all’art. 21 del decreto-legge 1° marzo 2022, n. 17, 
anche prevedendo prezzi di riserva intorno allo zero. 

 10. Edison Stoccaggio destina una quota dello spazio 
di cui al comma 5 a servizi che consentano un uso più 
flessibile della punta, da offrire mediante un’asta la cui 
procedura è definita dall’autorità. In particolare, Edison 
Stoccaggio rende disponibile una quota pari a 635.000 
MWh corrispondenti a circa 60 milioni di standard metri 
cubi.   

  Art. 2.

      Servizi di stoccaggio pluriennali    

     1. Per l’anno contrattuale di stoccaggio 2022-2023, una 
quota delle capacità di cui all’art. 1, comma 5, corrispon-
dente a 10.919.490 MWh pari a circa 1 miliardo di metri 
cubi standard, è offerta da STOGIT per servizi plurien-
nali di stoccaggio di tipo uniforme, aggiuntivi ai 776.269 
MWh, pari a circa 71,1 milioni di metri cubi standard, già 
conferiti nell’anno contrattuale di stoccaggio 2021-2022. 

 2. Il servizio pluriennale di stoccaggio ha durata di due 
anni. 

 3. Il servizio di stoccaggio pluriennale è assegnato da 
STOGIT in una asta precedente a quelle per l’allocazione 
della capacità di cui all’art. 1, comma 5. 

 4. Per l’asta di cui al comma 3 è stabilito, secondo mo-
dalità determinate dall’autorità, un prezzo di riserva che 
tenga conto del valore del prodotto e dell’evoluzione del 
mercato e della necessità di giungere a un livello di stoc-
caggio più alto possibile, in linea con le previsioni di cui 
all’art. 21 del decreto-legge 1° marzo 2022, n. 17, anche 
prevedendo prezzi di riserva intorno allo zero. 

 5. Le eventuali capacità di stoccaggio di gas natura-
le disponibili non allocate ai sensi del presente articolo 
sono assegnate secondo le modalità previste per i servizi 
di stoccaggio di cui all’art. 1, comma 5.   

  Art. 3.

      Erogazione del gas naturale dal sistema degli stoccaggi    

     1. Fino alla realizzazione di ulteriori capacità di punta 
di erogazione sufficienti a garantire il funzionamento in 
sicurezza del sistema del gas naturale in base alle valuta-
zioni di rischio di cui all’art. 8 del decreto legislativo n. 93 
del 2011, i profili di utilizzo della capacità erogativa gior-
naliera dello stoccaggio di modulazione di cui all’art. 1, 
comma 2, sono determinati in modo da garantire la mas-
sima disponibilità di prestazione nei mesi di gennaio e 
febbraio di ogni anno. Per il periodo 1° novembre 2022 
- 31 marzo 2023 i profili indicativi di tutte le imprese di 
stoccaggio sono riportati nell’allegato al presente decreto. 

 2. STOGIT è altresì tenuta a garantire al sistema na-
zionale del gas naturale, in caso di emergenza, una pre-
stazione di punta massima pari a circa 1.523.726 MWh 
corrispondenti a circa 140 milioni di metri cubi standard 
per una durata di tre giorni all’inizio del mese di febbraio 
2023 il cui valore viene successivamente adeguato e co-
municato al Ministero della transizione ecologica - DG 
IS fino al 31 marzo in funzione della effettiva erogazione. 

 3. Le capacità di stoccaggio di cui all’art. 1, comma 5, 
dedotte quelle di cui al comma 10 dello stesso articolo, 
ivi comprese le capacità di cui all’art. 2, sono allocate con 
profilo di utilizzo uniforme della capacità erogativa, pari 
allo spazio allocato suddiviso per centocinquanta giorni, 
come definito nei codici di stoccaggio. 

 4. Le imprese di stoccaggio pubblicano nel proprio sito 
internet lo spazio effettivo e i profili di erogazione per i 
servizi di cui ai commi 1 e 2, indicando, con riferimento 
all’allegato, i volumi giornalieri effettivi massimi eroga-
bili, aggiornandoli tempestivamente durante il periodo di 
erogazione invernale in funzione dello svaso effettivo, 
dell’andamento climatico e dell’eventuale indisponibilità 
degli impianti di stoccaggio.   

  Art. 4.

      Modalità d’asta    

     1. Le modalità di effettuazione delle aste di cui agli ar-
ticoli 1 e 2 sono stabilite dall’autorità, sentito il Ministero 
della transizione ecologica - DG IS per gli aspetti relati-
vi alla sicurezza delle forniture, assicurando la massima 
partecipazione, trasparenza, concorrenza e non discrimi-
nazione, secondo le tempistiche previste dall’art. 1, com-
ma 7, ed in tempo utile per consentire il regolare inizio 
del ciclo di iniezione per l’anno di stoccaggio 1° aprile 
2022 - 31 marzo 2023, prevedendo l’offerta di capacità 
di stoccaggio, ove possibile, anche giornaliera, nonché 
agevolando servizi di rigassificazione integrati con il ser-
vizio di iniezione negli stoccaggi, finalizzati a giungere 
a un livello di stoccaggio più alto possibile, in linea con 
le previsioni di cui all’art. 21 del decreto-legge 1° marzo 
2022, n. 17, anche prevedendo prezzi di riserva intorno 
allo zero.   
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  Art. 5.

      Disposizioni in materia di sicurezza
del sistema nazionale del gas naturale    

     1. Nel corso del periodo di iniezione sono stabilite 
dall’autorità modalità che favoriscano il mantenimento 
del gas negli stoccaggi. 

 2. Nel corso del ciclo di erogazione invernale, le impre-
se di stoccaggio consentono l’effettuazione di iniezioni 
in controflusso, promosse anche attraverso servizi dedi-
cati, per i quali l’autorità stabilisce specifici corrispettivi 
incentivanti. 

 3. Per massimizzare l’ottimale riempimento degli stoc-
caggi nonché abbreviarne i tempi di riempimento, sono 
consentiti profili tecnici di iniezione che prevedano pres-
sioni dinamiche in pozzo anche superiori alla pressione 
statica originaria di giacimento per periodi di tempo pro-
lungati, sempreché la pressione di giacimento al termine 
della fase di iniezione si mantenga entro i limiti di sicu-
rezza stabiliti. 

 4. Il Ministero della transizione ecologica, sulla base 
delle informazioni trasmesse dalle imprese di stoccag-
gio, monitora l’andamento settimanale del ciclo di ri-
empimento degli stoccaggi e il livello di riempimento 
progressivo delle capacità di stoccaggio allocate, ai 
fini dell’eventuale diversificazione dei prodotti di stoc-
caggio e dei servizi offerti, tenuto conto delle caratte-
ristiche tecniche specifiche del sistema nazionale dello 
stoccaggio. 

 5. Le imprese di stoccaggio adottano le necessarie mi-
sure per adeguare i codici di stoccaggio alle disposizioni 
del presente decreto e le trasmettono all’autorità.   

  Art. 6.

      Disposizioni per la chiusura del ciclo
di stoccaggio 2021-2022    

     1. Gli spazi di stoccaggio relativi a eventuali giacenze 
di gas negli stoccaggi al 31 marzo 2022 rimangono asse-
gnati ai rispettivi titolari, secondo condizioni economiche 
stabilite dall’autorità che favoriscano il mantenimento di 
tali giacenze negli stoccaggi. 

 2. I volumi di cui al comma 1 sono comunicati, se-
condo tempistiche adeguate allo svolgimento delle aste, 
secondo modalità e termini definiti dalle società di stoc-
caggio interessate.   

  Art. 7.

      Promozione di volumi di gas aggiuntivi    

     1. L’autorità stabilisce corrispettivi, anche di tipo gior-
naliero, che favoriscano l’importazione di volumi di gas 
aggiuntivi dai punti di entrata della rete nazionale dei 

gasdotti non direttamente interconnessi con reti di Stati 
membri dell’Unione europea, nonché corrispettivi che fa-
voriscano l’importazione di gas naturale liquefatto duran-
te il ciclo di iniezione in stoccaggio, tenendo conto della 
necessità di giungere a un livello di stoccaggio più alto 
possibile, in linea con le previsioni di cui all’art. 21 del 
decreto-legge 1° marzo 2022, n. 17, nonché durante l’an-
no termico 2022 - 2023. 

 2. Al fine di ottimizzare l’utilizzo dei terminali di 
rigassificazione di gas naturale, il gestore della rete 
di trasporto nazionale predispone un servizio di colle-
gamento tramite navi spola di adeguata capacità e di-
mensione finalizzato al collegamento del terminale di 
rigassificazione di Panigaglia con terminali di rigassi-
ficazione ubicati nel Mar Mediterraneo, che effettuino 
il servizio di    reloading   , in particolare con quelli della 
penisola iberica. 

 3. L’autorità stabilisce corrispettivi per il servizio 
di cui al comma 2 che favoriscano l’importazione di 
gas naturale liquefatto durante il ciclo di iniezione in 
stoccaggio, tenendo conto della necessità di giungere 
a un livello di stoccaggio più alto possibile, in linea 
con le previsioni di cui all’art. 21 del decreto-legge 
1° marzo 2022, n. 17, nonché durante l’anno termico 
2022 - 2023.   

  Art. 8.

      Disposizioni finali    

     1. Il presente decreto, avente natura provvedimentale, 
è destinato alle imprese del sistema del gas naturale che 
esercitano l’attività di stoccaggio, di rigassificazione e di 
trasporto di gas naturale. 

 2. Il presente decreto è comunicato alle imprese 
di cui al comma 1 per la sua immediata attuazione e 
all’autorità ai fini dell’adozione dei provvedimenti di 
competenza. 

 3. Il presente decreto è pubblicato nel Bollettino Uffi-
ciale degli idrocarburi e delle georisorse, nel sito internet 
del Ministero della transizione ecologica e nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 14 marzo 2022 

 Il Ministro: CINGOLANI    
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 ALLEGATO    

  

 
Profili erogativi per STOGIT  

Volumi mensili massimi erogabili riferiti alla prima e seconda metà del mese (milioni di metri cubi 
standard) 

 Novembre * Dicembre Gennaio Febbraio Marzo ** TOTALE 

Modulazione 
di punta 
MSm³ 

230 365 688 853 1.040 1.215 882 648 510 329 6.760 

Modulazione 
di punta 
GWh*** 

2.511 3.986 7.513 9.314 11.356 13.267 9.631 7.076 5.569 3.593 73.816 

 
* il volume di novembre è comprensivo dell’eventuale erogazione richiesta per il mese di ottobre 
** il volume di marzo è comprensivo dell’eventuale erogazione richiesta per il mese di aprile 
*** PCS 10,91949 kWh/Sm³ 
 
Volumi giornalieri massimi riferiti alla prima e seconda metà del mese (milioni di metri cubi standard) 

 Novembre * Dicembre Gennaio Febbraio Marzo RIFERIMENTO 
CONTRATTUALE 

Modulazione 
di punta 

MSm³ 

21,9 34,8 45,9 53,3 69,3 75,9 63 46,3 34 20,6 75,9 

Modulazione 
di punta  
GWh** 

239,2 379,6 500,8 582,1 757,1 829,2 687,9 505,4 371,3 224,5 829,2 

 
* Per il mese di novembre il volume giornaliero massimo è ottenuto dividendo il volume mensile massimo per 21 giorni 
** PCS 10,91949 kWh/Sm³ 
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Profili erogativi per Edison Stoccaggio  
Volumi mensili massimi erogabili* (milioni di metri cubi standard) 

 Novembre  Dicembre Gennaio Febbraio Marzo TOTALE 

Modulazione 
di punta 
MSm³** 

588,59 164,8 87,45 841 

Modulazione 
di punta  

GWh 
6.223 1.742 925 8.890 

 

* Tali volumi saranno passibili di modifiche in aumento in caso di mancato/parziale conferimento dei volumi associati al servizio di 
cui all’articolo 1 comma 10 

** PCS 10,57275 kWh/Sm³ 
 
Volumi giornalieri massimi* (milioni di metri cubi standard) 

 Novembre  Dicembre Gennaio Febbraio Marzo TOTALE 

Modulazione 
di punta 
MSm³** 

8,41 5,89 5,05 8,41 

Modulazione 
di punta  

GWh 
88,90 62,23 53,34 88,90 

 

* Tali volumi saranno passibili di modifiche in aumento in caso di mancato/parziale conferimento dei volumi associati al servizio di 
cui all’articolo 1 comma 10 

** PCS 10,57275 kWh/Sm³ 
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Profili erogativi per Ital Gas Storage  

Valori di giacenza minima mensili (milioni di metri cubi standard) associati al servizio di cui 
all’articolo 1 comma 3bis a) 

 Novembre  Dicembre Gennaio Febbraio Marzo 

Modulazione 
di punta 

MSm³ 

164 75 27 4 0 

Modulazione 
di punta  
GWh* 

1.771 810 291 43 0 

 
*PCS 10,8 kWh/Sm³ 
 
Volume giornaliero massimo* (milioni di metri cubi standard) associato al servizio di cui all’articolo 
1 comma 3bis lettera a) 

 1° Novembre  

Modulazione 
di punta 

MSm³ 
3,3 

Modulazione 
di punta  
GWh** 

35,64 

 

* Il volume giornaliero massimo è soggetto alla riduzione in funzione dello svaso effettivo realizzato dagli utenti 

** PCS 10,8 kWh/Sm³ 
 
 
 

Laddove sia disponibile punta di erogazione aggiuntiva, per effetto di mancati utilizzi precedenti o in 
corrispondenza di riduzione volontaria della prestazione futura, questa può essere offerta sotto forma 
di servizi di flessibilità, anche senza spazio associato secondo le modalità approvate dall’Autorità. 
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DATA ASTA SSO

giovedì 10 marzo 2022
venerdì 11 marzo 2022
sabato 12 marzo 2022

domenica 13 marzo 2022
lunedì 14 marzo 2022

martedì 15 marzo 2022
mercoledì 16 marzo 2022 ASTA PLURIENNALE UNIFORME STOGIT

giovedì 17 marzo 2022 ASTA STAGIONALE PUNTA ITAL GAS STORAGE
venerdì 18 marzo 2022 ASTA STAGIONALE PUNTA EDISON STOCCAGGIO
sabato 19 marzo 2022

domenica 20 marzo 2022
lunedì 21 marzo 2022 ASTA STAGIONALE PUNTA STOGIT

martedì 22 marzo 2022 PUNTE COSTANTI EDISON STOCCAGGIO
mercoledì 23 marzo 2022 ASTA STAGIONALE UNIFORME STOGIT

giovedì 24 marzo 2022 FAST CYCLE STOGIT
venerdì 25 marzo 2022 ASTA MENSILE PUNTA EDISON STOCCAGGIO
sabato 26 marzo 2022

domenica 27 marzo 2022
lunedì 28 marzo 2022 ASTA MENSILE PUNTA STOGIT

martedì 29 marzo 2022 ASTA MENSILE PUNTA ITAL GAS STORAGE
mercoledì 30 marzo 2022 ASTA MENSILE UNIFORME STOGIT

giovedì 31 marzo 2022

  22A01959

    MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

  DECRETO  30 dicembre 2021 .

      Disciplina delle modalità di funzionamento del fondo a 
sostegno dell’industria conciaria e la tutela delle filiere nel 
settore conciario.    

     IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto il decreto-legge 25 maggio 2021, n. 73, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 23 luglio 2021, n. 106, 
recante «Misure urgenti connesse all’emergenza da CO-
VID-19, per le imprese, il lavoro, i giovani, la salute e i 
servizi territoriali» e, in particolare, l’art. 8, comma 2  -bis  , 
che istituisce, nello stato di previsione del Ministero dello 
sviluppo economico, un fondo con dotazione di 10 mi-
lioni di euro per l’anno 2021, costituente limite massimo 
di spesa, per sostenere l’industria conciaria, gravemen-
te danneggiata dall’emergenza epidemiologica da CO-
VID-19, e per tutelare le filiere e la programmazione di 
attività di progettazione, di sperimentazione, di ricerca e 
di sviluppo nel settore conciario; 

 Visto il comma 2  -ter   del citato art. 8, che prevede che 
le risorse del predetto fondo sono destinate ai distretti del 
settore conciario presenti nel territorio nazionale ricono-
sciuti da apposite norme regionali, ad esclusione dei sog-

getti già beneficiari del contributo di cui all’art. 1, commi 
157 e 158, della legge 30 dicembre 2020, n. 178; 

 Visto, altresì, il comma 2  -quater   dell’art. 8, che deman-
da a un decreto del Ministro dello sviluppo economico, di 
concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze, da 
adottare entro sessanta giorni dalla data di entrata in vigo-
re della legge di conversione del medesimo decreto-legge 
n. 73 del 2021, la definizione delle modalità di erogazio-
ne delle risorse del fondo di cui ai commi 2  -bis   e 2  -ter  , 
dei criteri per la selezione dei programmi e delle attività 
finanziabili, delle spese ammissibili nonché delle modali-
tà di verifica, di controllo e di rendicontazione delle spese 
sostenute utilizzando le medesime risorse, anche al fine 
del rispetto del limite massimo di spesa; 

 Visti i successivi commi 2  -quinquies   e 2  -sexies   del più 
volte citato art. 8, che prevedono, rispettivamente, che le 
risorse del fondo di cui ai commi 2  -bis   e 2  -ter   sono con-
cesse nel rispetto del Quadro temporaneo per le misure di 
aiuto di Stato a sostegno dell’economia nell’attuale emer-
genza del COVID-19, di cui alla comunicazione C(2020) 
1863    final    della Commissione, del 19 marzo 2020 e che 
all’onere di cui al comma 2  -bis   si provvede mediante cor-
rispondente riduzione del Fondo di cui all’art. 1, com-
ma 200, della legge 23 dicembre 2014, n. 190, come rifi-
nanziato dal medesimo decreto; 

 Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023» e, 
in particolare, l’art. 1, commi 157 e 158, che prevede l’at-
tribuzione all’Unione industriale biellese di un contributo 
di 5 milioni di euro per ciascuno degli anni 2021, 2022 e 
2023, al fine di sostenere l’industria tessile, gravemente 
danneggiata dalla persistente emergenza epidemiologica 
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da COVID-19, a tutela della filiera e per la programma-
zione di attività di progettazione, di sperimentazione, di 
ricerca e sviluppo nel settore tessile, rimettendone l’attua-
zione a un decreto del Ministro dello sviluppo economico; 

 Vista la legge 5 ottobre 1991, n. 317, recante «Inter-
venti per l’innovazione e lo sviluppo delle piccole impre-
se» che, all’art. 36, ha definito i distretti industriali e de-
mandato alle regioni l’individuazione degli stessi, sentite 
le unioni regionali delle camere di commercio, industria, 
artigianato e agricoltura, sulla base degli indirizzi e para-
metri definiti con apposito decreto del Ministro dell’indu-
stria, del commercio e dell’artigianato; 

 Visto il decreto del Ministro dell’industria, del com-
mercio e dell’artigianato 21 aprile 1993, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 118 del 
22 maggio 1993, recante «Determinazione degli indiriz-
zi e dei parametri di riferimento per l’individuazione, da 
parte delle regioni, dei distretti industriali»; 

 Vista la legge 11 maggio 1999, n. 140, recante «Norme 
in materia di attività produttive» e, in particolare l’art. 6, 
commi 8 e 9, recanti modifiche alla precitata disciplina di 
cui alla legge 5 ottobre 1991, n. 317; 

 Vista la legge 23 dicembre 2005, n. 266, recante «Di-
sposizioni per la formazione del bilancio annuale e plu-
riennale dello Stato» e, in particolare, le disposizioni det-
tate dall’art. 1, commi da 366 a 371 in materia di distretti, 
e successive modifiche e integrazioni; 

 Vista la comunicazione della Commissione europea 
del 19 marzo 2020 C(2020) 1863    final    «Quadro tempora-
neo per le misure di aiuto di Stato a sostegno dell’econo-
mia nell’attuale emergenza del COVID-19» e successive 
modificazioni e integrazioni; 

 Visto il decreto-legge 28 ottobre 2020, n. 137, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 18 dicembre 2020, 
n. 176 e, in particolare, l’art. 10  -bis  , che dispone che «I 
contributi e le indennità di qualsiasi natura erogati in via 
eccezionale a seguito dell’emergenza epidemiologica 
da COVID-19 e diversi da quelli esistenti prima della 
medesima emergenza, da chiunque erogati e indipenden-
temente dalle modalità di fruizione e contabilizzazione, 
spettanti ai soggetti esercenti impresa, arte o professione, 
nonché ai lavoratori autonomi, non concorrono alla for-
mazione del reddito imponibile ai fini delle imposte sui 
redditi e del valore della produzione ai fini dell’imposta 
regionale sulle attività produttive (IRAP) e non rilevano 
ai fini del rapporto di cui agli articoli 61 e 109, comma 5, 
del testo unico delle imposte sui redditi, di cui al decre-
to del Presidente della Repubblica 22 dicembre 1986, 
n. 917»; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1407/2013 della Com-
missione del 18 dicembre 2013, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale dell’Unione europea L 352 del 24 dicem-
bre 2013, e successive modifiche e integrazioni, relativo 
all’applicazione degli articoli 107 e 108 del trattato 
sul funzionamento dell’Unione europea agli aiuti «   de 
minimis   »; 

 Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione, del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014, e 
successive modifiche e integrazioni, che dichiara alcune 

categorie di aiuti compatibili con il mercato comune in 
applicazione degli articoli 107 e 108 del trattato sul fun-
zionamento dell’Unione europea; 

 Visto l’art. 52 della legge 24 dicembre 2012, n. 234, 
che prevede, tra l’altro, che, al fine di garantire il rispetto 
dei divieti di cumulo e degli obblighi di trasparenza e di 
pubblicità previsti dalla normativa europea e nazionale in 
materia di aiuti di Stato, i soggetti pubblici o privati che 
concedono ovvero gestiscono i predetti aiuti trasmettono 
le relative informazioni alla banca dati, istituita presso il 
Ministero dello sviluppo economico ai sensi dell’art. 14, 
comma 2, della legge 5 marzo 2001, n. 57, che assume la 
denominazione di «Registro nazionale degli aiuti di Stato»; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico, 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze e 
con il Ministro delle politiche agricole alimentari e forestali 
31 maggio 2017, n. 115, «Regolamento recante la disciplina 
per il funzionamento del Registro nazionale degli aiuti di 
Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 24 dicem-
bre 2012, n. 234 e successive modifiche e integrazioni»; 

 Visto il decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159, 
recante «Codice delle leggi antimafia e delle misure di 
prevenzione, nonché nuove disposizioni in materia di do-
cumentazione antimafia, a norma degli articoli 1 e 2 della 
legge 13 agosto 2010, n. 136»; 

 Vista la legge 11 novembre 2011, n. 180, recante «Nor-
me per la tutela della libertà d’impresa. Statuto delle im-
prese» e, in particolare, l’art. 7, in materia di oneri infor-
mativi gravanti su cittadini e imprese; 

 Vista la legge 4 agosto 2017, n. 124, recante «Legge 
annuale per il mercato e la concorrenza» e, in particolare, 
l’art. 1, commi 125 e seguenti, in materia di trasparenza 
delle erogazioni pubbliche; 

 Visto l’art. 18  -ter   del decreto-legge 30 aprile 2019, 
n. 34, convertito, con modificazioni, dalla legge 28 giu-
gno 2019, n. 58, che istituisce, presso il Ministero dello 
sviluppo economico, la piattaforma telematica denomina-
ta «Incentivi.gov.it»; 

 Visto il decreto legislativo 8 giugno 2001, n. 231, re-
cante «Disciplina della responsabilità amministrativa del-
le persone giuridiche, delle società e delle associazioni 
anche prive di personalità giuridica, a norma dell’art. 11 
della legge 29 settembre 2000, n. 300»; 

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

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123 e 
successive modificazioni e integrazioni, recante «Dispo-
sizioni per la razionalizzazione degli interventi di soste-
gno pubblico alle imprese, a norma dell’art. 4, comma 4, 
lettera   c)  , della legge 15 marzo 1997, n. 59»; 

 Visto l’art. 19, comma 5, del decreto-legge 1° luglio 
2009, n. 78, convertito, con modificazioni dalla legge 
3 agosto 2009, n. 102; 

 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modi-
ficazioni e integrazioni, recante «Nuove norme in mate-
ria di procedimento amministrativo e di diritto di accesso 
ai documenti amministrativi» e successive modifiche e 
integrazioni; 
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 Considerata, pertanto, la necessità di dare attuazione 
a quanto disposto dal comma 2  -quater   dell’art. 8 del de-
creto-legge 25 maggio 2021, n. 73, adottando il presente 
decreto, fermo restando che l’efficacia dell’intervento re-
sta subordinata all’autorizzazione della Commissione eu-
ropea rilasciata in esito alla procedura di notifica ai sensi 
dell’art. 108, paragrafo 3, del Trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Definizioni    

      1. Ai fini del presente decreto, sono adottate le seguenti 
definizioni:  

   a)   «Ministero»: il Ministero dello sviluppo 
economico; 

   b)   «Soggetto gestore»: l’Agenzia nazionale per l’at-
trazione degli investimenti e lo sviluppo d’impresa S.p.a. 
- Invitalia; 

   c)   «industria conciaria»: l’attività manifatturiera con-
sistente nella trasformazione di materie prime costituite 
da pelli grezze o semilavorate e nella produzione di pelli 
conciate e lavorate per diverse destinazioni d’uso, quali, a 
titolo esemplificativo, la calzatura, la pelletteria, gli interni 
d’automobile, l’arredamento, l’abbigliamento, la tipografia; 

   d)   «distretto conciario»: l’insieme di soggetti fa-
centi parte di un distretto riconosciuto a livello regionale 
ai sensi dell’art. 36 della legge 5 ottobre 1991, n. 317 e 
successive modifiche e integrazioni e in conformità con 
la vigente disciplina di riferimento, caratterizzato da una 
elevata concentrazione di imprese operanti nell’industria 
conciaria nonché dalla specializzazione produttiva nella 
lavorazione della pelle; 

   a)   «progetto integrato di distretto»: due o più pro-
getti, ciascuno presentato singolarmente dalle imprese 
proponenti ma in modo tra loro coordinato, per i quali sia 
individuata una prospettiva di collaborazione, in grado di 
generare vantaggi competitivi per le imprese proponenti 
in relazione all’attività oggetto dell’iniziativa, anche se-
condo una logica di filiera; 

   e)   «decreto-legge 25 maggio 2021»: il decreto-legge 
25 maggio 2021, n. 73 recante «Misure urgenti connesse 
all’emergenza da COVID-19, per le imprese, il lavoro, i 
giovani, la salute e i servizi territoriali», convertito, con 
modificazioni, dalla legge 23 luglio 2021, n. 106; 

   f)   «Quadro temporaneo degli aiuti COVID-19»: la 
comunicazione della Commissione europea del 19 marzo 
2020 C(2020) 1863    final    «Quadro temporaneo per le mi-
sure di aiuto di Stato a sostegno dell’economia nell’attua-
le emergenza del COVID-19» e successive modificazioni 
e integrazioni; 

   g)   «regolamento    de minimis   »: il regolamento (UE) 
n. 1407/2013 della Commissione, del 18 dicembre 2013, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea 
L 352 del 24 dicembre 2013, e successive modifiche e 
integrazioni, relativo all’applicazione degli articoli 107 e 
108 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea 
agli aiuti «   de minimis   »; 

   h)   «regolamento di esenzione»: il regolamento (UE) 
n. 651/2014 della Commissione, del 17 giugno 2014, 
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea 
L 187 del 26 giugno 2014, e successive modifiche e inte-
grazioni, che dichiara alcune categorie di aiuti compatibili 
con il mercato interno in applicazione degli articoli 107 e 
108 del Trattato sul funzionamento dell’Unione europea; 

   i)   «microimprese e piccole imprese»: le microimpre-
se e le piccole imprese secondo la classificazione conte-
nuta nell’allegato I al regolamento di esenzione; 

   j)   «ricerca industriale»: la ricerca pianificata o le in-
dagini critiche miranti ad acquisire nuove conoscenze e 
capacità da utilizzare per sviluppare nuovi prodotti, pro-
cessi o servizi o per apportare un notevole miglioramento 
ai prodotti, processi o servizi esistenti. Essa comprende la 
creazione di componenti di sistemi complessi e può inclu-
dere la costruzione di prototipi in ambiente di laboratorio 
o in un ambiente dotato di interfacce di simulazione verso 
sistemi esistenti e la realizzazione di linee pilota, se ciò è 
necessario ai fini della ricerca industriale, in particolare ai 
fini della convalida di tecnologie generiche; 

   k)   «sviluppo sperimentale»: l’acquisizione, la com-
binazione, la strutturazione e l’utilizzo delle conoscenze e 
capacità esistenti di natura scientifica, tecnologica, com-
merciale e di altro tipo allo scopo di sviluppare prodotti, 
processi o servizi nuovi o migliorati. Rientrano in questa 
definizione anche altre attività destinate alla definizione 
concettuale, alla pianificazione e alla documentazione di 
nuovi prodotti, processi o servizi. Rientrano nello svilup-
po sperimentale la costruzione di prototipi, la dimostra-
zione, la realizzazione di prodotti pilota, test e convalida 
di prodotti, processi o servizi nuovi o migliorati, effettuate 
in un ambiente che riproduce le condizioni operative reali 
laddove l’obiettivo primario è l’apporto di ulteriori mi-
glioramenti tecnici a prodotti, processi e servizi che non 
sono sostanzialmente definitivi. Lo sviluppo sperimenta-
le può quindi comprendere lo sviluppo di un prototipo o 
di un prodotto pilota utilizzabile per scopi commerciali 
che è necessariamente il prodotto commerciale finale e 
il cui costo di fabbricazione è troppo elevato per essere 
utilizzato soltanto a fini di dimostrazione e di convali-
da. Lo sviluppo sperimentale non comprende tuttavia le 
modifiche di routine o le modifiche periodiche apportate 
a prodotti, linee di produzione, processi di fabbricazione 
e servizi esistenti e ad altre operazioni in corso, anche 
quando tali modifiche rappresentino miglioramenti.   

  Art. 2.

      Finalità dell’intervento    

     1. Il presente decreto, in attuazione dell’art. 8, com-
ma 2  -quater   del decreto-legge 25 maggio 2021, stabilisce 
le modalità di erogazione delle risorse del fondo istituito 
dal comma 2  -bis   del medesimo articolo per il sostegno 
all’industria conciaria e la tutela della filiera del settore 
conciario, individuando i criteri per la selezione dei pro-
grammi e delle attività finanziabili, le spese ammissibili, 
nonché le modalità di verifica, di controllo e di rendicon-
tazione delle spese, anche al fine del rispetto del limite 
massimo di spesa.   
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  Art. 3.
      Risorse finanziarie disponibili    

     1. Per la concessione delle agevolazioni di cui al pre-
sente decreto sono disponibili le risorse finanziarie stan-
ziate dall’art. 8, comma 2  -bis  , del decreto-legge 25 mag-
gio 2021, pari a euro 10.000.000,00 (diecimilioni/00) 
per l’anno 2021, comprensivi degli oneri per la gestione 
dell’intervento di cui all’art. 4.   

  Art. 4.
      Gestione dell’intervento    

     1. Per gli adempimenti amministrativi e tecnici relativi 
agli interventi di cui al presente decreto, il Ministero si 
avvale dell’Agenzia nazionale per l’attrazione degli inve-
stimenti e lo sviluppo d’impresa S.p.a. - Invitalia ai sen-
si dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 31 marzo 
1998, n. 123 e dell’art. 19, comma 5, del decreto-legge 
1° luglio 2009, n. 78, convertito, con modificazioni dalla 
legge 3 agosto 2009, n. 102. 

 2. Gli oneri connessi alle attività di cui al comma 1, ai 
sensi di quanto previsto dall’art. 3 del decreto legislativo 
n. 123 del 1998, sono posti a carico delle risorse finanzia-
rie di cui all’art. 3, entro il limite massimo del 3% (tre per 
cento) delle medesime risorse. 

 3. Con apposita convenzione tra il Ministero e il sog-
getto gestore, sono regolati i reciproci rapporti connessi 
alle attività previste dal presente decreto, nonché le mo-
dalità per il trasferimento delle risorse finanziarie al sog-
getto gestore.   

  Art. 5.
      Individuazione dei distretti conciari    

     1. In conformità con il requisito del riconoscimento re-
gionale dei distretti conciari di cui all’art. 8, comma 2  -ter  , 
del decreto-legge 25 maggio 2021, al fine di consentire 
l’attuazione del presente decreto, le regioni, entro ses-
santa giorni dalla richiesta del Ministero, comunicano la 
delimitazione dei distretti conciari presenti sul territorio 
di propria competenza, come riconosciuta da norme re-
gionali. La trasmissione dei predetti elementi costituisce 
condizione per l’efficacia del presente decreto nel territo-
rio della regione interpellata.   

  Art. 6.
      Soggetti beneficiari    

     1. Possono beneficiare delle agevolazioni di cui al pre-
sente decreto le imprese facenti parte di un distretto con-
ciario presente nel territorio nazionale operanti nell’indu-
stria conciaria. 

  2. Ai fini dell’accesso alle agevolazioni, le imprese di 
cui al comma 1, alla data di presentazione della domanda, 
devono:  

   a)   essere regolarmente costituite, iscritte e «attive» 
nel Registro delle imprese; 

   b)   avere sede legale o operativa ubicata sul territorio 
nazionale e, comunque, operare nell’ambito territoriale 

e funzionale del distretto conciario di appartenenza, se-
condo quanto previsto nella determinazione regionale di 
riconoscimento del medesimo distretto; 

   c)   non avere beneficiato del contributo di cui 
all’art. 1, commi 157 e 158, della legge 30 dicembre 
2020, n. 178; 

   d)   essere nel pieno e libero esercizio dei propri dirit-
ti, non essere in liquidazione volontaria e non essere sot-
toposte a procedure concorsuali con finalità liquidatorie; 

   e)   non essere già in difficoltà al 31 dicembre 2019, 
come da definizione stabilita dall’art. 2, punto 18, del re-
golamento di esenzione. La predetta condizione non si 
applica alle microimprese e piccole imprese, purché risul-
ti rispettato quanto previsto dalla lettera   d)   e a condizione 
che le imprese interessate non abbiano ricevuto aiuti per 
il salvataggio o aiuti per la ristrutturazione; 

   f)   non rientrare tra i soggetti che hanno ricevuto e, 
successivamente, non rimborsato o depositato in un conto 
bloccato, gli aiuti individuati quali illegali o incompatibili 
dalla Commissione europea; 

   g)   aver restituito somme dovute a seguito di provve-
dimenti di revoca di agevolazioni concesse dal Ministero; 

   h)   essere in regola con le disposizioni vigenti in ma-
teria obblighi contributivi. 

  3. Sono, in ogni caso, escluse dalle agevolazioni di cui 
al presente decreto le imprese che:  

   a)   risultino destinatarie di sanzioni interdittive ai 
sensi dell’art. 9, comma 2, lettera   d)  , del decreto legisla-
tivo 8 giugno 2001, n. 231 e successive modificazioni e 
integrazioni; 

   b)   i cui legali rappresentanti o amministratori siano 
stati condannati, con sentenza definitiva o decreto penale 
di condanna divenuto irrevocabile o sentenza di appli-
cazione della pena su richiesta ai sensi dell’art. 444 del 
codice di procedura penale, per i reati che costituiscono 
motivo di esclusione di un operatore economico dalla 
partecipazione a una procedura di appalto o concessione 
ai sensi della normativa in materia di contratti pubblici 
relativi a lavori, servizi e forniture vigente alla data di 
presentazione della domanda; 

   c)   nei cui confronti sia verificata l’esistenza di una 
causa ostativa ai sensi della disciplina antimafia di cui 
decreto legislativo 6 settembre 2011, n. 159; 

   d)   che si trovino in altre condizioni previste dalla 
legge come causa di incapacità a beneficiare di agevo-
lazioni finanziarie pubbliche o comunque a ciò ostative.   

  Art. 7.
      Progetti ammissibili    

      1. Sono ammissibili alle agevolazioni di cui al presente 
decreto progetti in grado di accrescere la competitività 
delle imprese proponenti e con ricadute positive sul di-
stretto conciario di appartenenza, volti alla realizzazione 
di programmi di investimento dotati di elevato contenuto 
di innovazione e sostenibilità, che possono anche include-
re lo svolgimento di attività di ricerca industriale o svilup-
po sperimentale, purché queste ultime siano strettamente 
connesse e funzionali alle finalità del progetto e comun-
que non preponderanti nell’ambito del complessivo pro-
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gramma di spesa, secondo quanto specificato dall’art. 8, 
comma 2. I predetti progetti, in particolare, devono essere 
diretti alla realizzazione di una delle seguenti finalità:  

   a)    introduzione, nell’attività dell’impresa proponen-
te, di innovazioni di prodotto o processo per la realizza-
zione di almeno uno dei seguenti obiettivi:  

 a.1) ampliamento della gamma dei prodotti e/o 
servizi o loro significativa ridefinizione tecnologica in 
senso innovativo; 

 a.2) introduzione di contenuti e processi digitali; 

   b)   minimizzazione, secondo principi di ecososte-
nibilità ed economia circolare, degli impatti ambientali 
dei processi produttivi, quali progetti per la riduzione 
dell’utilizzo di acqua, di energia e di prodotti chimici, per 
il trattamento dei reflui, per l’abbattimento delle emissio-
ni nell’atmosfera, per il recupero dei rifiuti; 

   c)   creazione o consolidamento di strumenti di condi-
visione e integrazione di attività, conoscenze e competen-
ze relative alla filiera del settore conciario, attraverso la 
creazione di idonee piattaforme e strutture di condivisio-
ne o animazione, in grado di favorire l’innovazione e l’in-
ternazionalizzazione delle imprese del settore conciario. 

 2. I progetti aventi le caratteristiche di cui al comma 1 
possono essere presentati anche nell’ambito di progetti 
integrati di distretto, qualora l’integrazione progettuale 
consenta alle imprese proponenti di realizzare effettivi 
vantaggi competitivi, anche secondo una logica di filie-
ra. Il progetto integrato di distretto deve prevedere più 
progetti coordinati proposti da imprese operanti nell’in-
dustria conciaria. 

  3. Ai fini dell’ammissibilità alle agevolazioni, i proget-
ti di cui al presente articolo devono, in ogni caso:  

   a)   essere realizzati dalle imprese di cui all’art. 6 
presso la sede ubicata in Italia indicata nella domanda di 
agevolazione e comunque nell’ambito territoriale e fun-
zionale del distretto conciario di appartenenza previsto 
nella determinazione regionale di riconoscimento del me-
desimo distretto; 

   b)   prevedere spese ammissibili complessivamente 
non inferiori a euro 50.000,00 (cinquantamila) e non su-
periori a euro 200.000,00 (duecentomila). Nel caso di pre-
sentazione di progetti integrati di distretto diretti alla rea-
lizzazione della finalità di cui alla lettera   c)   del comma 1 
e che prevedono l’integrazione di almeno cinque progetti, 
la soglia massima delle spese ammissibili, limitatamente 
a uno dei progetti inclusi nel progetto integrato di distret-
to, è innalzata a euro 500.000,00 (cinquecentomila); 

   c)   garantire la sostenibilità ambientale degli 
investimenti; 

   d)   essere avviati successivamente alla data di presen-
tazione della domanda di agevolazione di cui all’art. 10 e 
essere ultimati entro diciotto mesi dalla data del provvedi-
mento di concessione delle agevolazioni di cui all’art. 11, 
secondo quanto specificato dal provvedimento di cui 
all’art. 10, comma 2.   

  Art. 8.

      Spese ammissibili    

      1. Sono ammissibili alle agevolazioni di cui al pre-
sente decreto le spese strettamente funzionali alla realiz-
zazione dei progetti di cui all’art. 7, relative ai seguenti 
investimenti:  

   a)   acquisto di macchinari, impianti e attrezza-
ture nuovi di fabbrica, comprese le relative spese di 
installazione; 

   b)   programmi informatici e licenze    software   ; 
   c)   formazione del personale inerente agli aspetti su 

cui è incentrato il progetto a fronte del quale è richiesta 
l’agevolazione. La formazione deve essere acquisita da 
terzi che non hanno relazioni con l’acquirente e alle nor-
mali condizioni di mercato, in misura non superiore al 
10% (dieci per cento) dell’importo del progetto; 

   d)   acquisto di beni immobili e realizzazione di ope-
re murarie e assimilabili, limitatamente ai progetti di cui 
all’art. 7, comma 1, lettera   c)  , nel limite del 30% (trenta 
per cento) delle spese ammissibili complessive. 

  2. In relazione alle attività di ricerca industriale e svi-
luppo sperimentale eventualmente incluse nel progetto di 
cui all’art. 7, sono ammissibili le seguenti ulteriori spese, 
complessivamente nel limite del 30% (trenta per cento) 
dell’importo delle spese ammissibili del progetto:  

   a)   personale dipendente e collaboratori con contratto 
a progetto, con contratto di somministrazione di lavoro, 
ovvero titolare di specifico assegno di ricerca, limitata-
mente a tecnici, ricercatori ed altro personale ausiliario, 
nella misura in cui sono impiegati nelle attività di ricerca 
industriale e sviluppo sperimentale incluse del progetto. 
Sono esclusi i costi del personale con mansioni ammini-
strative, contabili e commerciali; 

   b)   strumenti e attrezzature di nuova fabbricazione, 
nella misura e per il periodo in cui sono utilizzati per le 
attività di ricerca industriale e sviluppo sperimentale; 

   c)   contratti di ricerca «   extra muros   » aventi ad og-
getto il diretto svolgimento da parte di un soggetto com-
missionario di attività ricerca industriale e sviluppo spe-
rimentale tramite una transazione effettuata alle normali 
condizioni di mercato; 

   d)   servizi di consulenza e altri servizi utilizzati per 
l’attività di ricerca industriale e sviluppo sperimentale, 
inclusa l’acquisizione o l’ottenimento in licenza dei ri-
sultati di ricerca, dei brevetti e del    know-how   , tramite una 
transazione effettuata alle normali condizioni di mercato. 

  3. È, altresì, ammissibile alle agevolazioni un importo 
a copertura delle esigenze di capitale circolante, nel limite 
del 20% (venti per cento) delle spese per gli investimenti 
di cui al comma 1 complessivamente ritenute ammissibi-
li. Le esigenze di capitale circolante devono essere giu-
stificate nella proposta progettuale e possono essere uti-
lizzate ai fini del pagamento delle seguenti voci di spesa:  

   a)   materie prime, ivi compresi i beni acquistati sog-
getti ad ulteriori processi di trasformazione, sussidiarie, 
materiali di consumo e merci; 
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   b)   servizi, qualora non riconducibili alle fattispecie 
di cui ai commi 1 e 2, necessari allo svolgimento delle 
attività dell’impresa; 

   c)   godimento di beni di terzi; 
   d)   personale direttamente impiegato nella realizza-

zione dei progetti di investimento. 
  4. Ai fini dell’ammissibilità, le spese di cui ai commi 

1 e 2 devono:  
   a)   essere sostenute successivamente alla data di 

presentazione della domanda di agevolazione di cui 
all’art. 10, comma 2; 

   b)   essere pagate esclusivamente attraverso uno spe-
cifico conto corrente intestato all’impresa beneficiaria 
e con modalità che consentano la piena tracciabilità del 
pagamento e l’immediata riconducibilità dello stesso alla 
relativa fattura o al relativo documento giustificativo di 
spesa (bonifici bancari, SEPA Credit Transfer ovvero ri-
cevute bancarie (RI.BA.). 

  5. Non sono ammissibili alle agevolazioni le spese:  
   a)   relative a beni usati e a mezzi targati; 
   b)   relative ad opere edili di qualsiasi tipo, fatto salvo 

quanto previsto dal comma 1, lettera   d)  ; 
   c)   inerenti a beni la cui installazione e il cui utilizzo 

non è previsto presso la sede operativa prevista per la re-
alizzazione del progetto; 

   d)   sostenute attraverso il sistema della locazione 
finanziaria; 

   e)   ascrivibili a titoli di spesa il cui importo sia infe-
riore a euro 500,00 (cinquecento) al netto di IVA; 

   f)   relative a imposte e tasse. L’imposta sul valore 
aggiunto è ammissibile all’agevolazione solo se la stes-
sa rappresenta per il beneficiario un costo effettivo non 
recuperabile.   

  Art. 9.
      Agevolazioni concedibili    

     1. Le agevolazioni di cui al presente decreto assumono 
la forma del contributo a fondo perduto e sono concesse, 
nei limiti delle risorse di cui all’art. 3, nella misura del 
50 % (cinquanta per cento) delle spese ammissibili di cui 
all’art. 8, ai sensi e nel rispetto dei limiti e delle condizio-
ni previsti dalla Sezione 3.1 del Quadro temporaneo degli 
aiuti COVID-19, ovvero, successivamente al periodo di 
vigenza dello stesso, ai sensi e nel rispetto del regolamen-
to    de minimis   .   

  Art. 10.
      Procedura di accesso    

     1. Le agevolazioni di cui al presente decreto sono con-
cesse sulla base di una procedura valutativa con proce-
dimento a sportello, secondo quanto stabilito all’art. 5, 
comma 3, del decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123 e 
successive modificazioni e integrazioni. 

 2. I termini e le modalità di presentazione delle doman-
de di agevolazione sono definiti con successivo provve-
dimento del direttore generale per gli incentivi alle im-
prese del Ministero, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   

della Repubblica italiana e nel sito internet del Ministero 
(www.mise.gov.it) e del soggetto gestore (www.invitalia.
it). Con il medesimo provvedimento, sono resi disponibili 
gli schemi in base ai quali devono essere presentate le 
domande di agevolazione ed è precisata l’ulteriore docu-
mentazione utile allo svolgimento dell’attività istruttoria 
da parte del soggetto gestore, nonché sono forniti gli ulte-
riori elementi utili a definire la corretta attuazione dell’in-
tervento agevolativo. 

 3. Le domande di agevolazione devono, in ogni caso, 
essere presentate, a partire dalla data fissata con il prov-
vedimento di cui al comma 2, esclusivamente per via te-
lematica, attraverso l’apposita procedura informatica resa 
disponibile sul sito internet del soggetto gestore. 

  4. Le domande di agevolazione, redatte secondo gli 
schemi definiti nel provvedimento di cui al comma 2 e 
complete delle dichiarazioni e della documentazione atte 
a comprovare il possesso dei requisiti di cui all’art. 6, de-
vono essere accompagnate da una proposta progettuale, 
da compilare secondo le modalità e gli schemi definiti nel 
provvedimento di cui al comma 2, che deve contenere tra 
l’altro:  

   a)   profilo dell’impresa richiedente; 

   b)   descrizione dell’iniziativa proposta e delle fina-
lità previste, rispetto alla declinazione di cui all’art. 7, 
attraverso l’individuazione delle linee di attività funzio-
nali al raggiungimento delle predette finalità e, in caso 
di progetto integrato di distretto, delle caratteristiche 
dell’integrazione; 

   c)   descrizione degli elementi necessari a determinar-
ne il costo, la funzionalità e la coerenza delle spese del 
progetto. 

 5. Ciascun soggetto di cui all’art. 6 può presentare una 
sola domanda di agevolazione di cui al presente decreto, 
fatta salva la possibilità di presentazione di una nuova do-
manda di agevolazione, in caso di rigetto dell’istanza in 
esito alla relativa istruttoria. 

 6. Ai sensi dell’art. 2, comma 3, del decreto legislati-
vo 31 marzo 1998, n. 123, le imprese hanno diritto alle 
agevolazioni esclusivamente nei limiti delle disponibilità 
finanziarie. Il Ministero comunica tempestivamente, con 
avviso a firma del direttore generale per gli incentivi alle 
imprese pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana e nel sito internet del Ministero e del sogget-
to gestore, l’avvenuto esaurimento delle risorse finanzia-
rie disponibili. Qualora le risorse residue non consentano 
l’integrale accoglimento delle spese ammissibili previste 
dalla domanda di agevolazione, le agevolazioni possono 
essere concesse in misura parziale rispetto all’ammontare 
delle predette spese. Nel caso in cui si rendano succes-
sivamente disponibili ulteriori risorse finanziarie per la 
concessione delle agevolazioni di cui al presente decre-
to, il Ministero provvede alla riapertura dei termini per la 
presentazione delle domande, dandone pubblicità con le 
medesime modalità.   
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  Art. 11.
      Concessione delle agevolazioni    

     1. Ai fini della concessione del contributo, il soggetto 
gestore, verifica per ciascuna domanda di agevolazione, 
nel rispetto dell’ordine cronologico di presentazione, la 
completezza e la regolarità della stessa nonché il possesso 
dei requisiti e delle condizioni di ammissibilità previsti 
dal presente decreto e, in caso di esito positivo, procede 
all’istruttoria sulla base dei criteri di valutazione di cui 
al comma 2. Le attività istruttorie sono concluse dal sog-
getto gestore entro sessanta giorni dalla data di presenta-
zione della domanda di agevolazione. Qualora, nel corso 
di svolgimento di tale attività, risulti necessario acquisire 
ulteriori informazioni, dati o documenti rispetto a quelli 
presentati dal soggetto proponente ovvero precisazioni e 
chiarimenti in merito alla documentazione già prodotta, 
il soggetto gestore può richiederli al soggetto proponente 
mediante una comunicazione scritta, assegnando un ter-
mine per la loro presentazione. In tali circostanze, i ter-
mini previsti per lo svolgimento delle attività istruttorie 
sono sospesi fino al ricevimento dei predetti chiarimenti 
o delle predette integrazioni. 

  2. Le domande di agevolazione sono valutate sulla base 
dei seguenti criteri:  

   a)   adeguatezza delle competenze tecniche, organiz-
zative e gestionali dell’impresa proponente. A tale criterio 
è attribuito un punteggio da 0 a 20; 

   b)   chiarezza della proposta progettuale. A tale crite-
rio è attribuito un punteggio da 0 a 15; 

   c)   qualità dell’idea progettuale. A tale criterio è attri-
buito un punteggio da 0 a 20; 

   d)   sostenibilità economica-finanziaria del progetto. 
A tale criterio è attribuito un punteggio da 0 a 20; 

   e)   ricadute positive sul distretto conciario di apparte-
nenza. A tale criterio è attribuito un punteggio da 0 a 15; 

   f)   replicabilità delle soluzioni presso imprese del 
medesimo distretto conciario ovvero in altri distretti con-
ciari. A tale criterio è attribuito un punteggio da 0 a 10. 

 3. Con il provvedimento del direttore generale per gli 
incentivi alle imprese di cui all’art. 10, comma 2, possono 
essere indicati sotto-criteri di valutazione rispetto a quelli 
di cui al comma 2. Ai fini dell’ammissione al contributo, 
i progetti valutati devono, comunque, totalizzare un pun-
teggio complessivo, riferito all’applicazione dei criteri di 
cui al comma 2, non inferiore a 50 e un punteggio spe-
cifico riferito a ciascuno dei criteri   c)   e   d)   del medesimo 
comma 2 non inferiore a 10. 

 4. Per le domande di agevolazione per le quali l’attivi-
tà istruttoria si è conclusa con esito positivo, il soggetto 
gestore procede alla registrazione dell’aiuto individuale 
nel Registro nazionale degli aiuti di Stato, ai sensi del 
regolamento di cui al decreto del Ministro dello svilup-
po economico, di concerto con il Ministro dell’economia 
e delle finanze e con il Ministro delle politiche agrico-
le alimentari e forestali 31 maggio 2017, n. 115, e, ove 
nulla osti, adotta il provvedimento di concessione delle 
agevolazioni. Il medesimo provvedimento riporta il costo 
del progetto ammesso alle agevolazioni, l’importo delle 
agevolazioni concesse, gli obblighi in capo all’impresa 

beneficiaria ai fini del mantenimento delle medesime, ivi 
compreso l’obbligo di consentire i controlli e le verifiche 
di pertinenza del soggetto gestore, nonché le cause di re-
voca dei benefici. 

 5. Per le domande che hanno ottenuto un punteggio 
inferiore al minimo previsto al comma 3 o ritenute co-
munque non ammissibili per insussistenza dei requisiti 
soggettivi e oggettivi previsti dal presente decreto, il sog-
getto gestore comunica i motivi ostativi all’accoglimento 
della domanda ai sensi dell’art. 10  -bis   della legge 7 ago-
sto 1990, n. 241 e successive modificazioni e integrazioni.   

  Art. 12.

      Erogazione delle agevolazioni    

     1. Le agevolazioni sono erogate dal soggetto gestore 
in non più di due quote, a seguito della presentazione di 
apposite richieste da parte delle imprese beneficiarie in 
relazione a spese effettivamente sostenute per la realizza-
zione del progetto. L’impresa beneficiaria può richiedere 
l’erogazione della prima quota, pari al 50% (cinquanta 
per cento) delle agevolazioni concesse, successivamen-
te al sostenimento di spese di cui all’art. 8, comma 1 e 
2, anche non quietanzate, per un importo pari almeno 
al 50% (cinquanta per cento) di quelle ammesse alle 
agevolazioni. 

 2. Contestualmente alla richiesta di erogazione di cui 
al comma 1, l’impresa beneficiaria richiede, altresì, la 
proporzionale erogazione delle agevolazioni commisu-
rate alle esigenze di capitale circolante di cui all’art. 8, 
comma 3, riconosciute come ammissibili. 

 3. L’erogazione del saldo può essere richiesta dall’im-
presa beneficiaria entro novanta giorni dalla data di ul-
timazione del progetto di cui all’art. 7, comma 3, lettera 
  d)  , successivamente all’integrale sostenimento delle spe-
se per la realizzazione del progetto. A tal fine, l’impresa 
beneficiaria trasmette al soggetto gestore, nell’ambito 
della predetta richiesta di erogazione a saldo, anche una 
relazione tecnica finale concernente l’ultimazione del 
progetto. 

 4. Il soggetto gestore, entro sessanta giorni dalla ri-
cezione delle richieste di cui al comma 1 e 3, verificata 
la completezza e la regolarità della documentazione tra-
smessa nonché il rispetto delle condizioni di erogabilità 
previste dalle disposizioni vigenti, procede all’erogazio-
ne delle agevolazioni spettanti sul conto corrente indicato 
dall’impresa beneficiaria nella richiesta di erogazione. 

 5. Con il provvedimento di cui all’art. 10, comma 2, 
sono definite le modalità di presentazione delle doman-
de di erogazione e la documentazione da produrre ai fini 
dell’erogazione e sono fornite le necessarie specificazio-
ni per la determinazione e la rendicontazione delle spese 
ammissibili.   

  Art. 13.

      Cumulo delle agevolazioni    

     1. Le agevolazioni di cui al presente decreto possono 
essere cumulate con altri aiuti di Stato, anche «   de mini-
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mis   », nei limiti previsti dalla disciplina europea in mate-
ria di aiuti di Stato di riferimento.   

  Art. 14.
      Obblighi a carico dei soggetti beneficiari    

      1. Le imprese beneficiarie dell’agevolazione sono te-
nute a:  

   a)   consentire e favorire, in ogni fase del procedimen-
to, lo svolgimento di tutti i controlli, ispezioni e monito-
raggi disposti dal Ministero o dal soggetto gestore; 

   b)   ultimare il progetto entro il termine di cui all’art. 7, 
comma 3, lettera   d)  ; 

   c)   corrispondere a tutte le richieste di informazioni, 
dati e rapporti tecnici periodici disposte dal Ministero; 

   d)   custodire la documentazione amministrativa e 
contabile relativa alle spese rendicontate, nel rispetto del-
le norme nazionali di riferimento; 

   e)   adempiere agli obblighi di pubblicazione delle age-
volazioni ricevute, ai sensi di quanto previsto dall’art. 1, 
comma 125 e seguenti, della legge 4 agosto 2017, n. 124 
e successive modifiche e integrazioni. Ai predetti fini, le 
imprese beneficiarie sono tenute a rilasciare la dichia-
razione prevista dall’art. 1, comma 125  -quinquies   della 
predetta legge n. 124 del 2017 nella nota integrativa del 
bilancio oppure, ove non tenuti alla redazione della nota 
integrativa, sul proprio sito internet o, in mancanza, sul 
portale digitale delle associazioni di categoria di appar-
tenenza. L’inosservanza di tale obbligo comporta l’appli-
cazione delle sanzioni previste dalla predetta disciplina.   

  Art. 15.
      Variazioni    

     1. Eventuali variazioni dell’impresa beneficiaria con-
seguenti a operazioni societarie o a cessioni a qualsiasi 
titolo dell’attività, nonché variazioni relative agli obietti-
vi complessivi, alla tempistica di realizzazione o alla lo-
calizzazione dei progetti, devono essere tempestivamen-
te comunicate al soggetto gestore affinché proceda alle 
opportune verifiche, valutazioni e adempimenti, anche al 
fine della verifica della permanenza dei requisiti soggetti-
vi e delle condizioni di ammissibilità dell’iniziativa age-
volata. La comunicazione deve essere accompagnata da 
un’argomentata relazione illustrativa. Nel caso in cui le 
verifiche e valutazioni si concludano con esito negativo, 
il soggetto gestore procede alla revoca delle agevolazioni. 

 1. Fermo restando il rispetto degli obiettivi connessi 
alla realizzazione del progetto, le variazioni rispetto alla 
domanda di agevolazione che riguardano l’ammontare 
complessivo delle spese sostenute, nonché l’importo ren-
dicontato per specifiche categorie di spesa, non devono 
essere preventivamente comunicate al soggetto gestore e 
sono valutate in fase di erogazione finale del contributo.   

  Art. 16.
      Controlli    

     1. Il soggetto gestore può effettuare controlli in qual-
siasi fase del procedimento amministrativo mediante 

ispezioni in loco al fine di verificare l’effettiva acqui-
sizione dei beni oggetto di agevolazione ed il rispetto 
degli obblighi connessi all’ammissione, all’erogazione 
e al mantenimento delle agevolazioni. Nel caso di esi-
to negativo dei controlli, il soggetto gestore procede 
alla revoca delle agevolazioni. Il soggetto gestore può 
effettuare accertamenti d’ufficio, anche attraverso la 
consultazione diretta e telematica degli archivi e dei 
pubblici registri utili alla verifica degli stati, delle qua-
lità e dei fatti riguardanti le dichiarazioni sostitutive 
presentate dalle imprese beneficiarie durante il pro-
cedimento amministrativo disciplinato dal presente 
provvedimento.   

  Art. 17.
      Revoca delle agevolazioni    

      1. Il soggetto gestore dispone, in relazione alla natura 
e all’entità dell’inadempimento da parte dell’impresa be-
neficiaria, la revoca totale o parziale delle agevolazioni 
concesse nei seguenti casi:  

   a)   verifica dell’assenza o della perdita di uno o più 
requisiti di ammissibilità, ovvero di documentazione in-
completa o irregolare, per fatti imputabili all’impresa be-
neficiaria e non sanabili; 

   b)   false dichiarazioni rese e sottoscritte dall’impresa 
beneficiaria; 

   c)   mancato rispetto dei limiti di cumulo delle agevo-
lazioni di cui all’art. 13; 

   d)   mancato adempimento degli obblighi di cui 
all’art. 14; 

   e)   apertura di una procedura di liquidazione vo-
lontaria o di altre procedure concorsuali con finalità 
liquidatorie; 

   f)   alienazione o destinazione ad usi diversi da quelli 
previsti nel progetto di cui all’art. 7 ammesso all’agevola-
zione delle immobilizzazioni materiali o immateriali og-
getto dell’agevolazione, prima che siano decorsi tre anni 
successivi alla data di erogazione dell’ultima quota delle 
agevolazioni; 

   g)   cessazione o delocalizzazione dell’attività eco-
nomica agevolata al di fuori del territorio nazionale 
o comunque dell’ambito territoriale e funzionale del 
distretto conciario di appartenenza, nei tre anni suc-
cessivi alla data di erogazione dell’ultima quota delle 
agevolazioni; 

   h)   sussistenza di una causa di divieto in relazione 
alla normativa antimafia ai sensi del decreto legisla-
tivo 6 settembre 2011, n. 159 e successive modifiche e 
integrazioni; 

   i)   variazioni ai sensi dell’art. 15 valutate dal sog-
getto gestore come non compatibili con il mantenimento 
delle agevolazioni; 

   j)   negli altri casi di revoca, totale o parziale, previsti 
dal provvedimento di concessione di cui all’art. 11, com-
ma 4, nonché in relazione alle condizioni e agli obblighi 
a carico dell’impresa beneficiaria ovvero derivanti da 
specifiche norme settoriali, anche appartenenti all’ordi-
namento europeo. 
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 2. In caso di revoca totale, l’impresa beneficiaria non 
ha diritto all’eventuale quota residua ancora da erogare e 
deve restituire il beneficio già erogato, maggiorato degli 
interessi di legge e, ove ne ricorrano i presupposti, del-
le sanzioni amministrative pecuniarie di cui all’art. 9 del 
decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 123 e successive 
modificazioni e integrazioni. In caso di revoca parziale, 
il soggetto gestore procede alla rideterminazione dell’im-
porto delle agevolazioni spettanti e i maggiori importi di 
cui l’impresa beneficiaria abbia eventualmente goduto 
sono detratti dall’eventuale erogazione successiva ovvero 
sono recuperati.   

  Art. 18.

      Disposizioni finali    

     1. Con il provvedimento di cui all’art. 10, comma 2, è 
pubblicato l’elenco degli oneri informativi per le imprese 
previsti dal presente decreto, ai sensi dell’art. 7, commi 1 
e 2, della legge 11 novembre 2011, n. 180. 

 2. La misura di sostegno disciplinata dal presente de-
creto è pubblicata sulla piattaforma telematica denomina-
ta «Incentivi.gov.it», ai sensi dell’art. 18  -ter   del decreto-
legge 30 aprile 2019, n. 34 

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

 Roma, 30 dicembre 2021 

  Il Ministro
dello sviluppo economico

     GIORGETTI   
 Il Ministro dell’economia

e delle finanze
   FRANCO    

  Registrato alla Corte dei conti il 1° marzo 2022
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economico, del 
Ministero politiche agricole alimentari e forestali e del turismo, n. 166

  22A01921  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  10 marzo 2022 .

      Attività di rimborso alle regioni, per il ripiano dello sfon-
damento del tetto di spesa tramite     pay-back    , del medicinale 
per uso umano «Oralair».     (Determina n. DG/108/2022).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
recante «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per 
la correzione dell’andamento dei conti pubblici», converti-
to, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326, 
che ha istituito l’Agenzia italiana del farmaco e, in partico-
lare, il comma 33, che dispone la negoziazione del prezzo 
per i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e produttori; 

 Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica 
e dell’economia e delle finanze, recante norme sull’organiz-
zazione e il funzionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, 
emanato a norma dell’art. 48, comma 13, sopra citato, come 
modificato dal decreto n. 53 del Ministero della salute di 
concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione e la 
semplificazione e dell’economia e delle finanze del 29 marzo 
2012; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale 
dell’Agenzia (comunicazione in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giugno 
2016) (in appresso «Regolamento»); 

 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 con 
decorrenza dal 2 marzo 2020; 

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernenti i medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 185 del 24 luglio 2020; 

 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 «Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF», pubblicata nel 
Supplemento ordinario alla   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana, Serie generale, n. 259 del 4 novembre 
2004 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernen-
te «Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal 
Servizio sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, 
comma 5, lettera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
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n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 

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

 Vista la determina AIFA n. 1125/2018 del 13 luglio 
2018, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 176 del 31 luglio 2018, con l’in-
dicazione del tetto di spesa per il medicinale «ORALAIR»; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Pay-back    

     Ai fini della procedura di rimborso tramite meccanismo di 
   pay-back   , in applicazione dell’accordo negoziale vigente per 
il medicinale ORALAIR, in relazione al periodo da marzo 
2020 a febbraio 2021, l’azienda Stallergenes dovrà provvede-
re al pagamento del valore indicato alle distinte Regioni come 
riportato nell’Allegato alla presente determina (pari a euro 
634.201,08), di cui costituisce parte integrante e sostanziale.   

  Art. 2.

      Modalità di versamento    

     I versamenti degli importi dovuti alle singole Regioni 
devono essere effettuati in un’unica    tranche    entro trenta 
giorni successivi alla pubblicazione della presente deter-
mina nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 I versamenti dovranno essere effettuati utilizzando i rife-
rimenti indicati nelle «Modalità di versamento del    pay-back     
1,83% - alle Regioni», specificando comunque nella causale:  

 «DET. DG 108/2022._ tetto di spesa _
ORALAIR._.PERIODO._ Marzo 2020 - Febbraio 2021».   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 10 marzo 2022 

 Il direttore generale: MAGRINI   

  ALLEGATO    

  

Ammontare 

PIEMONTE € 67.458,24

VALLE D'AOSTA € 455,86

LOMBARDIA € 184.527,48

PA BOLZANO € 29.329,09

PA TRENTO € 4.979,15

VENETO € 79.498,12

FRIULI VENEZIA GIULIA € 1.822,66

LIGURIA € 3.501,77

EMILIA ROMAGNA € 66.365,93

TOSCANA € 17.386,82

UMBRIA € 8.495,73

MARCHE € 11.754,19

LAZIO € 33.604,20

ABRUZZO € 19.221,37

MOLISE € 2.383,30

CAMPANIA € 9.287,01

PUGLIA € 36.592,13

BASILICATA € 13.623,47

CALABRIA € 30.035,85

SICILIA € 13.878,70

SARDEGNA € 0,00

ITALIA € 634.201,08

Specialità medicinale: ORALAIR

Ditta:  STALLERGENES

  22A01776

    DETERMINA  17 marzo 2022 .

      Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 8 no-
vembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano «Elzonris», 
approvato con procedura centralizzata.     (Determina n. 26/2022).    

     IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 
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 Visto l’art. 48 del decreto legislativo 30 settembre 
2003, n. 269, convertito nella legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che istituisce l’Agenzia italiana del farmaco; 

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17 , comma 10 del 
decreto legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 

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

 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; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

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

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

 Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 

 Vista la determina STDG n. 973 del 18 agosto 2021 
di conferimento alla dottoressa Adriana Ammassari della 
delega, ai sensi dell’art. 16, comma 1, lett.   d)   del decreto 
legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lette-
ra   e)   del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’ado-
zione dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole ai sensi della determinazione n. 960/2021. 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
26 febbraio 2021 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° gennaio 2021 
al 31 gennaio 2021 e riporta l’insieme dei nuovi farmaci 
e nuove confezioni registrate; 

 Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del 
rischio del 1° marzo 2022 (protocollo MGR/24172-
01/03/2022-AIFA UMGR-P), con la quale è stato auto-
rizzato l’aggiornamento del materiale educazionale del 
prodotto medicinale «Elzonris» (tagraxofusp); 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifico 
(CTS) di AIFA in data 17, 18 e 19 marzo 2021; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

  La confezione del seguente medicinale per uso umano 
di nuova autorizzazione, corredata di numero di A.I.C. e 
classificazione ai fini della fornitura:  

 ELZONRIS 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, è collocata in appo-
sita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

 Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA 
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo    ex   
  factory   , il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale. 

 Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
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presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5  -
ter  , del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 

 La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  . 

 Roma, 17 marzo 2022 

 Il dirigente: AMMASSARI   
  

  ALLEGATO    

     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli Allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 

 Farmaco di nuova registrazione 
 «Elzonris» 
 Codice ATC - Principio attivo: L01XX67 - Tagraxofusp 
 Titolare: Stemline Therapeutics BV 
 Cod. Procedura EMEA/H/C/005031/0000 
 GUUE 26/02/2021 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala-
zione delle reazioni avverse. 

  Indicazioni terapeutiche  

 «Elzonris» è indicato in monoterapia per il trattamento di prima 
linea di pazienti adulti con neoplasia a cellule dendritiche plasmacitoidi 
blastiche (BPDCN) (vedere paragrafo 5.1). 

  Modo di somministrazione  

 «Elzonris» deve essere somministrato sotto la supervisione di un 
medico esperto nell’uso di agenti antitumorali. Dovrebbero essere di-
sponibili adeguate attrezzature per la rianimazione. 

 «Elzonris» è per uso endovenoso. 
 La dose preparata di «Elzonris» diluita deve essere somministrata 

tramite una pompa a siringa per infusione nell’arco di 15 minuti. Il tem-
po totale di infusione deve essere verificato utilizzando una pompa per 
infusione a siringa per erogare l’intera dose e la soluzione per iniezione 
di cloruro di sodio 9 mg/mL (0,9%) entro 15 minuti. 

 «Elzonris» non deve essere somministrato come infusione endove-
nosa rapida o bolo. Deve essere somministrato attraverso una fleboclisi 
endovenosa dedicata e non deve essere miscelato con altri medicinali 
(vedere paragrafo 6.2). 

 Prima dell’infusione, l’accesso venoso deve essere stabilito e man-
tenuto con una soluzione per iniezione di cloruro di sodio 9 mg/mL 
(0,9%). 

 Per le istruzioni sulla preparazione e la somministrazione del me-
dicinale, vedere paragrafo 6.6. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/20/1504/001 AIC: 049327012 /E In base 32: 1H1BX4 

 1 MG / ML - CONCENTRATO PER SOLUZIONE PER IN-
FUSIONE - USO ENDOVENOSO - FLACONE (VETRO) 1 ML - 1 
FLACONE 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 
 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 

sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’art. 107 quater, paragrafo 7, della direttiva 
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agen-
zia europea dei medicinali. 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi 
all’autorizzazione. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale  

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio 
 Prima del lancio di «Elzonris» in ogni Stato membro, il titolare 

dell’autorizzazione all’immissione in commercio (AIC) deve con-
cordare con l’autorità nazionale competente il contenuto e il formato 
del programma educazionale, compresi i mezzi di comunicazione, 
le modalità di distribuzione e qualsiasi altro aspetto del programma. 

 Il programma educazionale è rivolto ai professionisti del settore 
sanitario per migliorare la loro consapevolezza dei primi segni e sin-
tomi di specifiche reazioni avverse associate alla sindrome da perdita 
capillare (CLS). 

  Il titolare dell’AIC provvede affinché in ogni Stato membro in cui 
«Elzonris» è commercializzato, tutti i professionisti sanitari che si pre-
vede utilizzino «Elzonris» ricevano il seguente pacchetto formativo:  

 Guida per i professionisti sanitari 
 Scheda di allerta per il paziente 
  Guida per i professionisti sanitari:  

 descrizione della CLS che può manifestarsi con «Elzonris» 
 prima di iniziare la terapia con «Elzonris»,verificare la fun-

zione cardiaca e la sieroalbumina 
 durante il trattamento, monitorare sieroalbumina, aumento di 

peso, nuova insorgenza o peggioramento dell’edema, compreso edema 
polmonare, e ipotensione, compresa instabilità emodinamica 

 informare il paziente del rischio di CLS e di come riconoscere 
i sintomi della CLS 

 fornire ai pazienti la Scheda di allerta per il paziente 
  Scheda di allerta per il paziente:  

 indicazione che il trattamento con «Elzonris» può aumentare 
il rischio potenziale di CLS 

 segni o sintomi di CLS 
 i pazienti che riscontrano o sospettano CLS devono contattare 

immediatamente il medico proscrittore 
 informazioni di contatto del medico prescrittore di 

««Elzonris»» 
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  Obbligo specifico di completare le attività post autorizzative per 
l’autorizzazione all’immissione in commercio rilasciata in 
circostanze eccezionali  

  La presente autorizzazione all’immissione in commercio è rila-
sciata in circostanze eccezionali; pertanto ai sensi dell’art. 14, paragra-
fo 8, del regolamento 726/2004/CE e successive modifiche, il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve completare, en-
tro la tempistica stabilita, le seguenti attività:  

 Descrizione   Tempistica  

 Per poter raccogliere ulteriori dati sulla 
sicurezza e l’efficacia di ELZONRIS, il tito-
lare dell’A.I.C. deve presentare i risultati di 
uno studio basato su un registro in pazienti 
con neoplasia e cellule dendritiche plasma-
citoidi (BPDCN) in base a un protocollo 
concordato.  

 Rapporti da 
presentare 
nell’am-
bito della 
rivalutazione 

   

 Descrizione   Tempistica 
    Annuale  

   
 Regime di fornitura: Medicinale soggetto a prescrizione medica li-

mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad essso assimilabile (OSP).   

  22A01916

    DETERMINA  17 marzo 2022 .

      Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano «Li-
xiana», approvato con procedura centralizzata.     (Determina 
n. 25/2022).    

     IL DIRIGENTE
   DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE  

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e delle finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, re-
cante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma del comma 13 
dell’art. 48 sopra citato, così come modificato dal decreto 
n. 53 del Ministro della salute, di concerto con i Ministri 
per la pubblica amministrazione e la semplificazione e 
dell’economia e delle finanze del 29 marzo 2012, recante: 
«Modifica al regolamento e funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 

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

 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; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot-
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re-
golamento (CEE) n. 1768/1992, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pubbli-
cato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attua-
zione della direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, 
relativa ad un codice comunitario concernente i medicinali 
per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 

 Visto 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 febbra-
io 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del decreto 
20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute, di 
concerto con il Ministro della funzione pubblica ed il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 Visto il decreto 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 determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa Adria-
na Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non generale 
dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata triennale; 

 Vista la determina STDG n. 973 del 18 agosto 2021, di 
conferimento alla dott.ssa Adriana Ammassari della de-
lega, ai sensi dell’art. 16, comma 1, lettera   d)   del decreto 
legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera 
  e)   del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’adozio-
ne dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012, per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole ai sensi della determina n. 960/2021; 
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 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
28 febbraio 2022, che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° gennaio 2021 
al 31 dicembre 2021 e riporta l’insieme dei nuovi farmaci 
e nuove confezioni registrate; 

 Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del 
rischio del 5 agosto 2021 (protocollo MGR/096558-
05/08/2021-AIFA-AIFA_UMGR-P), con la quale è stato 
autorizzato l’aggiornamento del materiale educazionale 
del prodotto medicinale «Lixiana» (edoxaban); 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione consultiva tecnico-
scientifica (CTS) di AIFA in data 10, 11 e 12 gennaio 
2022; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

  Le nuove confezioni del seguente medicinale per uso 
umano di nuova autorizzazione, corredate di numero di 
A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura:  

 LIXIANA 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte integrante 
del presente provvedimento, sono collocate in apposita 
sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 della leg-
ge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe C(nn), 
dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

 Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA 
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo    ex 
factory   , il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale. 

 Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5  -
ter  , del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non 
potrà essere ulteriormente commercializzato. 

 La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 17 marzo 2022 

 Il dirigente: AMMASSARI   
  

  ALLEGATO    
     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C(nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-

da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 

  Nuove confezioni  
 LIXIANA. 
 Codice ATC - Principio attivo: B01AF03 edoxaban. 
 Titolare: Daiichi Sankyo Europe GmbH. 
 Cod. procedura: EMEA/H/C/002629/WS1895/0029/G. 
 GUUE: 28 febbraio 2022. 

  Indicazioni terapeutiche  
 «Lixiana» è indicato nella prevenzione dell’   ictus    e dell’embolia 

sistemica nei pazienti adulti affetti da fibrillazione atriale non valvolare 
(FANV), con uno o più fattori di rischio, quali insufficienza cardiaca 
congestizia, ipertensione, età ≥ 75 anni, diabete mellito, precedente    ic-
tus    o attacco ischemico transitorio (TIA). 

 «Lixiana» è indicato nel trattamento della trombosi venosa pro-
fonda (TVP) e dell’embolia polmonare (EP) e per la prevenzione delle 
recidive di TVP ed EP negli adulti (vedere paragrafo 4.4 per i pazienti 
con EP emodinamicamente instabili). 

  Modo di somministrazione  
 Per uso orale. 
 Edoxaban può essere assunto con o senza cibo (vedere paragrafo 

5.2). 
 Per i pazienti che non sono in grado di ingerire le compresse intere, 

le compresse di «Lixiana» possono essere frantumate e miscelate con 
acqua o purea di mele e somministrate immediatamente per via orale 
(vedere paragrafo 5.2). 

 In alternativa, le compresse di «Lixiana» possono essere frantuma-
te e sospese in una piccola quantità di acqua e somministrate immediata-
mente attraverso un sondino gastrico, che successivamente deve essere 
lavato con acqua (vedere paragrafo 5.2). Le compresse di «Lixiana» 
frantumate sono stabili in acqua e purea di mele per un massimo di 
quattro ore. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/15/993/029 - A.I.C.: 044315291/E in base 32: 1B8DNV - 

30 mg - compressa rivestita con film - uso orale - flacone (HDPE) - 90 
compresse; 

 EU/1/15/993/030 - A.I.C.: 044315303/E in base 32: 1B8DP7 - 
60 mg - compressa rivestita con film - uso orale - flacone (HDPE) - 90 
compresse. 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 
 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 

sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agen-
zia europea dei medicinali. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale  

 Piano di gestione del rischio (RMP) 
 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 

effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 
 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 

particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio 
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 Prima del lancio di «Lixiana» in ogni Stato membro, il titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve concordare con 
l’autorità nazionale competente il contenuto e il formato del programma 
educazionale, inclusi mezzi di comunicazione, modalità di distribuzione 
e qualsiasi altro aspetto pertinente. 

 Il programma educazionale ha lo scopo di mitigare il rischio di 
sanguinamento o emorragia grave nei pazienti trattati con «Lixiana», 
informando il medico prescrittore e fornendo indicazioni sull’opportu-
na selezione dei pazienti, sulla posologia corretta e sulla gestione del 
rischio. 

 Il programma mira inoltra ad assicurare che gli operatori sanitari 
che intendono prescrivere «Lixiana» siano a conoscenza della scheda di 
allerta per il/la paziente e che tale scheda sia consegnata ed esaminata 
insieme a tutti i pazienti trattati con «Lixiana». 

  Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio dovrà 
assicurare che, in ogni Stato membro in cui «Lixiana» è in commercio, 
tutti gli operatori sanitari destinati a utilizzare «Lixiana» ricevano il ma-
teriale educazionale seguente:  

 riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP); 
 guida del medico prescrittore per gli operatori sanitari; 
 scheda di allerta per il/la paziente. 

  La guida del medico prescrittore per gli operatori sanitari dovrà 
contenere gli elementi essenziali seguenti:  

 informazioni inerenti al rischio di sanguinamento; 
 dettagli della popolazione potenzialmente a più elevato rischio 

di sanguinamento; 
 controindicazioni; 
 raccomandazioni per l’aggiustamento della dose nelle popola-

zioni a rischio, inclusi i pazienti con compromissione renale o epati-
ca, basso peso corporeo e co-somministrazione di alcuni inibitori della 
P-gp; 

 indicazioni sul passaggio da o ad altra terapia; 
 indicazioni riguardo a intervento chirurgico o procedura invasi-

va e interruzione temporanea del trattamento; 
 gestione di situazioni di sovradosaggio ed emorragia; 
 uso di    test    della coagulazione e relativa interpretazione; 
  necessità di fornire a tutti i pazienti una scheda di allerta per il/la 

paziente e consulenza in merito a:  
 segni o sintomi di sanguinamento e quando rivolgersi a un 

operatore sanitario; 
 importanza dell’adesione al trattamento; 
 necessità di portare sempre con sé la scheda di allerta per il/

la paziente; 
 necessità di informare gli operatori sanitari dell’assunzione 

di «Lixiana», nel caso in cui i pazienti debbano sottoporsi a intervento 
chirurgico o procedura invasiva. 

  La scheda di allerta per il/la paziente deve contenere i seguenti 
messaggi per la sicurezza essenziali:  

 segni o sintomi di sanguinamento e quando chiedere aiuto; 
 importanza dell’adesione al trattamento; 
 necessità di portare sempre con sé la scheda di allerta per il/la 

paziente; 
 necessità di informare gli operatori sanitari dell’assunzione di 

«Lixiana», nel caso in cui i pazienti debbano sottoporsi a intervento 
chirurgico o procedura invasiva. 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o 
di specialisti - cardiologo, internista, neurologo, geriatra, ematologi che 
lavorano nei centri di trombosi e emostasi (RRL).   

  22A01917

    DETERMINA  17 marzo 2022 .

      Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano «Ci-
binqo», approvato con procedura centralizzata.     (Determina 
n. 24/2022).    

     IL DIRIGENTE
   DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE  

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

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni con particolare riferimento all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)  ; 

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra 
citato, così come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica 
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e 
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17 , comma 10 del 
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111; 

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

 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; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del 
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 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 modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» ed, in particolare, l’art. 12, comma 5; 
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 Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 

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

 Vista la determina del direttore generale del 12 agosto 
2021, n. 960, con la quale è stato conferito alla dott.ssa 
Adriana Ammassari l’incarico dirigenziale di livello non 
generale dell’Ufficio procedure centralizzate, di durata 
triennale; 

 Vista la determina STDG n. 973 del 18 agosto 2021 di 
conferimento alla dott.ssa Adriana Ammassari della de-
lega, ai sensi dell’art. 16, comma 1, lettera   d)   del decreto 
legislativo n. 165 del 2001 e dell’art. 10, comma 2, lettera 
  e)   del decreto ministeriale n. 245/2004 citati, all’adozio-
ne dei provvedimenti di classificazione dei medicinali 
per uso umano, approvati con procedura centralizzata ai 
sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge n. 158 del 
13 settembre 2012 per il periodo di durata dell’incarico 
conferitole ai sensi della determina n. 960/2021. 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
31 gennaio 2022 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° dicembre 
2021 al 31 dicembre 2021 e riporta l’insieme dei nuovi 
farmaci e nuove confezioni registrate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica 
(CTS) di AIFA in data 8, 9, 10 e 11 febbraio 2022; 

 Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del ri-
schio del 10 marzo 2022 (protocollo MGR/0029123-
10/03/2022-AIFA-AIFA_UMGR-P), con la quale è stato 
autorizzato l’aggiornamento del materiale educazionale 
del prodotto medicinale «CIBINQO» (abrocitinib); 

  Determina:  

  Le confezioni del seguente medicinale per uso umano 
di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C. e 
classificazione ai fini della fornitura:  

 CIBINQO; 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-

grante del presente provvedimento, sono collocate in ap-
posita sezione della classe di cui all’art. 12, comma 5 del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata Classe C 
(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità. 

 Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle 
condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro 
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA 
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo    ex 
factory   , il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale. 

 Per i medicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012, 
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata 
presentazione della domanda di classificazione in fascia 
di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5  -
ter  , del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge 
189/2012, con la conseguenza che il medicinale non potrà 
essere ulteriormente commercializzato. 

 La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in   Gazzetta Ufficiale  . 

 Roma, 17 marzo 2022 

 Il dirigente: AMMASSARI   
  

  ALLEGATO    

     Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 5 della legge 
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata Classe C (nn)) dedicata ai 
farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more della 
presentazione da parte dell’azienda interessata di un’eventuale doman-
da di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli Allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 

 CIBINQO 
 Codice ATC - Principio attivo: D11AH Abrocitinib. 
 Titolare: PFIZER EUROPE MA EEIG. 
 Cod. Procedura EMEA/H/C/005452/0000. 
 GUUE 31 gennaio 2021. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala-
zione delle reazioni avverse. 

  Indicazioni terapeutiche  

 «Cibinqo» è indicato per il trattamento della dermatite atopica da 
moderata a grave negli adulti candidati alla terapia sistemica. 

  Modo di somministrazione  

 Il trattamento deve essere iniziato e seguito da un operatore sani-
tario esperto nella diagnosi e nel trattamento della dermatite atopica. 

 Questo medicinale deve essere assunto per via orale una volta al 
giorno indipendentemente dai pasti circa alla stessa ora ogni giorno. 

 Nei pazienti che manifestano nausea, l’assunzione di compresse 
con il cibo può ridurre il senso di nausea. 

 Le compresse devono essere deglutite intere con acqua e non devo-
no essere divise, frantumate o masticate poiché questi metodi non sono 
stati studiati nelle sperimentazioni cliniche. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/21/1593/001 - A.I.C.: 049826011 /E in base 32: 1HJL6V - 

50 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Flacone (HDPE) - 14 
compresse; 
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 EU/1/21/1593/002 - A.I.C.: 049826023 /E in base 32: 1HJL77 - 
50 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Flacone (HDPE) - 30 
compresse; 

 EU/1/21/1593/003 - A.I.C.: 049826035 /E in base 32: 1HJL7M 
- 50 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (PVDC/
alluminio) - 14 (7 x 2) compresse; 

 EU/1/21/1593/004 - A.I.C.: 049826047 /E in base 32: 1HJL7Z 
- 50 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (PVDC/
alluminio) - 28 (7 x 4) compresse; 

 EU/1/21/1593/005 - A.I.C.: 049826050 /E in base 32: 1HJL82 
- 50 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (PVDC/
alluminio) - 91 (7 x 13) compresse; 

 EU/1/21/1593/006 - A.I.C.: 049826062 /E in base 32: 1HJL8G 
- 100 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Flacone (HDPE) 
- 14 compresse; 

 EU/1/21/1593/007 - A.I.C.: 049826074 /E in base 32: 1HJL8U 
- 100 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Flacone (HDPE) 
- 30 compresse; 

 EU/1/21/1593/008 - A.I.C.: 049826086 /E in base 32: 01HJL6 
- 100 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (PVDC/
alluminio) - 14 (7 x 2) compresse; 

 EU/1/21/1593/009 - A.I.C.: 049826098 /E in base 32: 01HJLL 
- 100 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (PVDC/
alluminio) - 28 (7 x 4) compresse; 

 EU/1/21/1593/010 - A.I.C.: 049826100 /E in base 32: 01HJLN 
- 100 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (PVDC/
alluminio) - 91 (7 x 13) compresse; 

 EU/1/21/1593/011 - A.I.C.: 049826112 /E in base 32: 1HJLB0 
- 200 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Flacone (HDPE) 
- 14 compresse; 

 EU/1/21/1593/012 - A.I.C.: 049826124 /E in base 32: 1HJLBD 
- 200 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Flacone (HDPE) 
- 30 compresse; 

 EU/1/21/1593/013 - A.I.C.: 049826136 /E in base 32: 1HJLBS 
- 200 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (PVDC/
alluminio) - 14 (7 x 2) compresse; 

 EU/1/21/1593/014 - A.I.C.: 049826148 /E in base 32: 1HJLC4 
- 200 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (PVDC/
alluminio) - 28 (7 x 4) compresse; 

 EU/1/21/1593/015 - A.I.C.: 049826151 /E in base 32: 1HJLC7 
- 200 mg - compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (PVDC/
alluminio) - 91 (7 x 13) compresse; 

  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 

 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale 
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea 
(elenco EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 
2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito    web    dell’Agen-
zia europea dei medicinali. 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
presentare il primo PSUR per questo medicinale entro sei mesi succes-
sivi all’autorizzazione. 

  Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed efficace 
del medicinale  

 Piano di gestione del rischio (RMP) 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
effettuare le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e dettaglia-
te nel RMP approvato e presentato nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP. 

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  
 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 

 ogni volta che il sistema di gestione del rischio è modificato, in 
particolare a seguito del ricevimento di nuove informazioni che possono 
portare a un cambiamento significativo del profilo beneficio/rischio o a 
seguito del raggiungimento di un importante obiettivo (di farmacovigi-
lanza o di minimizzazione del rischio). 

 Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio 

 Prima del lancio di «abrocitinib» in ciascuno Stato membro, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione 

 in commercio deve concordare il contenuto e il formato del pro-
gramma educazionale, compresi i mezzi di comunicazione, le modalità 
di distribuzione e qualsiasi altro aspetto del programma, con l’Autorità 
nazionale competente. 

 Il programma educazionale ha lo scopo di aumentare la consape-
volezza in merito ai problemi di sicurezza del prodotto, tra cui infezio-
ni (compresi    herpes zoster    e infezioni gravi e opportunistiche), eventi 
trombotici compresa embolia polmonare, tumori maligni, eventi cardio-
vascolari avversi maggiori (MACE) e tossicità embriofetale a seguito di 
esposizione in utero. 

  Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
garantire che in ciascuno Stato membro in cui «abrocitinib» è commer-
cializzato, tutti gli operatori sanitari e i pazienti/assistenti che devono 
prescrivere, dispensare o utilizzare «abrocitinib» abbiano accesso/di-
spongano del seguente pacchetto didattico:  

  Il materiale educazionale per il medico contiene:  
  riassunto delle caratteristiche del prodotto;  
  foglio illustrativo;  
  opuscolo per il medico prescrittore;  
  scheda paziente (SP).  

  L’opuscolo per il medico prescrittore contiene i seguenti elementi 
chiave:  

 indicazione per gli operatori sanitari di informare i pazienti 
dell’importanza della SP; 

 rischio di infezioni (tra cui    herpes zoster    e infezioni gravi e 
opportunistiche); 

  indicazione di non usare «Cibinqo» in pazienti con infezioni 
sistemiche gravi attive;  

  indicazione relativa al rischio di infezioni nel corso del tratta-
mento con «Cibinqo»;  

  dettagli sulle modalità di riduzione del rischio di infezione 
con misure cliniche specifiche (quali parametri di laboratorio devono 
essere utilizzati per iniziare la terapia con «Cibinqo»,      screening      per la 
tubercolosi,      screening      per l’epatite B e l’epatite C, vaccinazione dei pa-
zienti secondo le linee guida locali e interruzione temporanea di «Cibin-
qo» se un’infezione non risponde alla terapia standard fino a risoluzione 
dell’infezione);  

  indicazione relativa al fatto che l’uso dei vaccini vivi attenuati 
deve essere evitato nel corso o immediatamente prima del trattamento, 
con esempi di vaccini vivi attenuati;  

 rischio di eventi trombotici tra cui embolia polmonare; 
  indicazione relativa al rischio di eventi trombotici, inclusa 

l’embolia polmonare, nel corso del trattamento con «Cibinqo»;  
  esempi dei fattori di rischio che possono esporre un paziente 

a un rischio più elevato di eventi trombotici, inclusa l’embolia pol-
monare, e ai quali è necessario prestare attenzione durante l’uso di 
«Cibinqo»;  

  indicazione relativa alla risposta in caso di insorgenza di ca-
ratteristiche cliniche di eventi trombotici, inclusa l’embolia polmonare, 
tra cui la necessità di interrompere l’impiego di «Cibinqo», di una valu-
tazione tempestiva e un trattamento appropriato per gli eventi tromboti-
ci, inclusa l’embolia polmonare.  

  Rischio potenziale di tumori maligni:  
  indicazione relativa all’osservazione negli studi con «Cibin-

qo» di tumori maligni, inclusi i tumori cutanei non-melanoma;  
  dettagli sulle modalità di riduzione del rischio potenziale con 

misure cliniche specifiche (che i rischi e i benefici del trattamento con 
«Cibinqo» devono essere considerati prima di iniziare la terapia con 
«Cibinqo» in pazienti con un tumore maligno noto o nel valutare di con-
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tinuare la terapia con «Cibinqo» in pazienti che sviluppano un tumore 
maligno e che si consiglia un esame periodico della pelle per i pazienti 
ad aumentato rischio di cancro della cute).  

  MACE:  

  indicazione in merito al fatto che i lipidi devono essere moni-
torati prima dell’inizio, dopo 4 settimane di terapia e successivamente 
secondo le linee guida cliniche. I lipidi devono essere gestiti secondo le 
linee guida cliniche;  

  tossicità embriofetale a seguito di esposizione in utero;  

  indicazione relativa all’assenza o alla limitazione di dati 
sull’impiego di «Cibinqo» in donne in gravidanza;  

  dettagli sulle modalità di riduzione del rischio di esposizione 
in gravidanza per le donne in età fertile in base a quanto segue: «Cibin-
qo» è controindicato in gravidanza; alle donne in età fertile deve essere 
raccomandato di utilizzare un metodo contraccettivo efficace sia nel 
corso del trattamento sia per il mese successivo all’interruzione della 
somministrazione orale di «Cibinqo» e deve essere raccomandato loro 
di informare immediatamente il proprio medico in caso di gravidanza 
presunta o confermata;  

  Il pacchetto informativo per il paziente deve contenere:  

  foglio illustrativo;  

  scheda paziente.  

  La scheda paziente contiene i seguenti messaggi chiave:  

  recapiti del medico prescrittore di «Cibinqo»;  

  indicazione in merito al fatto che il paziente deve portare la SP 
in qualsiasi momento e condividerla con gli operatori sanitari che lo 
assistono (ad es. medici non prescrittori di «Cibinqo», operatori sanitari 
del pronto soccorso, ecc.);  

   descrizione dei segni/sintomi di infezioni di cui il paziente deve 
essere consapevole, in modo da poter rivolgersi al proprio operatore 
sanitario di riferimento:   

 indicazione per informare i pazienti e i loro operatori sanitari 
sul rischio associato ai vaccini vivi quando somministrati immediata-
mente prima e durante la terapia con «Cibinqo», con esempi di vaccini 
vivi; 

 descrizione dei segni/sintomi di trombosi tra cui embolia pol-
monare, di cui il paziente deve essere consapevole, in modo da poter 
rivolgersi immediatamente a un operatore sanitario; 

  descrizione dei rischi mirati, affinché il paziente e gli operatori 
sanitari che lo assistono ne siano consapevoli, tra cui:  

 la necessità di monitoraggio in laboratorio, anche per il cole-
sterolo alto; 

 un promemoria dell’uso della contraccezione, della controin-
dicazione di «Cibinqo» in gravidanza e di informare gli operatori sani-
tari di riferimento di un’eventuale gravidanza durante l’assunzione di 
«Cibinqo». 

 Regime di fornitura: Medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti-dermatologo (RNRL).   

  22A01918

    COMITATO INTERMINISTERIALE 
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

  DELIBERA  22 dicembre 2021 .

      Fondo sviluppo e coesione 2014-2020 e 2021-2027 - As-
segnazione risorse per interventi COVID-19 (FSC 2014-
2020) e anticipazioni alle regioni e province autonome 
per interventi di immediato avvio dei lavori o di comple-
tamento di interventi in corso (FSC 2021-2027).     (Delibera 
n. 79/2021).    

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

E LO SVILUPPO SOSTENIBILE 

 Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, recan-
te «Misure urgenti in materia di stabilizzazione finan-
ziaria e di competitività economica», convertito, con 
modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, e, 
in particolare, l’art. 7, commi 26 e 27, che attribuisce 
al Presidente del Consiglio dei ministri, o al Ministro 
delegato, le funzioni in materia di politiche di coesione 
di cui all’ art. 24, comma 1, lettera   c)  , del decreto le-
gislativo 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 FSC, e sia finalizzato a 
dare unità programmatica e finanziaria all’insieme degli 
interventi aggiuntivi a finanziamento nazionale rivolti 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-
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 
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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, il quale, ferme restando 
le vigenti disposizioni sull’utilizzo del FSC, detta ulterio-
ri disposizioni per l’utilizzo delle risorse assegnate per il 
periodo di programmazione 2014-2020; 

  Considerato che la dotazione complessiva del FSC per 
il periodo di programmazione 2014-2020, pari a 68.810,00 
milioni di euro, risulta determinata come segue:  

 un importo pari a 43.848,00 milioni di euro, inizial-
mente iscritto in bilancio quale quota dell’80 per cento 
della dotazione di 54.810,00 milioni di euro individua-
ta dall’art. 1, comma 6, della legge 27 dicembre 2013, 
n. 147, recante «Disposizioni per la formazione del bi-
lancio annuale e pluriennale dello Stato (legge di stabilità 
2014)»; 

 un importo pari a 10.962,00 milioni di euro, stanzia-
to per gli anni 2020 e successivi dalla legge 11 dicembre 
2016, n. 232, recante «Bilancio di previsione dello Stato 
per l’anno finanziario 2017 e bilancio pluriennale per il 
triennio 2017-2019», quale rimanente quota del 20 per 
cento inizialmente non iscritta in bilancio; 

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

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

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

 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 ed, in particolare, l’art. 44, comma 1, se-
condo cui: «Al fine di migliorare il coordinamento unita-
rio e la qualità degli investimenti finanziati con le risorse 
nazionali destinate alle politiche di coesione dei cicli di 
programmazione 2000/2006, 2007/2013 e 2014/2020, 
nonché di accelerarne la spesa, per ciascuna amministra-
zione centrale, regione o città metropolitana titolare di ri-
sorse 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 pro-

grammatori variamente denominati e tenendo conto degli 
interventi ivi inclusi, l’Agenzia per la coesione territo-
riale procede, sentite le amministrazioni interessate, ad 
una riclassificazione di tali strumenti al fine di sottopor-
re all’approvazione del CIPE, su proposta del Ministro 
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 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 sviluppo e 
coesione, di cui al citato art. 44 del decreto-legge n. 34 del 
2019, a decorrere dal 1° febbraio 2020 e per gli anni 2020 
e 2021, le risorse FSC 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 ammini-
strazioni nazionali, regionali o locali operano nell’ambito 
dei Programmi operativi dei Fondi strutturali e di investi-
mento europei, di seguito 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 riprogrammazioni 
di risorse FSC già assegnate, la relativa proposta è appro-
vata 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 pro-
grammazione 2014-2020; 

 Visto il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, recante 
«Misure urgenti per la semplificazione e l’innovazio-
ne digitale», convertito, con modificazioni, dalla legge 
11 settembre 2020, n. 120 e, in particolare, l’art. 41, 
comma 1, che ha modificato l’art. 11, commi 2  -bis  , 
2  -ter  , 2  -quater   e 2  -quinquies  , della legge 16 gennaio 
2003, n. 3, in materia di Codice unico di progetto degli 
investimenti pubblici (CUP), stabilendo al comma 2  -
bis   che «gli atti amministrativi anche di natura regola-
mentare adottati dalle amministrazioni di cui all’art. 1, 
comma 2, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, 
che dispongono il finanziamento pubblico o autorizza-
no l’esecuzione di progetti di investimento pubblico, 
sono nulli in assenza dei corrispondenti codici di cui al 
comma 1 che costituiscono elemento essenziale dell’at-
to stesso»; 

 Vista la delibera CIPE 26 novembre 2020, n. 63, recan-
te «Attuazione dell’art. 11, commi 2  -bis  , 2  -ter  , 2  -quater   
e 2  -quinquies  , della legge 16 gennaio 2003, n. 3, come 
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modificato dall’art. 41, comma 1, del decreto-legge 16 lu-
glio 2020, n. 76, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 11 settembre 2020, n. 120»; 

 Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178 recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023», 
e in particolare l’art. 1, comma 177, il quale dispone una 
prima assegnazione di dotazione aggiuntiva a favore del 
FSC per il periodo di programmazione 2021-2027, nella 
misura di 50.000 milioni di euro, e l’art. 1, comma 178, 
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, con la seguente articolazio-
ne annuale: 4.000 milioni di euro per l’anno 2021, 5.000 
milioni di euro annui dal 2022 al 2029 e 6.000 milioni di 
euro per l’anno 2030; 

  Visto, in particolare, l’art. 1, comma 178, della cita-
ta legge n. 178 del 2020, il quale prevede le seguenti 
disposizioni:  

 lettera   a)  , che la dotazione finanziaria del FSC sia 
impiegata per obiettivi strategici relativi ad aree temati-
che per la convergenza e la coesione economica, sociale 
e territoriale, sulla base delle missioni previste nel «Piano 
Sud 2030» nonché in coerenza con gli obiettivi e le stra-
tegie definiti per la programmazione 2021-2027 dei Fon-
di strutturali e di investimento europei, e con le politiche 
settoriali, di investimento e di riforma previste nel Piano 
nazionale per la ripresa e la resilienza (PNRR), secondo 
princìpi di complementarità e addizionalità delle risorse; 

 lettera   b)  , che il Ministro per il Sud e la coesione 
territoriale, in collaborazione con le amministrazioni in-
teressate, sentita la Conferenza permanente per i rapporti 
tra lo Stato, le regioni e le Province autonome di Trento 
e di Bolzano, individui le aree tematiche e gli obiettivi 
strategici per ciascuna area e li comunichi alle competenti 
Commissioni parlamentari, e che il CIPESS, con propria 
deliberazione, su proposta del Ministro per il Sud e la co-
esione territoriale, ripartisca tra le diverse aree tematiche 
la dotazione finanziaria del FSC iscritta nel bilancio, non-
ché provveda ad eventuali variazioni della ripartizione 
della citata dotazione, su proposta della Cabina di regia; 

 lettera   c)  , che gli interventi del FSC 2021-2027 sia-
no attuati nell’ambito di «Piani di sviluppo e coesione» 
attribuiti alla titolarità delle amministrazioni centrali, re-
gionali, delle città metropolitane e di altre amministrazio-
ni pubbliche individuate con deliberazione del CIPESS su 
proposta del Ministro per il Sud e la coesione territoriale; 

 lettera   d)  , che «nelle more della definizione dei Piani 
di sviluppo e coesione per il periodo di programmazione 
2021-2027, il Ministro per il Sud e la coesione territoriale 
può sottoporre all’approvazione del CIPE l’assegnazione 
di risorse del Fondo per lo sviluppo e la coesione per la 
realizzazione di interventi di immediato avvio dei lavori, 
nel limite degli stanziamenti iscritti in bilancio. Tali in-
terventi confluiscono nei Piani di sviluppo e coesione, in 
coerenza con le aree tematiche cui afferiscono»; 

 lettera   f)  , che il Ministro per il Sud e la coesione ter-
ritoriale coordini l’attuazione dei Piani di sviluppo e coe-
sione di cui alle lettere   c)   e   d)   e individui i casi, nei quali 
per gli interventi infrastrutturali di notevole complessità 
o per interventi di sviluppo integrati relativi a particolari 
ambiti territoriali, si debba procedere alla sottoscrizione 
del contratto istituzionale di sviluppo ai sensi e per gli ef-
fetti di cui all’art. 6, commi 1, 2 e 3, del citato decreto le-
gislativo n. 88 del 2011, e all’art. 9  -bis   del decreto-legge 
21 giugno 2013, n. 69, recante «Disposizioni urgenti per 
il rilancio dell’economia», convertito, con modificazioni, 
dalla legge 9 agosto 2013, n. 98; 

 Vista la delibera CIPE 27 luglio 2021, n. 49, recante 
«Fondo sviluppo e coesione 2014-2020 - Assegnazione 
risorse per interventi connessi all’emergenza COVID-19 
e finanziamento per il recupero aree a verde nell’ambito 
del contratto istituzionale di sviluppo per l’area di Taran-
to» con la quale, a valere sulle risorse FSC 2014-2020, 
è stata disposta l’assegnazione dell’importo complessivo 
di 576,62 milioni di euro, di cui 570,62 milioni di euro 
in favore delle Regioni Abruzzo, Basilicata, Campania, 
Puglia e Sardegna, per il finanziamento di interventi con-
nessi all’emergenza COVID-19; 

 Visto il decreto-legge 6 novembre 2021, n. 152, recante 
«Disposizioni urgenti per l’attuazione del Piano nazionale 
di ripresa e resilienza (PNRR) e per la prevenzione delle 
infiltrazioni mafiose», attualmente in fase di conversione 
in legge, il cui art. 23 ha modificato l’art. 1, comma 178, 
lettera   d)  , della citata legge n. 178 del 2020 inserendo dopo 
le parole «di immediato avvio dei lavori» le seguenti «o il 
completamento di interventi in corso, così come risultanti 
dai sistemi informativi del Dipartimento della Ragioneria 
generale dello Stato, fermi restando i requisiti di addiziona-
lità e di ammissibilità della spesa a decorrere dal 1° gennaio 
2021»; 

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 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 
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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. 2273-P del 20 di-
cembre 2021, e l’allegata proposta di delibera per il CI-
PESS predisposta dal competente Dipartimento per le 
politiche di coesione della Presidenza del Consiglio dei 
ministri, successivamente modificata con nota del Dipar-
timento per le politiche di coesione, prot. n. 9544-P del 
21 dicembre 2021, con la quale viene proposta l’assegna-
zione dell’importo complessivo di 2.606,81 milioni di 
euro, di cui 45,01 milioni di euro nell’ambito delle attuali 
disponibilità FSC 2014-2020 — che presentano la neces-
saria capienza — e 2.561,80 milioni di euro nell’ambito 
delle disponibilità FSC 2021-2027 in favore di regioni e 
province autonome, come sinteticamente indicato nell’al-
legato 1 alla presente delibera; 

 Tenuto conto che l’assegnazione proposta trae ori-
gine, per quanto attiene alla quota di risorse del FSC 
2021-2027, dall’art. 1, comma 178, lettera   d)   , della ci-
tata legge n. 178 del 2020, e, per quanto attiene alla 
quota di risorse del FSC 2014-2020 in favore delle sole 
Regioni Calabria e Sicilia, dal finanziamento di inter-
venti legati all’emergenza COVID-19 — assegnazioni 
già disposte per le altre regioni con la citata delibera 
CIPESS n. 49 del 2021 — come di seguito indicato e 
come riportato in dettaglio nell’allegato 2 alla presente 
delibera:  

 Calabria 44,38 milioni di euro; 
 Sicilia 0,63 milioni di euro; 

  Tenuto conto altresì che, come riportato nella citata 
proposta di delibera per il CIPESS, l’istruttoria delle sin-
gole proposte di assegnazione finanziaria è stata svolta 
dall’Agenzia per la coesione territoriale, la quale ha pro-
ceduto a selezionare gli interventi precisandone, in accor-
do con i principi previsti dal citato art. 1, comma 178, 
della legge n. 178 del 2020, i criteri di valutazione, e in 
particolare:  

 per le opere pubbliche: progetti dotati almeno di pro-
gettazione definitiva; 

 per gli interventi di acquisizione di beni e servizi: 
assenza del livello di progettazione (nell’assunzione che 
l’unico livello possibile corrisponda alla progettazione 
esecutiva); 

 per gli aiuti: proposte per le quali l’amministrazione 
sia in grado di pubblicare un bando entro tre mesi dall’as-
segnazione delle risorse; 
 prevedendo che tutti i progetti, salvo gli aiuti, devono es-
sere dotati di CUP ed i relativi dati inseriti nei sistemi 
informativi del sistema di monitoraggio opere pubbliche 
della Banca dati delle amministrazioni pubbliche (BDAP-
MOP) e nella Banca dati unitaria (BDU) della Ragioneria 
generale dello Stato; specificando che gli interventi non 
devono già godere di finanziamenti a valere su esistenti 
risorse nazionali o europee per la coesione, salvo che i 

finanziamenti non si configurino come assegnazioni ag-
giuntive rispetto ad eventuali finanziamenti già presenti 
a carico della politica di coesione e che nel caso di so-
stituzione di coperture finanziarie esistenti, l’amministra-
zione beneficiaria dovrà espressamente impegnarsi, pena 
la revoca delle assegnazioni, entro tre mesi dalla data di 
pubblicazione della delibera di assegnazione, a fornire il 
CUP dei nuovi interventi aggiuntivi, a garanzia del prin-
cipio di addizionalità; 

  Rilevato che l’Agenzia per la coesione territoriale, a 
seguito dell’istruttoria sulle singole proposte di assegna-
zione finanziaria, è giunta a concordare formalmente, con 
ogni singolo ente, una lista definitiva di 1.181 interventi 
considerati effettivamente ammissibili a finanziamento 
riportati negli allegati 2 e 3 alla presente delibera, di cui 
160 presentano sulla base delle informazioni allo stato 
disponibili situazioni di sostituzione di fonti finanziarie 
preesistenti per un importo di circa 338,34 milioni di 
euro, la cui ripartizione per categoria d’intervento è arti-
colata come segue:  

 lavori: numero interventi 1.090; contributo FSC 
1.601.959.842,92; 

 aiuti: numero interventi 33; contributo FSC 
377.111.412,08; 

 servizi e forniture: numero interventi 58; contributo 
FSC 627.737.267,00; 

 totale complessivo: numero interventi 1.181; contri-
buto FSC 2.606.808.522,00; 

 Rilevato, inoltre, che per quanto riguarda le Regioni 
Calabria e Sicilia, gli importi proposti includono ri-
spettivamente 44,38 e 0,63 milioni di euro di assegna-
zioni a valere sulle risorse residue della programma-
zione FSC 2014-2020 da destinare al finanziamento di 
azioni di contrasto all’emergenza COVID-19 ai sensi 
dell’art. 241 del citato decreto-legge n. 34 del 2020; 

 Tenuto conto che in data 17 dicembre 2021 la Cabina di 
regia, istituita con decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 25 febbraio 2016 per lo svolgimento delle funzioni 
di programmazione del FSC 2014-2020, previste dalla ci-
tata legge n. 190 del 2014, all’art. 1, comma 703, lettera   c)  , 
nonché per le funzioni di programmazione del FSC 2021-
2027 previste dalla citata legge n. 178 del 2020, all’art. 1, 
comma 178, lettera   d)  , si è espressa favorevolmente; 

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

  Delibera:  

 1. Assegnazione di risorse FSC 2014-2020 e 2021-2027. 
 1.1. Per le finalità indicate in premessa e in applicazio-

ne dell’art. 1, comma 178, lettera   d)  , sesto periodo, del-
la citata legge n. 178 del 2020, è disposta l’assegnazione 
dell’importo complessivo di 2.606,81 milioni di euro, di 
cui 45,01 milioni di euro nell’ambito delle attuali disponi-
bilità FSC 2014-2020 e 2.561,80 milioni di euro nell’am-
bito delle disponibilità FSC 2021-2027 in favore di regio-
ni e province autonome, così come indicato sinteticamente 
nella tabella costituente l’allegato 1 alla presente delibera. 

  Per le Regioni Calabria e Sicilia la quota parte dell’as-
segnazione costituita da risorse FSC 2014-2020, come 
riportato — con specifica indicazione degli interventi — 
nell’allegato 2 alla presente delibera, è la seguente:  

 Calabria 44,38 milioni di euro; 
 Sicilia 0,63 milioni di euro. 

 Gli interventi ammessi a finanziamento a valere sulle 
risorse FSC 2021-2027 sono riportati in dettaglio nell’al-
legato 3 alla presente delibera con specifica indicazione 
del CUP, del titolo dell’intervento e dell’importo ammes-
so a finanziamento. 

  1.2. L’assegnazione è a valere sulle attuali disponibilità 
del FSC 2014-2020 e del FSC 2021-2027, secondo il se-
guente profilo finanziario annuale:  

  

Annualità FSC programmazione 

2014 – 2020 

FSC programmazione 

2021 - 2027 

Totale 

2020 (residui) 45,01 - 45,01 

2021 - - - 

2022 - 1.000,00 1.000,00 

2023 - 100,00 100,00 

2024 - 800,00 800,00 

2025 - 653,00 653,00 

2026 - 8,80 8,80 

2027 - - - 

Totale 45,01 2.561,80 2.606,81 

  

 Tale profilo finanziario costituisce limite annuale com-
patibilmente con le disponibilità di cassa per i trasferi-
menti dal FSC all’amministrazione competente. 

 1.3. Dell’assegnazione disposta dalla presente delibera si 
tiene conto nel calcolo complessivo del rispetto del criterio 
normativo di riparto percentuale dell’80 per cento al Mezzo-
giorno e del 20 per cento al Centro-Nord in relazione alla dota-
zione complessiva del FSC 2014-2020 e del FSC 2021-2027. 

 1.4. Le risorse FSC 2014-2020 confluiranno nella 
specifica sezione speciale dei Piani di sviluppo e coe-
sione (PSC) dei singoli enti assegnatari. Le risorse FSC 
2021-2027, ai sensi dell’art. 1, comma 178, lettera   d)  , 
della citata legge n. 178 del 2020, confluiranno nei PSC 
2021-2027 degli enti assegnatari in coerenza con le aree 
tematiche cui afferiscono. 

 1.5. L’Agenzia per la coesione territoriale, procederà, 
congiuntamente agli enti assegnatari, alla verifica, da 
concludersi entro tre mesi dalla pubblicazione della pre-
sente delibera, degli interventi delle categorie «Aiuti» e 
«Servizi e forniture» in merito all’effettivo contenuto de-
gli stessi e, eventualmente, della loro inclusione nell’am-
bito di programmi di investimento di carattere strategico, 
al fine di assicurarne la coerenza con la natura di conto 
capitale del Fondo sviluppo e coesione. Il trasferimento 
delle risorse assegnate ai predetti interventi è subordinato 
all’esito positivo di tale verifica congiunta. L’eventuale 
esito negativo della medesima verifica costituisce motivo 
di revoca automatica dell’assegnazione. 

 1.6. Nel caso di sostituzione di coperture finanziarie 
esistenti, la comunicazione del CUP dei nuovi interventi 
aggiuntivi entro tre mesi dalla data di pubblicazione della 
delibera di assegnazione, a garanzia del principio di ad-
dizionalità, costituirà condizione ai fini del trasferimento 
delle risorse, nonché, in caso di mancata comunicazione, 
motivo di revoca automatica dell’assegnazione. Entro i 
successivi tre mesi l’Agenzia per la coesione territoria-
le riferirà al CIPESS sull’adempimento di cui al perio-
do precedente e sugli esiti istruttori delle proposte di 
sostituzione. 

 1.7. Entro il 30 giugno 2022, su proposta del Mini-
stro per il Sud e la coesione territoriale di concerto con 
il Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato, 
con delibera CIPESS verranno definiti i criteri per la ve-
rifica sui sistemi informativi dell’effettivo avanzamento 
procedurale degli interventi finanziati con le risorse della 
programmazione FSC 2021-2027 della presente delibera 
al fine di stabilire le condizioni per la revoca automatica 
delle assegnazioni. 

 1.8. Nell’ipotesi in cui le risorse FSC siano utilizzate 
per il finanziamento di interventi riportati a rendiconta-
zione sui programmi cofinanziati dai Fondi europei, le 
stesse dovranno rientrare nella disponibilità programma-
toria del Piano sviluppo e coesione di riferimento, una 
volta ottenuto il rimborso. 

 2. Attuazione e monitoraggio degli interventi. 

 2.1. Gli interventi di cui alla presente delibera sono 
soggetti alle regole di    governance    e alle modalità di at-
tuazione e monitoraggio del FSC 2014-2020. Nelle more 
della definizione dei Piani di sviluppo e coesione 2021-
2027 e della relativa disciplina, alle risorse FSC 2021-
2027 assegnate si applicano le regole della programma-
zione FSC 2014-2020. 

 Roma, 22 dicembre 2021 

 Il Presidente: DRAGHI 

 Il segretario: TABACCI   

  Registrato alla Corte dei conti il 16 marzo 2022
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle 
finanze, n. 347
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

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

      Estratto determina n. 200/2022 dell’8 marzo 2022  

 Medicinale: DEPAKINE CHRONO «500 mg    prolonged-rele-
ase tablets   » 30    tablets   , dalla Bulgaria con numero di autorizzazione 
20010812, intestato a Sanofi Bulgaria «Tsarigradsko shose» 90 Sofia 
1784 Bulgaria e prodotto da Sanofi Winthrop Industrie 1, rue de la Vier-
ge Ambares et Lagrave 33565 Carbon Blanc Cedex Francia e Sanofi-
aventis S.A. Ctra. C-35 (La Batllòria Hostalric) Km. 63.09 17404 Riells 
i Viabrea (Girona) Spagna. 

  Titolare A.I.C.:  
 GMM Farma S.r.l. 
 via Lambretta 2 
 20090 Segrate (MI). 

 Confezione: DEPAKIN CHRONO «500 mg compresse a rilascio 
prolungato» 30 compresse in flacone PP - A.I.C. n. 043250051 (base 10) 
1CB2KD (base 32). 

 Forma farmaceutica: compressa a rilascio prolungato. 
  Composizione:  

  principio attivo:  
 sodio valproato e acido valproico; 

  eccipienti:  
 etilcellulosa; 
 ipromellosa; 
 silice colloidale anidra; 
 silice colloidale idrata; 
 saccarina sodica; 
 poliacrilato dispersione 30%; 
 macrogol 6000; 
 talco; 
 titanio diossido. 

  Officine di confezionamento secondario:  
 De Salute S.r.l. 

 via Biasini, 26 
 26015 Soresina (CR). 

 S.C.F. S.r.l. 
 via F. Barbarossa, 7 
 26824 Cavenago D’Adda (LO). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: DEPAKIN CHRONO «500 mg compresse a rilascio 
prolungato» 30 compresse in flacone PP - A.I.C. n. 043250051 (base 10) 
1CB2KD (base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 7,85. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 12,95. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale DEPAKIN 
CHRONO «500 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse in 
flacone PP, A.I.C. n. 043250051 (base 10) 1CB2KD (base 32) è la se-
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano 
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese 
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina. 

 Il foglio illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del 
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio 
illustrativo originale. 

 L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’of-
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa-
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i 
diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare del marchio 
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi 
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em-
blemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla 
legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 

 La società titolare dell’AIP è tenuta a comunicare ogni eventuale 
variazione tecnica e/o amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale 
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilità di un campione di 
ciascun lotto del prodotto importato per l’intera durata di validità del 
lotto. L’omessa comunicazione può comportare la sospensione o la re-
voca dell’autorizzazione. 

 Ogni variazione tecnica e/o amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul 
medicinale registrato in Italia può comportare, previa valutazione da 
parte dell’ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca 
dell’autorizzazione medesima. 

 I quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul 
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni 
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni 
diversa determina dell’Agenzia italiana del farmaco. In ottemperanza 
all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 
e successive modificazioni ed integrazioni il foglio illustrativo e le eti-
chette devono essere redatti in lingua italiana e, limitatamente ai medi-
cinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche in lingua tedesca. 
Il titolare dell’A.I.C. che intenda avvalersi dell’uso complementare di 
lingue estere deve darne preventiva comunicazione all’AIFA e tenere a 
disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra 
lingua estera. In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichetta-
tura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di cui all’art. 82 del 
suddetto decreto legislativo. 

 La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla 
società titolare dell’AIP e non può essere trasferita, anche parzialmente, 
a qualsiasi titolo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

 Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 

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

  22A01777

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

      Estratto determina n. 201/2022 dell’8 marzo 2022  

 Medicinale: «SINGULAIR» Junior 5 mg žvýkací tablety, 98 ta-
blety, dalla Repubblica Ceca, con numero di autorizzazione 14/350/99-
C, intestato alla società Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39 
2031 BN Haarlem, Paesi Bassi e prodotto da Merck Sharp & Dohme 
B.V. Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Paesi Bassi. 

  Importatore:  
 GMM Farma S.r.l. 
 via Lambretta 2 
 20090 Segrate (MI) 
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 Confezione: SINGULAIR pediatrico «5 mg compresse masticabi-
li» 28 compresse in blister - A.I.C. n. 043948037 (in base 10) 19X605 
(in base 32). 

 Forma farmaceutica: compressa masticabile. 
  Composizione:  

  principio attivo:  
 montelukast sodico; 

  eccipienti:  
 mannitolo (E421); 
 cellulosa microcristallina; 
 iprolosa (E 463); 
 ferro ossido rosso (E 172); 
 croscarmellosa sodica; 
 aroma di ciliegia; 
 aspartame (E 951) e magnesio stearato. 

  Officine di confezionamento secondario:  
 De Salute S.r.l. 

 via Biasini, 26 
 26015 Soresina (CR) 

 Falorni S.r.l., 
 via dei Frilli, 25 
 50019 Sesto Fiorentino (Fi) 

 S.C.F. S.r.l. 
 via F. Barbarossa, 7 
 26824 Cavenago D’Adda (LO). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: SINGULAIR pediatrico «5 mg compresse masticabi-
li» 28 compresse in blister - A.I.C. n. 043948037 (in base 10) 19X605 
(in base 32). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 10,92. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 18,03. 
 Nota AIFA: 82. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale SINGU-
LAIR pediatrico «5 mg compresse masticabili» 28 compresse in blister 
- A.I.C. n. 043948037 (in base 10) 19X605 (in base 32) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano 
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese 
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina. 

 Il foglio illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del 
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio 
illustrativo originale. 

 L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 
l’officina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importa-
zione parallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono 
fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare 
del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come 
simboli o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme 
previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore 
parallelo. 

 La società titolare dell’AIP è tenuta a comunicare ogni eventuale 
variazione tecnica e/o amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale 
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilità di un campione di 
ciascun lotto del prodotto importato per l’intera durata di validità del 
lotto. L’omessa comunicazione può comportare la sospensione o la re-
voca dell’autorizzazione. 

 Ogni variazione tecnica e/o amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul 
medicinale registrato in Italia può comportare, previa valutazione da 
parte dell’Ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca 
dell’autorizzazione medesima. 

 I quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul 
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni 
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni 
diversa determina dell’Agenzia italiana del farmaco. 

 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 comuni-
cazione 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. 

 La presente Autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla 
società titolare dell’AIP e non può essere trasferita, anche parzialmente, 
a qualsiasi titolo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

 Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 

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

  22A01778

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

      Estratto determina n. 202/2022 dell’8 marzo 2022  

 Medicinale: SINGULAIR «10 mg potahované tablety, 98 tablety, 
dalla Repubblica Ceca, con numero di autorizzazione 14/351/99-C, in-
testato alla società Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39 2031 
BN Haarlem, Paesi Bassi e prodotto da Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Paesi Bassi. 

 Importatore: GMM Farma S.r.l. - via Lambretta n. 2 - 20090 Se-
grate (MI). 

 Confezione: «Singulair» - «10 mg compresse rivestite con film» 
28 compresse - A.I.C. n. 043948049 (in base 10) 19X60K (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
  Composizione:  

 principio attivo: montelukast sodico; 
 eccipienti: cellulosa microcristallina, lattosio monoidrato (89,3 

  mg)  , croscarmellosa sodica, iprolosa (E463) e magnesio stearato; 
 rivestimento: ipromellosa, iprolosa (E463), titanio diossido 

(E171), ferro ossido rosso e giallo (E172), cera carnauba. 
  Officine di confezionamento secondario:  

 De Salute S.r.l. - via Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR); 
 Falorni S.r.l. - via dei Frilli n. 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI); 
 S.C.F. S.r.l. - via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago d’Adda 

(LO). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Confezione:  
 «Singulair» - «10 mg compresse rivestite con film» 28 compres-

se - A.I.C. n. 043948049 (in base 10) - 19X60K (in base 32); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 11,57; 



—  76  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 7226-3-2022

 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 19,10; 
 nota AIFA: 82. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Sin-
gulair» - «10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse A.I.C. 
n. 043948049 (in base 10) - 19X60K (in base 32) è la seguente: medici-
nale soggetto a prescrizione medica (RR). 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato, devono essere poste in 
commercio con etichette e fogli illustrativi conformi al testo in italiano 
allegato, in quanto il medicinale mantiene la denominazione del Paese 
di provenienza e con le sole modifiche di cui alla presente determina. 

 Il foglio illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del 
rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio 
illustrativo originale. 

 L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’of-
ficina presso la quale il titolare di autorizzazione all’importazione pa-
rallela (AIP) effettua il confezionamento secondario. Sono fatti salvi i 
diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare del marchio 
e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, inclusi 
eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli o em-
blemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla 
legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 

 La società titolare dell’AIP è tenuta a comunicare ogni eventuale 
variazione tecnica e/o amministrativa, successiva alla presente autoriz-
zazione, che intervenga sia sul medicinale importato che sul medicinale 
registrato in Italia e ad assicurare la disponibilità di un campione di cia-
scun lotto del prodotto importato per l’intera durata di validità del lotto. 
L’omessa comunicazione può comportare la sospensione o la revoca 
dell’autorizzazione. 

 Ogni variazione tecnica e/o amministrativa successiva alla presen-
te autorizzazione che intervenga sia sul medicinale importato che sul 
medicinale registrato in Italia può comportare, previa valutazione da 
parte dell’ufficio competente, la modifica, la sospensione o la revoca 
dell’autorizzazione medesima. 

 I quantitativi di prodotto finito importati potranno essere posti sul 
mercato, previo riconfezionamento o rietichettatura, dopo trenta giorni 
dalla comunicazione della prima commercializzazione, fatta salva ogni 
diversa determina dell’Agenzia italiana del farmaco. 

 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 comuni-
cazione 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. 

 La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla 
società titolare dell’AIP e non può essere trasferita, anche parzialmente, 
a qualsiasi titolo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

 Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 

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

  22A01779

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

      Estratto determina n. 203/2022 dell’8 marzo 2022  

 Medicinale: FLUNIGAR. 
 La nuova indicazione terapeutica del medicinale «Flunigar» (fluni-

solide): «Controllo dell’evoluzione della malattia asmatica e delle con-
dizioni di broncostenosi, bronchite cronica asmatiforme. Riniti allergi-
che croniche e stagionali, compresa la febbre da fieno» è rimborsata 
come segue. 

  Confezione:  
 «1 mg/ml soluzione da nebulizzare» flacone 30 ml - A.I.C. 

n. 034968014 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 6,62; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 12,41. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

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

  Autorizzazione delle variazioni  

 È autorizzato l’aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto alle sezioni interessate dalle modifiche e dei corrispondenti 
paragrafi del foglio illustrativo e delle etichette. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente 
determina. 

  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 e 
all’etichettatura. 

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

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 
prodotti nel periodo di cui all’art. 5, comma 1, della presente determina, 
che non riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in 
commercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichet-
ta. A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana della presente deter-
mina, i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggior-
nato agli utenti che scelgano 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 alla 
sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana.   

  22A01780
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        Autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Lyrica».    

      Estratto determina n. 204/2022 dell’8 marzo 2022  

 Medicinale: LYRICA «75 mg capsule rigide, uso orale» 56 cap-
sule rigide in blister (PVC/ALU) autorizzato dall’ European Medicines 
Agency - EMA e identificato con n. EU/1/04/279/012. 

 Titolare A.I.C.: GMM Farma S.r.l. - via Lambretta n. 2 - 20090 
Segrate (MI). 

 «Lyrica» - «75 mg capsule rigide, uso orale» 56 capsule in blister 
PVC/ALU - A.I.C. n. 049706017 (in base 10) 1HDX11 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: capsula rigida. 
  Composizione:  

 principio attivo: pregabalin; 
  eccipienti:  

 contenuto delle capsule: lattosio monoidrato, amido di mais, 
talco; 

 opercolo delle capsule: gelatina, diossido di titanio (E171), 
sodio laurilsolfato, silice colloidale anidra, acqua depurata; 

 inchiostro: shellac, ossido di ferro nero (E172), glicole propi-
lenico, potassio idrossido. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

  Confezione:  
 «Lyrica» - «75 mg capsule rigide - uso orale» 56 capsule in bli-

ster (PVC/ALU) - A.I.C. n. 049706017 (in base 10) 1HDX11 (in base 
32); 

 classe di rimborsabilità: A; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 14,09; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 23,25; 
 nota AIFA: 4. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 La classificazione ai fini della fornitura del medicinale «Lyrica» 
- «75 mg capsule rigide - uso orale» 56 capsule in blister (PVC/ALU) 
A.I.C. n. 049706017 (in base 10) 1HDX11 (in base 32) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica da rinnovare volta per volta 
(RNR). 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con gli stampati conformi ai testi approvati dall’EMA con 
l’indicazione nella parte di pertinenza nazionale dei dati di identifica-
zione di cui alla presente determina. 

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

 La presente autorizzazione viene rilasciata nominativamente alla 
società titolare dell’AIP e non può essere trasferita, anche parzialmente, 
a qualsiasi titolo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

 Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 

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

  22A01781

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 232/2022 del 16 marzo 2022  

 Si autorizza il segue    worksharing     tipo II C.I.4), relativamente al 
medicinale BOTOX:  

 aggiornamento dei paragrafi 4.8 e 5.1 del riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto e della sezione 4 del foglio illustrativo con dati re-
lativi al completamento di due studi clinici (191622-120 e 191622-121) 
nell’iperattività neurogena del detrusore della vescica nella popolazione 
pediatrica. 

  Confezioni A.I.C. n.:  
 034883013 - «100 unità allergan polvere per soluzione inietta-

bile» 1 flaconcino; 
 034883064 - «200 unità allergan polvere per soluzione iniettabi-

le» 1 flaconcino in vetro; 
 034883076 - «200 unità allergan polvere per soluzione iniettabi-

le» 2 flaconcini in vetro; 
 034883088 - «200 unità allergan polvere per soluzione iniettabi-

le» 3 flaconcini in vetro; 
 034883090 - «200 unità allergan polvere per soluzione iniettabi-

le» 6 flaconcini in vetro. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 

cui al presente estratto. 
 Numero procedura: IE/H/xxxx/WS/150 (IE/H/0113/001-003/

WS/128). 
 Codice pratica: VC2/2021/234. 
 Titolare A.I.C.: Allergan Pharmaceuticals Ireland, con sede legale 

e domicilio fiscale in Castlebar Road, Westport County Mayo, Irlanda. 

  Stampati  

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

 2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati-
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere deve darne preventiva comuni-
cazione 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 punto 1 del precedente paragrafo, che non riportino 
le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino 
alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal 
termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto, i farmacisti sono 
tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scel-
gono 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.   

  22A01884
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Amoxicillina e Acido Cla-
vulanico Sagaem».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 233/2022 del 16 marzo 2022  

 Trasferimento di titolarità: AIN/2022/541. 
 Cambio nome: N1B/2022/179. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale fino ad ora 
registrato a nome della società Sagaem For Life di Stefano Ceccarelli 
e C. S.A.S., con sede in via Marittima n. 38, 03100 Frosinone, codice 
fiscale n. 02322730603. 

 Medicinale: AMOXICILLINA E ACIDO CLAVULANICO 
SAGAEM. 

  Confezioni:  
 «875 mg + 125 mg compressa rivestita con film» 12 compresse 

in blister OPA/AL/PVC/AL - A.I.C. 046355018; 
 «875 mg + 125 mg polvere per sospensione orale» 12 bustine 

PET/AL/PE - A.I.C. n. 046355020; 
 alla società Tecnigen S.r.l. con sede legale in via Galileo Galilei n. 40, 

20092 Cinisello Balsamo, Milano, codice fiscale n. 08327600964. 
 Con variazione della denominazione del medicinale in: Amoxicil-

lina e Acido Clavulanico Tecnigen Italia. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale sopraindicato deve apportare le necessarie modifiche al ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto; al foglio illustrativo ed alle 
etichette dal primo lotto di produzione successivo all’entrata in vigore 
della determina, di cui al presente estratto. 

  Smaltimento scorte  

 I lotti del medicinale, già prodotti e rilasciati a nome del precedente 
titolare alla data di entrata in vigore della determina, di cui al presente 
estratto, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di sca-
denza indicata in etichetta. 

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

  22A01885

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
dei medicinali per uso umano «Nicetile» e «Branigen».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 235/2022 del 16 marzo 2022  

  Si autorizza la seguente variazione:  
 tipo II, B.II.d.1 - Modifica dei parametri di specifica e/o dei limi-

ti del prodotto finito;   e)   Modifica che non rientra nei limiti di specifica 
approvati. 

 Medicinale: NICETILE. 
  Confezioni A.I.C. n.:  

 025369087 - «500 mg/4 ml polvere e solvente per soluzione 
iniettabile» 10 flaconcini + 10 fiale solvente 4 ml; 

 025369075 - «500 mg/4 ml polvere e solvente per soluzione 
iniettabile» 5 flaconcini + 5 fiale solvente 4 ml. 

 Medicinale: BRANIGEN. 
  Confezione A.I.C. n.:  

 025368073 - «500 mg/4 ml polvere e solvente per soluzione 
iniettabile» 5 flaconcini + 5 fiale solvente 4 ml. 

 Codice pratica: VN2/2021/141. 
 Titolare A.I.C.: Alfasigma S.p.a., codice fiscale n. 03432221202, 

con sede legale e domicilio fiscale in via Ragazzi del ’99, n. 5, 40133 
Bologna, Italia. 

  Smaltimento scorte  

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

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

  22A01886

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 236/2022 del 16 marzo 2022  

  Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale 
ARTANE:  

 tipo II, B.I.a.1) - Modifica del fabbricante di una materia prima, 
di un reattivo o di un prodotto intermedio utilizzati nel procedimento di 
fabbricazione di un principio attivo o modifica del fabbricante del prin-
cipio attivo (compresi eventualmente i siti di controllo della qualità), 
per i quali non si dispone di un certificato di conformità alla farmacopea 
europea;   b)   Introduzione di un fabbricante del principio attivo avente il 
sostegno di un ASMF (   Master file     del principio attivo):  

 aggiunta di un produttore di sostanza attiva Trihexyphenidyl 
Hydrochloride, avente il sostegno di un ASMF, in aggiunta all’attuale 
produttore autorizzato. 

 Confezione A.I.C. n.: 003488057 - «2 mg compresse» 50 compres-
se in blister PVC/AL. 

 Codice pratica: VN2/2021/86. 
 Titolare A.I.C.: Teofarma S.r.l., codice fiscale n. 01423300183, con 

sede legale e domicilio fiscale in via Fratelli Cervi n. 8, 27010 Valle 
Salimbene (PV), Italia. 

  Smaltimento scorte  

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

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

  22A01887

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 238/2022 del 16 marzo 2022  

  Si autorizzano le seguenti variazioni, relativamente al medicinale 
«NICORETTE»:  

  Tipo II, B.II.d.1 - Modifica dei parametri di specifica e/o dei 
limiti del prodotto finito;   e)   Modifica che non rientra nei limiti di spe-
cifica approvati.  

  Tipo IB, B.II.d.1 - Modifica dei parametri di specifica e/o dei 
limiti del prodotto finito;   d)   Soppressione di un parametro di specifica 
non significativo (ad esempio soppressione di un parametro obsoleto, 
quali aroma e sapore, o prova di identificazione per un materiale colo-
rante o aromatizzante).  

  Tipo IB, B.II.d.1 - Modifica dei parametri di specifica e/o dei 
limiti del prodotto finito;   c)   Aggiunta di un nuovo parametro di specifica 
alla specifica con il corrispondente metodo di prova.  

  Tipo IA, B.II.d.1 - Modifica dei parametri di specifica e/o dei 
limiti del prodotto finito;   c)   Aggiunta di un nuovo parametro di specifica 
alla specifica con il corrispondente metodo di prova.  
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  Tipo IA, n. 2, B.II.d.1 - Modifica dei parametri di specifica e/o 
dei limiti del prodotto finito;   d)   Soppressione di un parametro di specifi-
ca non significativo (ad esempio soppressione di un parametro obsoleto, 
quali aroma e sapore, o prova di identificazione per un materiale colo-
rante o aromatizzante).  

  Tipo IA, B.II.d.2 - Modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito;   a)   Modifiche minori ad una procedura di prova approvata.  

  Tipo IB, n. 3, B.II.d.2 - Modifica della procedura di prova del 
prodotto finito;   d)   Altre modifiche di una procedura di prova (comprese 
sostituzioni o aggiunte).  

  Tipo IA, B.II.b.5 - Modifica delle prove in corso di fabbricazio-
ne o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto finito;   c)   
Soppressione di una prova in corso di fabbricazione non significativa.  

  Confezioni A.I.C. n.:  
  025747142 - «inhaler 10 mg soluzione per inalazione» 42 unità 

con bocchino;  
  025747231 - «inhaler 10 mg soluzione per inalazione» 6 unità 

con bocchino.  
 Codice pratica: VN2/2021/219. 
 Titolare A.I.C.: Mcneil AB, con sede legale e domicilio fiscale in 

Norrbroplatsen 2, 09-Helsingborg, Svezia. 

  Smaltimento scorte  

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

  22A01888

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

      Estratto determina AAM/PPA n. 241/2022 del 16 marzo 2022  

 Autorizzazione della modifica del regime di relativamente al me-
dicinale «PRIZITEC» 

  È autorizzata la modifica del regime di fornitura:  
 da: RR 
 a: SOP 

  relativamente alla confezione:  
 A.I.C. n. 037638032 - «10 mg compresse rivestite con film» 7 

compresse in blister pvc/al 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 

cui al presente estratto. 
 Titolare A.I.C.: Genetic S.p.a (codice fiscale 03696500655) con 

sede legale e domicilio fiscale in Via Della Monica, 26, 84083, Castel 
San Giorgio (Sa), Italia. 

 Codice pratica: N1B/2021/770 

  Stampati  

 1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate al foglio illustrativo e all’etichetta-
tura, entro e non oltre i sei mesi dalla data di entrata in vigore della 
determina, di cui al presente estratto. 

 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 punto 1 del precedente paragrafo, possono essere 
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale in-
dicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA 
n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata in   Gazzetta Ufficiale   
n. 133 dell’11 giugno 2018. 

 La dispensazione da parte del farmacista dovrà avvenire con il re-
gime di fornitura definito all’art. 1 dalla data di efficacia determina, di 
cui al presente estratto, anche per i lotti del medicinale già immessi nel 
ciclo distributivo prima della suddetta data. 

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

  22A01889

    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI 
E DELLA COOPERAZIONE 

INTERNAZIONALE

      Limitazione della funzioni del titolare del Consolato 
onorario in Bangui (Repubblica Centrafricana)    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE 

 (   Omissis   ); 

  Decreta:  

  Il signor Stephane Giuliani, Console onorario in Bangui (Repub-
blica Centrafricana), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa 
degli interessi nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni 
consolari limitatamente a:  

   a)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Yaoundé degli atti di stato civile pervenuti dalle autorità locali, dai citta-
dini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri; 

   b)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Yaoundé delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei co-
mandanti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni; 

   c)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Yaoundé dei testamenti formati a bordo di navi e di aeromobili da parte 
di cittadini italiani; 

   d)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Yaoundé degli atti dipendenti dall’apertura di successione di cittadini 
italiani o cui possono essere chiamati cittadini italiani; 

   e)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé 
delle domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed elettorali in Italia 
presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoria-
le dell’Ufficio consolare onorario; 

   f)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé 
delle domande di rinnovo delle patenti di guida e consegna al richieden-
te del certificato di rinnovo; 

   g)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Yaoundé, competente per ogni decisione in merito, degli atti in materia 
pensionistica; 

   h)   autentica amministrativa di firma, nei casi in cui essa sia pre-
vista dalla legge; 

   i)   consegna di certificazioni, rilasciate dall’Ambasciata d’Italia 
in Yaoundé; 

   j)   certificazione dell’esistenza in vita ai fini pensionistici; 
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   k)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia 
in Yaoundé della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei 
cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Uffi-
cio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emessi 
dall’Ambasciata d’Italia in Yaoundé e restituzione all’Ambasciata d’Ita-
lia in Yaoundé delle ricevute di avvenuta consegna; 

   l)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé della 
documentazione relativa alle richieste di rilascio del documento di viaggio 
provvisorio - ETD - presentate da cittadini italiani e da cittadini degli Stati 
membri dell’UE, dopo avere acquisito la denuncia di furto o smarrimento del 
passaporto o di altro documento di viaggio e dopo aver effettuato gli idonei 
controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 del decreto del Presidente della Repub-
blica 28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridicità delle dichiarazioni sostitutive 
di cui agli articoli 46 e 47 del citato decreto del Presidente della Repubbli-
ca; consegna degli ETD, emessi dall’Ambasciata d’Italia in Yaoundé, validi 
per un solo viaggio verso lo Stato membro di cui il richiedente è cittadino, 
verso il Paese di residenza permanente o, eccezionalmente, verso un’altra 
destinazione; 

   m)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé 
della documentazione relativa alle richieste di visto di ingresso; 

   n)   assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea dif-
ficoltà ed espletamento delle attività istruttorie ai fini della concessio-
ne di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte 
dell’Ambasciata d’Italia in Yaoundé; 

   o)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé 
della documentazione relativa alle richieste di rilascio, rinnovo o conva-
lida delle certificazioni di sicurezza della nave o del personale marittimo 
(   endorsement   ); consegna delle predette certificazioni, emesse dall’Am-
basciata d’Italia in Yaoundé; 

   p)   notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizione 
dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stessi all’Autori-
tà italiana competente e, per conoscenza, all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé; 

   q)   collaborazione all’aggiornamento da parte dell’Ambasciata 
d’Italia in Yaoundé dello schedario dei connazionali residenti; 

   r)   tenuta dello schedario delle firme delle autorità locali. 
 Il presente decreto verrà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 

Repubblica italiana. 

 Roma, 10 marzo 2022 

  Il direttore generale
     VARRIALE     

  22A01914

        Limitazione funzioni del titolare del vice Consolato 
onorario in Douala (Camerun)    

     IL DIRETTORE GENERALE
PER LE RISORSE E L’INNOVAZIONE 

 (   Omissis   ); 

  Decreta:  

  Il signor Mauro Battistella, vice Console onorario in Douala (Ca-
merun), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli inte-
ressi nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari 
limitatamente a:  

   a)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Yaoundé degli atti di stato civile pervenuti dalle autorità locali, dai citta-
dini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri; 

   b)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Yaoundé delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei co-
mandanti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni; 

   c)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Yaoundé dei testamenti formati a bordo di navi e di aeromobili da parte 
di cittadini italiani; 

   d)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Yaoundé degli atti dipendenti dall’apertura di successione di cittadini 
italiani o cui possono essere chiamati cittadini italiani; 

   e)   emanazione di atti conservativi, che non implichino la dispo-
sizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio 
o sinistro aereo, con l’obbligo di informarne tempestivamente l’Amba-
sciata d’Italia in Yaoundé; 

   f)   attività urgenti di prima istruttoria in caso di sinistri marittimi 
o aerei o di infortuni a bordo di navi, imbarcazioni da diporto o aerei 
nazionali, dopo aver preventivamente interpellato caso per caso l’Am-
basciata d’Italia in Yaoundé; 

   g)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé 
delle domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed elettorali in Italia 
presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoria-
le dell’Ufficio consolare onorario; 

   h)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé 
delle domande di rinnovo delle patenti di guida e consegna al richieden-
te del certificato di rinnovo; 

   i)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia in 
Yaoundé, competente per ogni decisione in merito, degli atti in materia 
pensionistica; 

   j)   autentica amministrativa di firma, nei casi nei casi in cui essa 
sia prevista dalla legge; 

   k)   consegna di certificazioni, rilasciate dall’Ambasciata d’ Italia in 
Yaoundé; 

   l)   certificazione dell’esistenza in vita ai fini pensionistici; 
   m)   vidimazioni e legalizzazioni; 
   n)   autentiche di firme apposte in calce a scritture private, reda-

zione di atti di notorietà e rilascio di procure speciali riguardanti persone 
fisiche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge; 

   o)   ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia 
in Yaoundé della documentazione relativa al rilascio di passapor-
ti dei cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale 
dell’Ufficio consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei pas-
saporti emessi dall’Ambasciata d’Italia in Yaoundé e restituzio-
ne all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé delle ricevute di avvenuta 
consegna; 

   p)   captazione dei dati biometrici di connazionali che richiedono 
un documento elettronico, per il successivo inoltro all’ufficio consolare 
di prima categoria; 

   q)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé della 
documentazione relativa alle richieste di rilascio del documento di viaggio 
provvisorio - ETD - presentate da cittadini italiani e da cittadini degli Stati 
membri dell’UE, dopo avere acquisito la denuncia di furto o smarrimento del 
passaporto o di altro documento di viaggio e dopo aver effettuato gli idonei 
controlli, previsti ai sensi dell’art. 71 del decreto del Presidente della Repub-
blica 28 dicembre 2000, n. 445, sulla veridicità delle dichiarazioni sostitutive 
di cui agli articoli 46 e 47 del citato decreto del Presidente della Repubbli-
ca; consegna degli ETD, emessi dall’Ambasciata d’ Italia in Yaoundé, validi 
per un solo viaggio verso lo Stato membro di cui il richiedente è cittadino, 
verso il Paese di residenza permanente o, eccezionalmente, verso un’altra 
destinazione; 

   r)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé 
della documentazione relativa alle richieste di visto di ingresso; 

   s)   assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea diffi-
coltà ed espletamento delle attività istruttorie ai fini della concessio-
ne di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte 
dell’Ambasciata d’Italia in Yaoundé; 

   t)   svolgimento di compiti collaterali, ferme restando le compe-
tenze dell’Ambasciata d’Italia in Yaoundé, relative alla formazione e 
all’aggiornamento delle liste di leva, nonché all’istruttoria delle pratiche 
di regolarizzazione della posizione coscrizionale per i renitenti alla leva, 
ai fini della cancellazione della nota di renitenza in via amministrativa 
dalla lista generale dei renitenti. Restano esclusi i poteri di arruolamento; 

   u)   effettuazione delle operazioni richieste dalla legislazione vi-
gente in dipendenza dell’arrivo e della partenza di una nave nazionale, 
nonché tenuta dei relativi registri; 

   v)   ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé 
della documentazione relativa alle richieste di rilascio, rinnovo o conva-
lida delle certificazioni di sicurezza della nave o del personale marittimo 
(   endorsement   ); consegna delle predette certificazioni, emesse dall’Am-
basciata d’Italia in Yaoundé; 
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   w)   notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizione 
dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stessi all’Autori-
tà italiana competente e, per conoscenza, all’Ambasciata d’Italia in Yaoundé; 

   x)   collaborazione all’aggiornamento da parte dell’Ambasciata 
d’Italia in Yaoundé dello schedario dei connazionali residenti; 

   y)   tenuta dello schedario delle firme delle autorità locali. 
 Il presente decreto verrà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 

Repubblica italiana. 

 Roma, 10 marzo 2022 

  Il direttore generale
     VARRIALE     

  22A01915

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Individuazione dei datori di lavoro delle Direzioni centrali e 
degli uffici di pari livello del Dipartimento della pubblica 
sicurezza.    

     Si comunica che il decreto del Ministro dell’interno 2 febbraio 
2022, di individuazione dei datori di lavoro delle Direzioni centrali e 
degli uffici di pari livello del Dipartimento della pubblica sicurezza, 
adottato in attuazione del decreto ministeriale 21 agosto 2019, n. 127, 
«Regolamento recante l’applicazione del decreto legislativo 9 aprile 
2008, n. 81, in materia di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi 
di lavoro, nell’ambito delle articolazioni centrali e periferiche della Po-

lizia di Stato, del Dipartimento dei vigili del fuoco, del soccorso pubbli-
co e della difesa civile, del Corpo nazionale dei vigili del fuoco, nonché 
delle strutture del Ministero dell’interno destinate per finalità istituzio-
nali alle attività degli organi con compiti in materia di ordine e sicurezza 
pubblica», è stato pubblicato sul sito istituzionale www.poliziadistato.it 
sezione Amministrazione trasparente - Disposizioni Generali.   

  22A01960

    MINISTERO 
DELLA TRANSIZIONE ECOLOGICA

      Adozione del Piano antincendi boschivi (o piano   AIB)  , con 
periodo di validità 2021-2025, del Parco nazionale della 
Sila, ricadente nel territorio della Regione Calabria.    

     Con decreto del Ministero della transizione ecologica, DM n. 103 
del 9 marzo 2022, è stato adottato il piano di previsione, prevenzione 
e lotta attiva contro gli incendi boschivi (o piano   AIB)   2021-2025 del 
Parco nazionale della Sila, ricadente nel territorio della Regione Cala-
bria, in attuazione dell’art. 8, comma 2, della legge 21 novembre 2000, 
n. 353. 

 Il decreto è consultabile sul sito ministeriale nella sezione dedicata 
agli incendi boschivi   www.mite.gov.it   / temi / AIB - incendi boschivi, 
all’interno della cartella «normativa, decreti e ordinanze», così come il 
piano AIB all’interno della cartella «piani AIB dei Parchi nazionali».   

  22A01890  

LAURA ALESSANDRELLI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2022 -GU1- 072 ) Roma,  2022  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio)
validi a partire dal 1° OTTOBRE 2013

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)
CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
  (di cui spese di spedizione €  257,04)* - annuale €  438,00
  (di cui spese di spedizione €  128,52)* - semestrale €  239,00
Tipo B  Abbonamento ai fascicoli della 1ª Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
  (di cui spese di spedizione €  19,29)* - annuale €  68,00
  (di cui spese di spedizione €  9,64)* - semestrale €  43,00
Tipo C  Abbonamento ai fascicoli della 2ª Serie Speciale destinata agli atti della UE:
  (di cui spese di spedizione €  41,27)* - annuale €  168,00
  (di cui spese di spedizione €  20,63)* - semestrale €  91,00
Tipo D  Abbonamento ai fascicoli della 3ª Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali:
  (di cui spese di spedizione €  15,31)* - annuale €  65,00
  (di cui spese di spedizione €  7,65)* - semestrale €  40,00
Tipo E  Abbonamento ai fascicoli della 4ª Serie Speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni:
  (di cui spese di spedizione €  50,02)* - annuale €  167,00
  (di cui spese di spedizione €  25,01)* - semestrale €  90,00
Tipo F  Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, ed ai fascicoli delle quattro serie speciali:
  (di cui spese di spedizione €  383,93)* - annuale €  819,00
  (di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale €  431,00

N.B.:  L’abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

 Prezzi di vendita:  serie generale  € 1,00
   serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione € 1,00
   fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico € 1,50
   supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione € 1,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

PARTE I - 5ª SERIE SPECIALE - CONTRATTI PUBBLICI
 (di cui spese di spedizione € 129,11)* - annuale €  302,47
 (di cui spese di spedizione € 74,42)* - semestrale €  166,36

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II
 (di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72
 (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale €  55,46

 Prezzi di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) € 1,01 (€ 0,83 + IVA)

Sulle pubblicazioni della 5ª Serie Speciale e della Parte II viene imposta I.V.A. al 22%.
Si ricorda che, in applicazione della legge 190 del 23 dicembre 2014 articolo 1 comma 629, gli enti dello Stato ivi specificati sono tenuti a versare all’Istituto
solo la quota imponibile relativa al canone di abbonamento sottoscritto. Per ulteriori informazioni contattare la casella di posta elettronica
abbonamenti@gazzettaufficiale.it.

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

 Abbonamento annuo   €  190,00
 Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5%  €  180,50
 Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale, i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso. Le
spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli vengono stabilite di volta in volta in base alle copie richieste.
Eventuali fascicoli non recapitati potranno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi
potranno essere forniti soltanto a pagamento.

N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale.

RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO

* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C.
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