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DECRETI PRESIDENZIALI

DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 24 maggio
2024.

Ulteriore stanziamento per la realizzazione degli inter-
venti in conseguenza degli eccezionali eventi meteorologici
verificatisi nei giorni dal 22 al 27 novembre 2022 e il gior-
no 3 dicembre 2022 nel territorio della Citta metropolitana
di Messina.

IL CONSIGLIO DEI MINISTRI
NELLA RIUNIONE DEL 24 MAGGIO 2024

Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1 ed in
particolare 1’art. 24, comma 2;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 23 feb-
braio 2023 con cui ¢ stato dichiarato, per dodici mesi,
lo stato di emergenza in conseguenza degli ecceziona-
li eventi meteorologici verificatisi nei giorni dal 22 al
27 novembre 2022 e il giorno 3 dicembre 2022 nel terri-
torio della Citta metropolitana di Messina, e con la quale
sono stati stanziati euro 3.700.000,00 a valere sul Fondo
per le emergenze nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del
suddetto decreto legislativo n. 1 del 2018;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile del 22 marzo 2023, n. 976 recante: «Primi
interventi urgenti di protezione civile in conseguenza de-
gli eccezionali eventi meteorologici verificatisi nei giorni
dal 22 al 27 novembre 2022 e il giorno 3 dicembre 2022
nel territorio della Citta metropolitana di Messinay;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 21 feb-
braio 2024 con la quale il predetto stato di emergenza,
dichiarato con delibera del Consiglio dei ministri del
23 febbraio 2023, ¢ stato prorogato per dodici mesi;

Visto I’art. 24, comma 2, del citato decreto legislativo
n. 1 del 2018 dove ¢ previsto, tra I’altro, che a seguito
della valutazione dell’effettivo impatto dell’evento cala-
mitoso, effettuata congiuntamente dal Dipartimento della
protezione civile e dalle regioni e province autonome in-
teressate, sulla base di una relazione del Capo del Dipar-
timento della protezione civile, il Consiglio dei ministri
individua, con una o piu deliberazioni, le ulteriori risorse
finanziarie necessarie per il completamento delle attivita
di cui all’art. 25, comma 2, lettere a), b) e c), e per ’avvio
degli interventi piu urgenti di cui alla lettera d) del me-
desimo comma 2, autorizzando la spesa nell’ambito del
Fondo per le emergenze nazionali;

Viste le note del 19 dicembre 2023 e del 16 febbraio
2024 con le quali il Commissario delegato di cui alla
sopra citata ordinanza n. 976 del 2023 ha trasmesso la
ricognizione delle ulteriori misure urgenti per il comple-

tamento delle attivita di cui alle lettere b) e per quelle
relative alle lettere ¢), d) ed e) del comma 2 dell’art. 25
del citato decreto legislativo n. 1 del 2018;

Vista la nota della Regione Siciliana del 15 aprile 2024
con la quale ¢ stata trasmessa la documentazione integra-
tiva relativa agli ulteriori fabbisogni;

Visti gli esiti dei sopralluoghi effettuati nei giorni dal
18 al 22 marzo 2024 dai tecnici del Dipartimento del-
la protezione civile insieme ai tecnici della Regione
Siciliana;

Considerato, altresi, che il Fondo per le emergenze na-
zionali di cui all’art. 44, comma 1, del richiamato decreto
legislativo n. 1 del 2018, iscritto nel bilancio autonomo
della Presidenza del Consiglio dei ministri, presenta le
necessarie disponibilita;

Ritenuto, quindi, che ricorrono, nella fattispecie, i pre-
supposti previsti dal citato art. 24, comma 2, del decreto
legislativo n. 1 del 2018, per la delibera di integrazione
delle risorse;

Vista la nota del Dipartimento della protezione civi-
le dell’8 maggio 2024, contenente la relazione di cui al
richiamato art. 24, comma 2 del decreto legislativo n. 1
del 2018;

Su proposta del Ministro per la protezione civile e le
politiche del mare;

Delibera:

Art. 1.

1. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai
sensi e per gli effetti dell’art. 24, comma 2, del decreto
legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, lo stanziamento di ri-
sorse di cui all’art. 1, comma 3, della delibera del Consi-
glio dei ministri del 23 febbraio 2023, ¢ integrato di euro
18.300.000,00 a valere sul Fondo per le emergenze nazio-
nali di cui all’art. 44, comma 1, del richiamato decreto le-
gislativo n. 1 del 2018, per il completamento delle attivita
di cui alle lettere b) e ¢) e per I’avvio degli interventi piu
urgenti di cui alla lettera d) del comma 2 dell’art. 25 del
medesimo decreto legislativo.

La presente delibera sara pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

1l Presidente
del Consiglio dei ministri
MELONI

1l Ministro
per la protezione civile
e le politiche del mare
MusuMECI

24A02859
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DELIBERA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 24 maggio
2024.

Dichiarazione dello stato di emergenza in conseguenza
degli eccezionali eventi meteorologici verificatisi nei giorni
dal 30 ottobre 2023 al 5 novembre 2023 nel territorio della
Provincia di Belluno, di Treviso e di Venezia.

IL CONSIGLIO DEI MINISTRI
NELLA RIUNIONE DEL 24 MAGGIO 2024

Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, ed
in particolare I’art. 7, comma 1, lettera ¢) e ’art. 24,
comma 1;

Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 26 ottobre 2012 concernente gli indirizzi per lo
svolgimento delle attivita propedeutiche alle deliberazio-
ni del Consiglio dei ministri e per la predisposizione delle
ordinanze di cui all’art. 5, della legge 24 febbraio 1992,
n. 225 e successive modificazioni e integrazioni, che, ai
sensi dell’art. 15, comma 5, del decreto legislativo citato
n. 1 del 2018, resta in vigore fino alla pubblicazione della
nuova direttiva in materia;

Considerato che nei giorni dal 30 ottobre 2023 al 5 no-
vembre 2023 il territorio della Provincia di Belluno, di
Treviso e di Venezia ¢ stato interessato da eventi meteo-
rologici di eccezionale intensita, caratterizzati anche da
forti venti e mareggiate, che hanno determinato una grave
situazione di pericolo per I’incolumita delle persone;

Considerato, altresi, che 1 summenzionati eventi hanno
causato allagamenti, movimenti franosi, rotture arginali,
danneggiamenti alle infrastrutture viarie, alla rete dei ser-
vizi essenziali, agli edifici pubblici e privati;

Viste le note della Regione Veneto del 9 febbraio 2024
e del 28 marzo 2024,

Visti gli esiti dei sopralluoghi effettuati nei giorni dal
26 al 28 febbraio 2024 dai tecnici del Dipartimento della
protezione civile unitamente ai tecnici della Regione Ve-
neto e degli enti interessati;

Considerato, altresi, che il Fondo per le emergenze
nazionali di cui all’art. 44, comma 1, del citato decreto
legislativo n. 1 del 2018, iscritto nel bilancio autonomo
della Presidenza del Consiglio dei ministri, presenta le
disponibilita necessarie per far fronte agli interventi delle
tipologie di cui alle lettere a) e b) dell’art. 25, comma 2,
del decreto legislativo n. 1 del 2018, nella misura de-
terminata all’esito della valutazione speditiva svolta dal
Dipartimento della protezione civile sulla base dei dati e
delle informazioni disponibili ed in raccordo con la Re-
gione Veneto;

— 2 — [

Ritenuto, pertanto, necessario provvedere tempesti-
vamente a porre in essere tutte le iniziative di carattere
straordinario finalizzate al superamento della grave situa-
zione determinatasi a seguito degli eventi meteorologici
in rassegna;

Tenuto conto che detta situazione di emergenza, per
intensita ed estensione, non ¢ fronteggiabile con mezzi ¢
poteri ordinari;

Ritenuto, quindi, che ricorrono, nella fattispecie, i
presupposti previsti dall’art. 7, comma 1, lettera ¢) e
dall’art. 24, comma 1, del citato decreto legislativo n. 1
del 2018, per la dichiarazione dello stato di emergenza;

Vista la nota del Capo del Dipartimento della protezio-
ne civile del 10 maggio 2024;

Su proposta del Ministro per la protezione civile e le
politiche del mare;

Delibera:

Art. 1.

1. In considerazione di quanto esposto in premessa, ai
sensi e per gli effetti dell’art. 7, comma 1, lettera c) e
dell’art. 24, comma 1, del decreto legislativo 2 gennaio
2018, n. 1, ¢ dichiarato, per dodici mesi dalla data di de-
liberazione, lo stato di emergenza in conseguenza degli
eccezionali eventi meteorologici verificatisi nei giorni dal
30 ottobre 2023 al 5 novembre 2023 nel territorio della
Provincia di Belluno, di Treviso e di Venezia.

2. Per I’attuazione degli interventi da effettuare nel-
la vigenza dello stato di emergenza, ai sensi dell’art. 25,
comma 2, lettere a) e b) del decreto legislativo 2 gennaio
2018, n. 1, si provvede con ordinanze, emanate dal Capo
del Dipartimento della protezione civile, acquisita I’inte-
sa della regione interessata, in deroga a ogni disposizione
vigente e nel rispetto dei principi generali dell’ordina-
mento giuridico, nei limiti delle risorse di cui al comma 3.

3. Per I’attuazione dei primi interventi, nelle more della
valutazione dell’effettivo impatto dell’evento in rassegna,
si provvede nel limite di euro 5.800.000,00 a valere sul
Fondo per le emergenze nazionali di cui all’art. 44, com-
ma 1, del decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1.

La presente delibera sara pubblicata nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

1l Presidente
del Consiglio dei ministri
MELONI

1l Ministro
per la protezione civile
e le politiche del mare
MusuMECT

24A02860
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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 28 maggio 2024.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del
Tesoro poliennali 0,10%, indicizzati all’«Indice Eurostat»
(«BTP€i»), con godimento 15 novembre 2021 e scadenza
15 maggio 2033, ventesima e ventunesima tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale
¢ stato approvato il «testo unico delle disposizioni legi-
slative e regolamentari in materia di debito pubblico» (di
seguito «testo unico»), ed in particolare 1’art. 3, ove si
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze ¢
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti
cornice che consentano, fra 1’altro, al Tesoro di effettuare
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me-
dio e lungo termine, indicandone I’ammontare nominale,
il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione,
la durata, I’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di
collocamento ed ogni altra caratteristica e modalita;

Visto il decreto n. 101633 del 19 dicembre 2022 (di
seguito «decreto di massimay) e successive modifiche ed
integrazioni, con il quale sono state stabilite in maniera
continuativa le caratteristiche e la modalita di emissione
dei titoli di Stato a medio e lungo termine da collocare
tramite asta;

Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per
I’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalita
cui il Dipartimento del tesoro dovra attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa;

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento
(UE) n. 236/2012, come successivamente modificato dal
regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quanto riguar-
da la disciplina di regolamento, la prestazione di servizi
transfrontalieri, la cooperazione in materia di vigilanza, la
prestazione di servizi accessori di tipo bancario e i requi-
siti per 1 depositari centrali di titoli di Paesi terzi, e come

integrato dal regolamento delegato (UE) n. 2017/389 della
Commissione dell’11 novembre 2016 per quanto riguarda
1 parametri per il calcolo delle penali pecuniarie per man-
cati regolamenti e le operazioni dei depositari centrali di
titoli (CSD) negli Stati membri ospitanti e dal regolamen-
to delegato (UE) n. 2018/1229 della Commissione del
25 maggio 2018 per quanto riguarda le norme tecniche di
regolamentazione sulla disciplina del regolamento, come
modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2021/70
della Commissione del 23 ottobre 2020 con riferimento
all’entrata in vigore dello stesso, dal regolamento dele-
gato (UE) n. 2022/1930 della Commissione del 6 luglio
2022 per quanto riguarda la data di applicazione delle di-
sposizioni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da
ultimo, dal regolamento delegato (UE) n. 2023/1626 della
Commissione del 19 aprile 2023 per quanto riguarda il
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamenti
relativi alle operazioni compensate che le controparti cen-
trali presentano a fini di regolamento;

Visto il decreto ministeriale n. 12953 del 17 febbraio
2023, concernente le «Disposizioni contabili in caso di
ritardo nel regolamento delle operazioni di emissione,
concambio e riacquisto di titoli di Stato, nonché nelle
operazioni di pronti contro termine svolte dal Ministero
dell’economia e delle finanzey;

Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre
2012, concernente le «Disposizioni per le operazioni di
separazione, negoziazione e ricostituzione delle compo-
nenti cedolari, della componente indicizzata all’inflazio-
ne e del valore nominale di rimborso dei titoli di Stato
(stripping)»;

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il
«bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 ¢ il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026y,
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Considerato che I’importo delle emissioni disposte a
tutto il 23 maggio 2024 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 74.048 milioni di euro;

Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha con-
ferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al diri-
gente generale capo della Direzione II in relazione alle
attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al men-
zionato art. 3 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 398/2003, al fine di assicurare la continuita e la tempe-
stivita dell’azione amministrativa;

Visti i propri decreti in data 2 febbraio, 25 marzo,
24 maggio, 25 luglio, 26 settembre e 26 ottobre 2022,
nonché 26 gennaio, 21 febbraio, 28 marzo e 25 luglio
2023, con i quali ¢ stata disposta I’emissione delle prime
diciannove tranche dei buoni del Tesoro poliennali 0,10%
con godimento 15 novembre 2021 e scadenza 15 mag-
gio 2033, indicizzati, nel capitale e negli interessi, all’an-
damento dell’Indice armonizzato dei prezzi al consumo
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nell’area dell’euro (IAPC), con esclusione dei prodotti a
base di tabacco d’ora innanzi indicato, ai fini del presente
decreto, come «Indice Eurostaty;

Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di
mercato, disporre I’emissione di una ventesima tranche
dei predetti buoni del Tesoro poliennali;

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «testo unico»
nonché del «decreto cornice», ¢ disposta I’emissione di
una ventesima tranche dei buoni del Tesoro poliennali
0,10%, indicizzati all’«Indice Eurostat» («BTP€i»), con
godimento 15 novembre 2021 e scadenza 15 maggio
2033. L’emissione della predetta tranche viene disposta
per un ammontare nominale compreso fra un importo mi-
nimo di 1.000 milioni di euro e un importo massimo di
1.500 milioni di euro.

I buoni fruttano 1’interesse annuo lordo dello 0,10%,
pagabile in due semestralita posticipate, il 15 maggio ed
il 15 novembre di ogni anno di durata del prestito.

Le prime cinque cedole dei buoni emessi con il presen-
te decreto, essendo pervenute in scadenza, non verranno
corrisposte.

Sui buoni medesimi possono essere effettuate opera-
zioni di separazione e ricostituzione delle componen-
ti cedolari dal valore di rimborso del titolo («coupon
Stripping»).

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei predet-
ti titoli sono quelle definite nel «decreto di massimay, che
qui si intende interamente richiamato ed a cui si rinvia per
quanto non espressamente disposto dal presente decreto,
con particolare riguardo agli articoli da 16 a 19 del decre-
to medesimo.

Art. 2.

Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro
le ore 11,00 del giorno 28 maggio 2024, con I’osservanza
delle modalita indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 ¢ 11 del
«decreto di massima.

La provvigione di collocamento, pari a 0,225% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verra corrisposta secondo le
modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massimay indica-
to nelle premesse.

Art. 3.

Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al
precedente articolo ha luogo il collocamento della ven-
tunesima tranche dei titoli stessi, secondo le modali-
ta indicate negli articoli 12, 13, 14 e 15 del «decreto di
massimay.

Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 29 maggio 2024.

Art. 4.

Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sara effettuato dagli operatori
assegnatari il 30 maggio 2024, al prezzo di aggiudicazio-
ne e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per
quindici giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvedera ad
inserire, in via automatica, le relative partite nel servizio
di compensazione e liquidazione con valuta pari al giorno
di regolamento.

In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del
regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento europeo ¢
del Consiglio del 23 luglio 2014 e del decreto ministeriale
n. 12953 del 17 febbraio 2023, citati nelle premesse.

Art. 5.

1130 maggio 2024 la Banca d’Italia provvedera a versa-
re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato,
il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazione
d’asta unitamente al rateo di interesse dello 0,10% annuo
lordo, dovuto allo Stato.

La predetta sezione di Tesoreria rilascia, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello
Stato, con imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 3
(unita di voto parlamentare 4.1.171) per I’importo rela-
tivo al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3
(unita di voto parlamentare 2.1.93) per quello relativo ai
dietimi d’interesse lordi dovuti.

Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2024
faranno carico al capitolo 2214 (unita di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, per I’anno stesso, ed a
quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2033 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per I’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di
tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara carico al
capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1; codice ge-
stionale 109) dello stato di previsione della spesa del Mi-
nistero dell’economia e delle finanze per I’anno finanzia-
rio 2024 o a quello corrispondente per gli anni successivi.

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

Roma, 28 maggio 2024

p. Il direttore generale del Tesoro. 1ACOVONI

24A02861
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DECRETO 29 maggio 2024.

Emissione dei buoni ordinari del Tesoro a 182 giorni, pri-
ma e seconda tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il regio decreto n. 2440 del 18 novembre 1923,
concernente disposizioni sull’amministrazione del patri-
monio e sulla contabilita generale dello Stato, e in parti-
colare I’art. 71;

Visto I’art. 548 del «Regolamento per I’amministra-
zione del patrimonio e per la contabilita generale dello
Stato» (di seguito «regolamentoy), approvato con il regio
decreto n. 827 del 23 maggio 1924, cosi come modificato
dall’art. 1 del decreto del Presidente della Repubblica del
21 aprile 1961, n. 470;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale
¢ stato approvato il «Testo unico delle disposizioni legi-
slative e regolamentari in materia di debito pubblicoy,
(di seguito «Testo unico») e in particolare ’art. 3, ove si
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze ¢
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti
cornice che consentano, fra 1’altro, al Tesoro di effettuare
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me-
dio e lungo termine, indicandone I’ammontare nominale,
il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione,
la durata, I’'importo minimo sottoscrivibile, il sistema di
collocamento ed ogni altra caratteristica ¢ modalita;

Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per
I’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalita
cui il Dipartimento del Tesoro dovra attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle
finanze n. 216 del 22 dicembre 2009 ed in particolare
I’art. 23 relativo agli operatori «specialisti in titoli di Sta-
to italiani» (di seguito «specialisti»);

Visto il decreto dirigenziale n. 993039 dell’11 novem-
bre 2011 (decreto dirigenziale specialisti), concernente
la «selezione e la valutazione degli specialisti in titoli di
Stato» e successive modifiche e integrazioni;

Visto il decreto legislativo del 1° aprile 1996, n. 239, e
successive modifiche e integrazioni;

Visto il decreto legislativo del 21 novembre 1997,
n. 461, e successive modifiche e integrazioni, recante di-
sposizioni di riordino della disciplina dei redditi di capi-
tale e dei redditi diversi;

Visti gli articoli 4 e 11 del testo unico, riguardanti la
dematerializzazione dei titoli di Stato;

Visti gli articoli 24 e seguenti del testo unico, in mate-
ria di gestione accentrata dei titoli di Stato;

Visto il decreto ministeriale del 17 aprile 2000, n. 143,
con cui ¢ stato adottato il regolamento concernente la di-
sciplina della gestione accentrata dei titoli di Stato;

Visto il decreto direttoriale del 23 agosto 2000, con cui
¢ stato affidato alla Monte Titoli S.p.a. (oggi Euronext Se-
curities Milan) il servizio di gestione accentrata dei titoli
di Stato;

Visto ’art. 17 del testo unico, relativo all’ammissibilita
del servizio di riproduzione in fac-simile nella partecipa-
zione alle aste dei titoli di Stato;

Visto il decreto ministeriale n. 3088 del 15 gennaio
2015, recante norme per la trasparenza nelle operazioni
di collocamento dei titoli di Stato;

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento
(UE) n. 236/2012, come successivamente modificato dal
regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quanto riguar-
da la disciplina di regolamento, la prestazione di servizi
transfrontalieri, la cooperazione in materia di vigilanza, la
prestazione di servizi accessori di tipo bancario e i requi-
siti per 1 depositari centrali di titoli di Paesi terzi, € come
integrato dal regolamento delegato (UE) n. 2017/389 della
Commissione dell’11 novembre 2016 per quanto riguarda
1 parametri per il calcolo delle penali pecuniarie per man-
cati regolamenti ¢ le operazioni dei depositari centrali di
titoli (CSD) negli Stati membri ospitanti e dal regolamen-
to delegato (UE) n. 2018/1229 della Commissione del
25 maggio 2018 per quanto riguarda le norme tecniche di
regolamentazione sulla disciplina del regolamento, come
modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2021/70
della Commissione del 23 ottobre 2020 con riferimento
all’entrata in vigore dello stesso, dal regolamento dele-
gato (UE) n. 2022/1930 della Commissione del 6 luglio
2022 per quanto riguarda la data di applicazione delle di-
sposizioni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da
ultimo, dal regolamento delegato (UE) n. 2023/1626 della
Commissione del 19 aprile 2023 per quanto riguarda il
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamenti
relativi alle operazioni compensate che le controparti cen-
trali presentano a fini di regolamento;

Visto il decreto ministeriale n. 12953 del 17 febbraio
2023, concernente le «Disposizioni contabili in caso di
ritardo nel regolamento delle operazioni di emissione,
concambio e riacquisto di titoli di Stato, nonché nelle
operazioni di pronti contro termine svolte dal Ministero
dell’economia e delle finanze»;

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il
«Bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026,
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Viste le linee guida della gestione del debito pubblico
2024;
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Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha con-
ferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al diri-
gente generale capo della Direzione II in relazione alle
attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al men-
zionato art. 3 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 398/2003, al fine di assicurare la continuita e la tempe-
stivita dell’azione amministrativa;

Ravvisata I’esigenza di svolgere le aste dei buoni or-
dinari del Tesoro con richieste degli operatori ammessi a
partecipare espresse in termini di rendimento, anziché di
prezzo, secondo la prassi prevalente sui mercati monetari
dell’area euro;

Considerato che I'importo delle emissioni disposte a
tutto il 24 maggio 2024 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 74.048 milioni di euro;

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del testo unico non-
ché del decreto cornice, e in deroga all’art. 548 del rego-
lamento, ¢ disposta per il 31 maggio 2024 I’emissione di
una prima tranche dei buoni ordinari del Tesoro (appresso
denominati BOT), a centottantadue giorni con scadenza
29 novembre 2024, fino al limite massimo in valore no-
minale di 6.000 milioni di euro.

Per la presente emissione ¢ possibile effettuare riaper-
ture in tranche.

Al termine della procedura di assegnazione, ¢ altresi
disposta I’emissione di un collocamento supplementare
dei BOT di cui al presente decreto.

Art. 2.

Sono escluse automaticamente dall’asta le richieste
effettuate a rendimenti inferiori al «rendimento minimo
accoglibile», determinato in base alle seguenti modalita:

a) nel caso di domanda totale superiore all’offerta, si
determina il rendimento medio ponderato delle richieste
che, ordinate a partire dal rendimento piu basso, costitu-
iscono la seconda meta dell’importo nominale in emis-
sione; nel caso di domanda totale inferiore all’offerta, si
determina il rendimento medio ponderato delle richieste
che, ordinate a partire dal rendimento piu basso, costitui-
scono la seconda meta dell’importo domandato;

b) si individua il rendimento minimo accoglibile,
corrispondente al rendimento medio ponderato di cui al
punto @) decurtato di 50 punti base (1 punto percentuale
= 100 punti base).

In caso di esclusione ai sensi del primo comma del
presente articolo, il rendimento medio ponderato di ag-
giudicazione si determina sottraendo dalla quantita totale
offerta dall’emittente una quantita pari a quella esclusa.
Le richieste escluse sono assegnate ad un rendimento pari
al maggiore tra il rendimento ottenuto sottraendo 10 punti
base al rendimento minimo accolto nell’asta e il rendi-
mento minimo accoglibile.

6 —

Art. 3.

Sono escluse dall’assegnazione le richieste effettuate
a rendimenti superiori di oltre 100 punti base rispetto al
rendimento medio ponderato delle richieste che, ordinate
partendo dal rendimento piu basso, costituiscono la meta
dell’ammontare complessivo di quelle pervenute. Nel
caso in cui tale ammontare sia superiore alla tranche of-
ferta, il rendimento medio ponderato viene calcolato sulla
base dell’importo complessivo delle richieste, ordinate in
modo crescente rispetto al rendimento e pari alla meta
della tranche offerta.

Sono escluse dal calcolo del rendimento medio ponde-
rato di cui al presente articolo le richieste escluse ai sensi
dell’art. 2 del presente decreto.

Art. 4.

Espletate le operazioni di asta, con successivo decreto
vengono indicati il rendimento minimo accoglibile e il
rendimento massimo accoglibile — derivanti dai mecca-
nismi di cui agli articoli 2 e 3 del presente decreto — e il
rendimento medio ponderato di aggiudicazione, nonché il
corrispondente prezzo medio ponderato.

In caso di emissioni di tranche successive alla prima,
il decreto di cui al comma precedente riportera altresi il
prezzo medio ponderato determinato ai fini fiscali, ai sen-
si dell’art. 17 del presente decreto.

Art. 5.

I BOT sono sottoscritti per un importo minimo di 1.000
euro e gli importi sottoscritti sono rappresentati da iscri-
zioni contabili a favore degli aventi diritto.

La Banca d’Italia provvede a inserire in via automatica
le partite dei BOT sottoscritti in asta da regolare nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione avente a oggetto
strumenti finanziari con valuta pari a quella di regolamen-
to. L’operatore partecipante all’asta, al fine di regolare i
BOT assegnati, puo avvalersi di un altro intermediario da
comunicare alla Banca d’Italia, in base alla normativa e
alle modalita dalla stessa stabilite.

Sulla base delle assegnazioni, gli intermediari aggiudi-
catari accreditano 1 relativi importi sui conti intrattenuti
con i sottoscrittori.

Art. 6.

In deroga al disposto del sopramenzionato art. 548 del
regolamento, la durata dei BOT puo essere espressa in
«giorniy».

Il computo dei giorni ai fini della determinazione della
scadenza decorre dal giorno successivo a quello del rego-
lamento dei BOT.

Art. 7.
Possono partecipare all’asta gli operatori specialisti
nonché gli aspiranti specialisti.
Sia gli specialisti che gli aspiranti partecipano in pro-
prio e per conto terzi.
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La Banca d’Italia ¢ autorizzata a stipulare apposite
convenzioni con gli operatori specialisti e con gli opera-
tori notificati dal Ministero dell’economia e delle finanze
che intendano avanzare domanda di iscrizione nell’elen-
co specialisti, per regolare la partecipazione alle aste tra-
mite la Rete nazionale interbancaria.

Alla Banca d’Italia, quale gerente il servizio di teso-
reria provinciale dello Stato, viene affidata 1’esecuzione
delle operazioni.

Art. 8.

Le richieste di acquisto da parte degli operatori am-
messi a partecipare alle aste devono essere formulate in
termini di rendimento, che puo assumere valori positivi,
nulli o negativi. Tali rendimenti sono da considerare lordi
ed espressi in regime di capitalizzazione semplice riferita
all’anno di trecentosessanta giorni.

Le richieste degli operatori devono essere inviate tra-
mite la Rete nazionale interbancaria e devono contenere
sia I’indicazione dell’importo dei BOT che si intende sot-
toscrivere sia il relativo rendimento. Non sono ammesse
all’asta richieste senza indicazione del rendimento.

I rendimenti indicati dagli operatori in sede d’asta,
espressi in termini percentuali, possono variare di un mil-
lesimo di punto percentuale o multiplo di tale cifra. Even-
tuali variazioni di importo diverso vengono arrotondate
per difetto.

L’importo di ciascuna richiesta non puo essere inferio-
re a 1.500.000 euro di capitale nominale.

Le richieste di ciascun operatore che indichino un im-
porto che superi, anche come somma complessiva di esse,
quello offerto dal Tesoro sono prese in considerazione a
partire da quella con il rendimento piu basso e fino a con-
correnza dell’importo offerto, salvo quanto stabilito agli
articoli 2 e 3 del presente decreto.

Le richieste di importo non multiplo dell’importo mi-
nimo sottoscrivibile di cui all’art. 5 vengono arrotondate
per difetto.

Eventuali offerte che presentino 1’indicazione di titoli
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.

Art. 9.

Le richieste di ogni singolo operatore, da indirizzare
alla Banca d’Italia, devono essere trasmesse utilizzando
la rete nazionale interbancaria secondo le modalita tecni-
che stabilite dalla Banca d’Italia medesima.

Al fine di garantire I’integrita e la riservatezza dei dati
trasmessi attraverso la Rete nazionale interbancaria, sono
scambiate chiavi bilaterali di autenticazione e crittografia
tra operatori e Banca d’Italia.

Nell’impossibilita di immettere messaggi in rete a
causa di malfunzionamento delle apparecchiature, le ri-
chieste di partecipazione all’asta debbono essere inviate
mediante modulo da trasmettere alla Banca d’Italia, se-
condo quanto previsto dalle convenzioni di cui all’art. 7,
comma 3, del presente decreto.

Art. 10.

Le richieste di acquisto dovranno pervenire alla Banca
d’Italia entro e non oltre le ore 11,00 del giorno 29 mag-
gio 2024. Le richieste non pervenute entro tale termine
non verranno prese in considerazione.

Eventuali richieste sostitutive di quelle corrispondenti
gia pervenute vengono prese in considerazione soltanto
se giunte entro il termine di cui sopra.

Le richieste non possono essere piu ritirate dopo il ter-
mine suddetto.

Art. 11.

Le operazioni d’asta vengono eseguite dalla Banca
d’Italia, dopo la scadenza del termine di cui all’articolo
precedente, in presenza di un rappresentante della Ban-
ca medesima e con I’intervento, anche tramite sistemi di
comunicazione telematica, di un rappresentante del Mini-
stero dell’economia e delle finanze, che ha funzioni di uf-
ficiale rogante e redige apposito verbale nel quale devono
essere evidenziati, per ciascuna tranche, 1 rendimenti di
aggiudicazione e ’ammontare dei relativi interessi pas-
sivi o attivi, determinati dalla differenza tra 100 e i corri-
spondenti prezzi di aggiudicazione.

In caso di eventi straordinari la Banca d’Italia ed il
Ministero dell’economia e delle finanze, in deroga a
quanto previsto dal comma precedente, ciascuno per le
rispettive competenze, possono scegliere di svolgere le
operazioni d’asta, relative al titolo oggetto della presen-
te emissione, da remoto mediante ’ausilio di strumenti
informatici, sulla base di modalita concordate dalle due
istituzioni.

Art. 12.

Le sezioni di Tesoreria dello Stato sono autorizzate a
contabilizzare I’'importo degli interessi in apposito uni-
co documento riassuntivo per ciascuna tranche emessa e
rilasciano — nello stesso giorno fissato per I’emissione
dei BOT dal presente decreto — quietanze d’entrata per
I’importo nominale emesso.

La spesa per gli interessi passivi gravera sul capi-
tolo 2215 (unita di voto 21.1) dello stato di previsione
della spesa del Ministero dell’economia e delle finanze
dell’esercizio finanziario 2024.

L’entrata relativa agli interessi attivi verra imputata al
Capo X, capitolo 3240, art. 3 (unita di voto 2.1.93), con
valuta pari al giorno di regolamento dei titoli indicato
nell’art. 1, comma 1 del presente decreto. A fronte di tale
versamento, la competente sezione di Tesoreria dello Sta-
to rilascera apposita quietanza di entrata.

Art. 13.

L’assegnazione dei BOT ¢ effettuata al rendimento ri-
spettivamente indicato da ciascun operatore partecipante
all’asta, che puo presentare fino a cinque richieste ciascu-
na a un rendimento diverso.

o




4-6-2024

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 129

Art. 14.

L’aggiudicazione dei BOT viene effettuata seguendo
I’ordine crescente dei rendimenti offerti dagli operatori,
fino a concorrenza dell’importo offerto, salvo quanto spe-
cificato agli articoli 2 e 3 del presente decreto.

Nel caso in cui le richieste formulate al rendimento
massimo accolto non possano essere totalmente soddi-
sfatte, si procede al riparto pro-quota.

Le richieste risultate aggiudicate vengono regola-
te ai prezzi corrispondenti ai rendimenti indicati dagli
operatori.

Art. 15.

Ultimate le operazioni di assegnazione, ha inizio il col-
locamento supplementare di detti titoli, di cui all’art. 1
del presente decreto, per un importo pari al 10% dell’am-
montare nominale offerto nell’asta ordinaria.

Tale tranche ¢ riservata ai soli specialisti che hanno
partecipato all’asta della tranche ordinaria con almeno
una richiesta effettuata a un rendimento non superiore al
rendimento massimo accoglibile di cui all’art. 3 del pre-
sente decreto. Questi possono partecipare al collocamen-
to supplementare inoltrando le domande di sottoscrizione
fino alle ore 15,30 del giorno 30 maggio 2024.

Le offerte non pervenute entro tale termine non verran-
no prese in considerazione.

11 collocamento supplementare ha luogo al rendimento
medio ponderato di aggiudicazione dell’asta della tranche
ordinaria; eventuali richieste formulate ad un rendimento
diverso vengono aggiudicate al descritto rendimento me-
dio ponderato.

Ai fini dell’assegnazione valgono, in quanto applica-
bili, le disposizioni di cui agli articoli 5 e 11. La richiesta
di ciascuno specialista dovra essere presentata secondo le
modalita degli articoli 9 ¢ 10 e deve contenere I’indica-
zione dell’importo dei titoli che si intende sottoscrivere.

Ciascuna richiesta non puo essere inferiore a 1.500.000
euro; eventuali richieste di importo inferiore non vengono
prese in considerazione.

Ciascuna richiesta non puo superare I’intero importo
offerto nel collocamento supplementare; eventuali richie-
ste di ammontare superiore sono accettate fino al limi-
te dell’importo offerto nel collocamento supplementare
stesso.

Le richieste di importo non multiplo dell’importo mi-
nimo sottoscrivibile di cui all’art. 5 vengono arrotondate
per difetto.

Eventuali offerte che presentino 1’indicazione di titoli
di scambio da versare in regolamento dei titoli in emissio-
ne non verranno prese in considerazione.

Art. 16.

L’importo spettante di diritto a ciascuno specialista nel
collocamento supplementare ¢ cosi determinato:
a) per un importo pari al 5% dell’ammontare nomi-

nale offerto nell’asta ordinaria, ¢ pari al rapporto fra il va-
lore dei titoli di cui lo specialista ¢ risultato aggiudicata-
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rio nelle ultime tre aste ordinarie dei BOT semestrali, ivi
compresa quella ordinaria immediatamente precedente
alla riapertura stessa, e il totale assegnato nelle medesime
aste agli stessi specialisti ammessi a partecipare al col-
locamento supplementare; non concorrono alla determi-
nazione dell’importo spettante a ciascuno specialista gli
importi assegnati secondo le modalita di cui all’art. 2 del
presente decreto;

b) per un importo ulteriore pari al 5% dell’am-
montare nominale offerto nell’asta ordinaria, € attribu-
ito in base alla valutazione, effettuata dal Tesoro, della
performance relativa agli specialisti medesimi, rilevata
trimestralmente sulle sedi di negoziazione all’ingrosso
selezionate ai sensi dell’art. 23, commi 10, 11, 13 e 14,
del decreto del Ministro dell’economia e delle finanze
del 22 dicembre 2009, n. 216, citato nelle premesse; tale
valutazione viene comunicata alla Banca d’Italia e agli
specialisti stessi.

Le richieste sono soddisfatte assegnando prioritaria-
mente a ciascuno specialista il minore tra I’importo ri-
chiesto e quello spettante di diritto. Qualora uno o piu
specialisti dovessero presentare richieste inferiori a quel-
le loro spettanti di diritto, ovvero non abbiano effettuato
alcuna richiesta, la differenza viene assegnata agli ope-
ratori che abbiano presentato richieste superiori a quel-
le spettanti di diritto. L’assegnazione viene effettuata in
base alle quote di cui alle precedenti lettere a) e b).

Il regolamento dei titoli sottoscritti nel collocamento
supplementare viene effettuato dagli operatori assegna-
tari nello stesso giorno di regolamento dei titoli assegnati
nell’asta ordinaria indicato nell’art. 1, comma 1 del pre-
sente decreto.

Art. 17.

L’ammontare degli interessi derivanti dai BOT ¢ corri-
sposto anticipatamente ed ¢ determinato, ai soli fini fisca-
li, con riferimento al prezzo medio ponderato — espresso
con arrotondamento al terzo decimale — corrispondente
al rendimento medio ponderato della prima tranche).

Ferme restando le disposizioni vigenti relative alle
esenzioni fiscali in materia di debito pubblico, ai BOT
emessi con il presente decreto si applicano le disposizioni
di cui al decreto legislativo del 1° aprile 1996, n. 239, ¢
successive modifiche e integrazioni, e al decreto legislati-
vo del 21 novembre 1997, n. 461 e successive modifiche
e integrazioni.

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

Roma, 29 maggio 2024

p. Il direttore generale del Tesoro. 1acovont

24A02862
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DECRETO 30 maggio 2024.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni del
Tesoro poliennali 3,85%, con godimento 15 novembre 2022 e
scadenza 15 dicembre 2029, quattordicesima e quindicesima
tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale
¢ stato approvato il «Testo unico delle disposizioni legi-
slative e regolamentari in materia di debito pubblico» (di
seguito «Testo unico»), ed in particolare 1’art. 3, ove si
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze ¢
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti
cornice che consentano, fra 1’altro, al Tesoro di effettuare
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me-
dio e lungo termine, indicandone I’ammontare nominale,
il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione,
la durata, I’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di
collocamento ed ogni altra caratteristica ¢ modalita;

Visto il decreto n. 101633 del 19 dicembre 2022 (di
seguito «decreto di massimay) e successive modifiche ed
integrazioni con il quale sono state stabilite in maniera
continuativa le caratteristiche e la modalita di emissione
dei titoli di Stato a medio e lungo termine da collocare
tramite asta;

Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per
I’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalita
cui il Dipartimento del Tesoro dovra attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa;

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento
(UE) n. 236/2012, come successivamente modificato dal
regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quanto riguar-
da la disciplina di regolamento, la prestazione di servizi
transfrontalieri, la cooperazione in materia di vigilanza, la
prestazione di servizi accessori di tipo bancario e i requi-
siti per i depositari centrali di titoli di paesi terzi, e come
integrato dal regolamento delegato (UE) n. 2017/389 della
Commissione dell’11 novembre 2016 per quanto riguarda
i parametri per il calcolo delle penali pecuniarie per man-
cati regolamenti e le operazioni dei depositari centrali di
titoli (CSD) negli Stati membri ospitanti e dal regolamen-
to delegato (UE) n. 2018/1229 della Commissione del
25 maggio 2018 per quanto riguarda le norme tecniche di
regolamentazione sulla disciplina del regolamento, come
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modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2021/70
della Commissione del 23 ottobre 2020 con riferimento
all’entrata in vigore dello stesso, dal regolamento dele-
gato (UE) n. 2022/1930 della Commissione del 6 luglio
2022 per quanto riguarda la data di applicazione delle di-
sposizioni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da
ultimo, dal regolamento delegato (UE) n. 2023/1626 della
Commissione del 19 aprile 2023 per quanto riguarda il
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamenti
relativi alle operazioni compensate che le controparti cen-
trali presentano a fini di regolamento;

Visto il decreto ministeriale n. 12953 del 17 febbraio
2023, concernente le «Disposizioni contabili in caso di
ritardo nel regolamento delle operazioni di emissione,
concambio e riacquisto di titoli di Stato, nonché nelle
operazioni di pronti contro termine svolte dal Ministero
dell’economia e delle finanze»;

Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre
2012, concernente le «Disposizioni per le operazioni di se-
parazione, negoziazione e ricostituzione delle componenti
cedolari, della componente indicizzata all’inflazione e del
valore nominale di rimborso dei titoli di Stato (stripping)»;

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il
«bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026,
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Considerato che I’'importo delle emissioni disposte a
tutto il 27 maggio 2024 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 74.029 milioni di euro;

Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha con-
ferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al diri-
gente generale Capo della Direzione Il in relazione alle
attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al men-
zionato art. 3 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 398/2003, al fine di assicurare la continuita e la tempe-
stivita dell’azione amministrativa;

Visti 1 propri decreti in data 11 novembre e 12 dicem-
bre 2022, 11 gennaio, 14 febbraio e 14 marzo 2023, non-
ché 27 marzo e 17 aprile 2024, con i quali ¢ stata disposta
I’emissione delle prime tredici tranche dei buoni del Te-
soro poliennali 3,85% con godimento 15 novembre 2022
e scadenza 15 dicembre 2029;

Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di
mercato, disporre 1’emissione di una quattordicesima
tranche dei predetti buoni del Tesoro poliennali;

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «Testo unico»
nonché del «decreto cornice», ¢ disposta I’emissione di
una quattordicesima tranche dei buoni del Tesoro po-
liennali 3,85%, avente godimento 15 novembre 2022 ¢
scadenza 15 dicembre 2029. L’emissione della predetta
tranche viene disposta per un ammontare nominale com-
preso fra un importo minimo di 1.000 milioni di euro ¢ un
importo massimo di 1.500 milioni di euro.
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I buoni fruttano I’interesse annuo lordo del 3,85% pa-
gabile in due semestralita posticipate, il 15 giugno ed il
15 dicembre di ogni anno di durata del prestito.

Le prime tre cedole dei buoni emessi con il presente
decreto, essendo pervenute in scadenza, non verranno
corrisposte.

Sui buoni medesimi possono essere effettuate opera-
zioni di separazione e ricostituzione delle componen-
ti cedolari dal valore di rimborso del titolo («coupon
Stripping»).

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei predet-
ti titoli sono quelle definite nel «decreto di massimay, che
qui si intende interamente richiamato ed a cui si rinvia per
quanto non espressamente disposto dal presente decreto.

Art. 2.

Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro
le ore 11,00 del giorno 30 maggio 2024 con 1’osservanza
delle modalita indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del
«decreto di massima.

La provvigione di collocamento, pari a 0,150% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verra corrisposta secondo le
modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massimay indica-
to nelle premesse.

Art. 3.

Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al
precedente articolo ha luogo il collocamento della quindi-
cesima tranche dei titoli stessi, secondo le modalita indi-
cate negli articoli 12, 13, 14 ¢ 15 del «decreto di massimay.

L’importo della tranche relativa al titolo oggetto del-
la presente emissione sara pari al 20 per cento secondo
quanto stabilito dall’art. 14, comma 2, del «decreto di
massimay.

Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 31 maggio 2024.

Art. 4.

Il regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sara effettuato dagli operatori
assegnatari il 3 giugno 2024 al prezzo di aggiudicazione e
con corresponsione di dietimi di interesse lordi per cento-
settantuno giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvedera
ad inserire, in via automatica, le relative partite nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione con valuta pari al
giorno di regolamento.

In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del
regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 23 luglio 2014 e del decreto ministeriale
n. 12953 del 17 febbraio 2023, citati nelle premesse.

Art. 5.

11 3 giugno 2024 la Banca d’Italia provvedera a versa-
re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato,
il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazione
d’asta unitamente al rateo di interesse del 3,85% annuo
lordo, dovuto allo Stato.
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La predetta Sezione di Tesoreria rilascia, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3
(unita di voto parlamentare 4.1.171) per I’importo rela-
tivo al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3
(unita di voto parlamentare 2.1.93) per quello relativo ai
dietimi d’interesse lordi dovuti.

Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2024
faranno carico al capitolo 2214 (unita di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, per I’anno stesso, ed a
quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2029 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per I’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara carico al
capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1; codice ge-
stionale 109) dello stato di previsione della spesa del Mi-
nistero dell’economia e delle finanze per I’anno finanzia-
rio 2024 o a quello corrispondente per gli anni successivi.

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

Roma, 30 maggio 2024

p. Il direttore generale del Tesoro: 1ACOVONI

24A02886

DECRETO 30 maggio 2024.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei certifi-
cati di credito del Tesoro indicizzati al tasso Euribor a sei
mesi («CCTeuy), con godimento 15 aprile 2024 e scadenza
15 aprile 2032, terza e quarta tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale
¢ stato approvato il «testo unico delle disposizioni legi-
slative e regolamentari in materia di debito pubblico»
(di seguito «testo unico»), e in particolare 1’art. 3, ove si
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze ¢
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti
cornice che consentano, fra 1’altro, al Tesoro di effettuare
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me-
dio e lungo termine, indicandone I’ammontare nominale,
il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione,
la durata, I’importo minimo sottoscrivibile, il sistema di
collocamento ed ogni altra caratteristica ¢ modalita;
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Visto il decreto n. 101633 del 19 dicembre 2022 (di
seguito «decreto di massimay) e successive modifiche ed
integrazioni, con il quale sono state stabilite in maniera
continuativa le caratteristiche e la modalita di emissione
dei titoli di Stato a medio e lungo termine da collocare
tramite asta;

Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per
I’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalita
cui il Dipartimento del Tesoro dovra attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa;

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento
(UE) n. 236/2012, come successivamente modificato dal
regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quanto riguar-
da la disciplina di regolamento, la prestazione di servizi
transfrontalieri, la cooperazione in materia di vigilanza, la
prestazione di servizi accessori di tipo bancario e i requi-
siti per 1 depositari centrali di titoli di paesi terzi, € come
integrato dal regolamento delegato (UE) n. 2017/389 della
Commissione dell’11 novembre 2016 per quanto riguarda
i parametri per il calcolo delle penali pecuniarie per man-
cati regolamenti e le operazioni dei depositari centrali di
titoli (CSD) negli Stati membri ospitanti e dal regolamen-
to delegato (UE) n. 2018/1229 della Commissione del
25 maggio 2018 per quanto riguarda le norme tecniche di
regolamentazione sulla disciplina del regolamento, come
modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2021/70
della Commissione del 23 ottobre 2020 con riferimento
all’entrata in vigore dello stesso, dal regolamento dele-
gato (UE) n. 2022/1930 della Commissione del 6 luglio
2022 per quanto riguarda la data di applicazione delle di-
sposizioni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da
ultimo, dal regolamento delegato (UE) n. 2023/1626 della
Commlssmne del 19 aprile 2023 per quanto riguarda il
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamenti
relativi alle operazioni compensate che le controparti cen-
trali presentano a fini di regolamento;

Visto il decreto ministeriale n. 12953 del 17 febbraio
2023, concernente le «Disposizioni contabili in caso di
ritardo nel regolamento delle operazioni di emissione,
concambio e riacquisto di titoli di Stato, nonché nelle
operazioni di pronti contro termine svolte dal Ministero
dell’economia e delle finanzey;

Vista la circolare emanata dal Ministro dell’economia
e delle finanze n. 5619 del 21 marzo 2016, riguardante la
determinazione delle cedole di CCT e CCTeu in caso di
tassi di interesse negativi;

11—

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il
«bilancio di previsione dello Stato per 1’anno finanziario
2024 e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026,
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Considerato che I’'importo delle emissioni disposte a
tutto il 27 maggio 2024 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 74.029 milioni di euro;

Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha con-
ferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al diri-
gente generale Capo della Direzione Il in relazione alle
attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al men-
zionato art. 3 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 398/2003, al fine di assicurare la continuita e la tempe-
stivita dell’azione amministrativa;

Visto il proprio decreto in data 29 aprile 2024, con il
quale ¢ stata disposta I’emissione delle prime due tranche
dei certificati di credito del Tesoro con tasso d’interesse
indicizzato al tasso Euribor a sei mesi (di seguito «CC-
Teuy), con godimento 15 aprile 2024 e scadenza 15 aprile
2032;

Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di
mercato, disporre 1I’emissione di una terza tranche dei
predetti certificati di credito del Tesoro;

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «testo unico»
nonché del «decreto cornice», ¢ disposta I’emissione di
una terza tranche dei CCTeu, con godimento 15 aprile
2024 e scadenza 15 aprile 2032, per un ammontare nomi-
nale compreso fra un importo minimo di 750 milioni di
euro e un importo massimo di 1.000 milioni di euro.

Gli interessi sui CCTeu di cui al presente decreto sono
corrisposti in rate semestrali posticipate al 15 aprile e al
15 ottobre di ogni anno di durata del prestito. La prima
semestralita ¢ pagabile il 15 ottobre 2024 e 1’ultima il
15 aprile 2032.

Il tasso di interesse semestrale da corrispondere sui
predetti CCTeu sara determinato sulla base del tasso an-
nuo lordo, pari al tasso Euribor a sei mesi maggiorato
dell’1,05%, e verra calcolato contando i giorni effettivi
del semestre di riferimento sulla base dell’anno commer-
ciale, con arrotondamento al terzo decimale.

In applicazione dei suddetti criteri, il tasso d’interesse
semestrale relativo alla prima cedola dei CCTeu di cui al
presente decreto ¢ pari a 2,497%.

Nel caso in cui il processo di determinazione del tasso
di interesse semestrale sopra descritto dia luogo a valori
negativi, la cedola corrispondente sara posta pari a zero.

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel «decreto di massimay,
che qui si intende interamente richiamato, con particola-
re riguardo all’art. 20, ed a cui si rinvia per quanto non
espressamente disposto dal presente decreto.
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Art. 2.

Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro
le ore 11,00 del giorno 30 maggio 2024, con I’osservanza
delle modalita indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 ¢ 11 del
«decreto di massimay.

La provvigione di collocamento, pari a 0,15% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verra corrisposta secondo le
modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massimay indica-
to nelle premesse.

Art. 3.

Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al
precedente articolo, ha luogo il collocamento della quarta
tranche dei titoli stessi, con 1’osservanza delle modali-
ta indicate negli articoli 12, 13, 14 e 15 del «decreto di
massimay.

Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le
domande di sottoscrizione fino alle ore 15,30 del gior-
no 31 maggio 2024.

Art. 4.

Il regolamento dei CCTeu sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sara effettuato dagli operatori
assegnatari il 3 giugno 2024, al prezzo di aggiudicazione
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per qua-
rantanove giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvedera
ad inserire, in via automatica, le relative partite nel ser-
vizio di compensazione e liquidazione con valuta pari al
giorno di regolamento.

In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del
regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 23 luglio 2014 e del decreto ministeriale
n. 12953 del 17 febbraio 2023, citati nelle premesse.

Art. 5.

11 3 giugno 2024 la Banca d’Italia provvedera a versa-
re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato,
il ricavo dei certificati assegnati al prezzo di aggiudica-
zione d’asta unitamente al rateo di interesse del 4,912%
annuo lordo, dovuto allo Stato.

La predetta Sezione di Tesoreria rilascia, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, arti-
colo 4 (unita di voto parlamentare 4.1.171) per I’impor-
to relativo al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240,
articolo 3 (unita di voto parlamentare 2.1.93) per quello
relativo ai dietimi d’interesse lordi dovuti.

Art. 6.

Gli oneri per interessi, relativi all’anno finanziario
2024, faranno carico al capitolo 2216 (unita di voto par-
lamentare 21.1) dello stato di previsione della spesa del
Ministero dell’economia e delle finanze, per I’anno stes-
so, ed a quelli corrispondenti, per gli anni successivi.
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L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2032 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per I’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9537 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di
Tesoreria fra 1 «pagamenti da regolare» e fara carico al
capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1; codice ge-
stionale 109) dello stato di previsione della spesa del Mi-
nistero dell’economia e delle finanze per I’anno finanzia-
rio 2024 o a quello corrispondente per gli anni successivi.

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

Roma, 30 maggio 2024

p. Il direttore generale del Tesoro: 1AcovONI

24A02887

DECRETO 30 maggio 2024.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei buoni
del Tesoro poliennali 3,35%, con godimento 1° marzo 2024 e
scadenza 1° luglio 2029, settima e ottava tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il quale
¢ stato approvato il «Testo unico delle disposizioni legi-
slative e regolamentari in materia di debito pubblico» (di
seguito «Testo unico»), ed in particolare 1’art. 3, ove si
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze ¢
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti
cornice che consentano, fra 1’altro, al Tesoro di effettuare
operazioni di indebitamento sul mercato interno o estero
nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a breve, me-
dio e lungo termine, indicandone I’ammontare nominale,
il tasso di interesse o i criteri per la sua determinazione,
la durata, I’'importo minimo sottoscrivibile, il sistema di
collocamento ed ogni altra caratteristica ¢ modalita;

Visto il decreto n. 101633 del 19 dicembre 2022 (di
seguito «decreto di massimay) e successive modifiche ed
integrazioni con il quale sono state stabilite in maniera
continuativa le caratteristiche e la modalita di emissione
dei titoli di Stato a medio e lungo termine da collocare
tramite asta;

Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per
I’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalita
cui il Dipartimento del Tesoro dovra attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
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le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa;

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea ¢ ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamento
(UE) n. 236/2012, come successivamente modificato dal
regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento europeo
e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quanto riguar-
da la disciplina di regolamento, la prestazione di servizi
transfrontalieri, la cooperazione in materia di vigilanza, la
prestazione di servizi accessori di tipo bancario e i requi-
siti per 1 depositari centrali di titoli di paesi terzi, € come
integrato dal regolamento delegato (UE) n. 2017/389 della
Commissione dell’11 novembre 2016 per quanto riguarda
i parametri per il calcolo delle penali pecuniarie per man-
cati regolamenti e le operazioni dei depositari centrali di
titoli (CSD) negli Stati membri ospitanti e dal regolamen-
to delegato (UE) n. 2018/1229 della Commissione del
25 maggio 2018 per quanto riguarda le norme tecniche di
regolamentazione sulla disciplina del regolamento, come
modificato dal regolamento delegato (UE) n. 2021/70
della Commissione del 23 ottobre 2020 con riferimento
all’entrata in vigore dello stesso, dal regolamento dele-
gato (UE) n. 2022/1930 della Commissione del 6 luglio
2022 per quanto riguarda la data di applicazione delle di-
sposizioni relative alla procedura di acquisto forzoso e, da
ultimo, dal regolamento delegato (UE) n. 2023/1626 della
Commissione del 19 aprile 2023 per quanto riguarda il
meccanismo di penalizzazione per i mancati regolamenti
relativi alle operazioni compensate che le controparti cen-
trali presentano a fini di regolamento;

Visto il decreto ministeriale n. 12953 del 17 febbraio
2023, concernente le «Disposizioni contabili in caso di
ritardo nel regolamento delle operazioni di emissione,
concambio e riacquisto di titoli di Stato, nonché nelle
operazioni di pronti contro termine svolte dal Ministero
dell’economia e delle finanzey;

Visto il decreto ministeriale n. 96718 del 7 dicembre
2012, concernente le «Disposizioni per le operazioni di
separazione, negoziazione e ricostituzione delle compo-
nenti cedolari, della componente indicizzata all’inflazio-
ne e del valore nominale di rimborso dei titoli di Stato
(stripping)»;

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il
«bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 ¢ il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026,
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui ¢ stato stabilito
il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Considerato che I’importo delle emissioni disposte a
tutto il 27 maggio 2024 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 74.029 milioni di euro;

Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha con-
ferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al diri-
gente generale Capo della Direzione 11 in relazione alle
attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al men-
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zionato art. 3 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 398/2003, al fine di assicurare la continuita e la tempe-
stivita dell’azione amministrativa;

Visti 1 propri decreti in data 28 febbraio, 27 marzo e
29 aprile 2024, con i quali ¢ stata disposta I’emissione del-
le prime sei tranche dei buoni del Tesoro poliennali 3,35%
con godimento 1° marzo 2024 e scadenza 1° luglio 2029;

Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di
mercato, disporre I’emissione di una settima franche dei
predetti buoni del Tesoro poliennali;

Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «Testo unico»
nonché del «decreto cornice», ¢ disposta 1’emissione
di una settima tranche dei buoni del Tesoro polienna-
li 3,35%, avente godimento 1° marzo 2024 e scadenza
1° luglio 2029. L’emissione della predetta tranche vie-
ne disposta per un ammontare nominale compreso fra un
importo minimo di 2.000 milioni di euro e un importo
massimo di 2.500 milioni di euro.

I buoni fruttano I’interesse annuo lordo del 3,35%, pa-
gabile in due semestralita posticipate, il 1° gennaio ed il
1° luglio di ogni anno di durata del prestito. Il tasso d’in-
teresse da corrispondere sulla prima cedola, in scadenza il
1° luglio 2024, sara pari all’1,122802% lordo, corrispon-
dente a un periodo di centoventidue giorni su un semestre
di centottantadue giorni.

Sui buoni medesimi possono essere effettuate opera-
zioni di separazione e ricostituzione delle componen-
ti cedolari dal valore di rimborso del titolo («coupon
Stripping»).

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei predetti
sono quelle definite nel «decreto di massimay, che qui si
intende interamente richiamato ed a cui si rinvia per titoli
quanto non espressamente disposto dal presente decreto.

Art. 2.

Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro
le ore 11,00 del giorno 30 maggio 2024, con |’osservanza
delle modalita indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del
«decreto di massimay.

La provvigione di collocamento, pari a 0,150% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verra corrisposta secondo le
modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massima» indica-
to nelle premesse.

Art. 3.

Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al
precedente articolo ha luogo il collocamento dell’ottava
tranche dei titoli stessi, secondo le modalita indicate ne-
gli articoli 12, 13, 14 ¢ 15 del «decreto di massima.

L’importo della tranche relativa al titolo oggetto del-
la presente emissione sard pari al 20 per cento secondo
quanto stabilito dall’art. 14, comma 2, del «decreto di
massimay.
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Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le
domande di sottoscrizione entro le ore 15,30 del gior-
no 31 maggio 2024.

Art. 4.

11 regolamento dei buoni sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sara effettuato dagli operatori
assegnatari il 3 giugno 2024, al prezzo di aggiudicazione
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per no-
vantaquattro giorni. A tal fine la Banca d’Italia provve-
dera ad inserire, in via automatica, le relative partite nel
servizio di compensazione e liquidazione con valuta pari
al giorno di regolamento.

In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al pre-
sente decreto, troveranno applicazione le disposizioni del
regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento europeo e
del Consiglio del 23 luglio 2014 e del decreto ministeriale
n. 12953 del 17 febbraio 2023, citati nelle premesse.

Art. 5.

11 3 giungo 2024 la Banca d’Italia provvedera a versa-
re, presso la Sezione di Roma della Tesoreria dello Stato,
il ricavo dei buoni assegnati al prezzo di aggiudicazione
d’asta unitamente al rateo di interesse del 3,35% annuo
lordo, dovuto allo Stato.

La predetta Sezione di Tesoreria rilascia, per detti ver-
samenti, separate quietanze di entrata al bilancio dello
Stato, con imputazione al Capo X, capitolo 5100, art. 3
(unita di voto parlamentare 4.1.171) per I’importo rela-
tivo al ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3
(unita di voto parlamentare 2.1.93) per quello relativo ai
dietimi d’interesse lordi dovuti.

Art. 6.

Gli oneri per interessi relativi all’anno finanziario 2024
faranno carico al capitolo 2214 (unita di voto parlamenta-
re 21.1) dello stato di previsione della spesa del Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, per 1’anno stesso, ed a
quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2029 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per 1’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9502 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di
Tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara carico al
capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1; codice ge-
stionale 109) dello stato di previsione della spesa del Mi-
nistero dell’economia e delle finanze per 1’anno finanzia-
rio 2024 o a quello corrispondente per gli anni successivi.

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

Roma, 30 maggio 2024

p. Il direttore generale del Tesoro: 1ACOVONI
24A02888

DECRETO 30 maggio 2024.

Riapertura delle operazioni di sottoscrizione dei certifi-
cati di credito del Tesoro indicizzati al tasso Euribor a sei
mesi («<CCTeu»), con godimento 15 aprile 2021 e scadenza
15 aprile 2029, diciannovesima e ventesima tranche.

IL DIRETTORE GENERALE DEL TESORO

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 di-
cembre 2003, n. 398, e successive modifiche, con il qua-
le ¢ stato approvato il «Testo unico delle disposizioni le-
gislative e regolamentari in materia di debito pubblico»
(di seguito «testo unicoy») e in particolare I’art. 3, ove si
prevede che il Ministro dell’economia e delle finanze ¢
autorizzato, in ogni anno finanziario, ad emanare decreti
cornice che consentano, fra I’altro, al Tesoro di effet-
tuare operazioni di indebitamento sul mercato interno
o estero nelle forme di prodotti e strumenti finanziari a
breve, medio e lungo termine, indicandone 1’ammontare
nominale, il tasso di interesse o i criteri per la sua deter-
minazione, la durata, I’importo minimo sottoscrivibile,
il sistema di collocamento ed ogni altra caratteristica e
modalita;

Visto il decreto n. 101633 del 19 dicembre 2022 (di
seguito «decreto di massimay) e successive modifiche ed
integrazioni, con il quale sono state stabilite in maniera
continuativa le caratteristiche e la modalita di emissione
dei titoli di Stato a medio e lungo termine da collocare
tramite asta;

Visto il decreto ministeriale n. 5048315 del 15 dicem-
bre 2023, emanato in attuazione dell’art. 3 del «Testo uni-
co» (di seguito «decreto cornice»), ove si definiscono per
I’anno finanziario 2024 gli obiettivi, i limiti e le modalita
cui il Dipartimento del tesoro dovra attenersi nell’effet-
tuare le operazioni finanziarie di cui al medesimo articolo
prevedendo che le operazioni stesse vengano disposte dal
direttore generale del Tesoro o, per sua delega, dal diret-
tore della Direzione seconda del Dipartimento medesimo
e che, in caso di assenza o impedimento di quest’ultimo,
le operazioni predette possano essere disposte dal mede-
simo direttore generale del Tesoro, anche in presenza di
delega continuativa;

Visto il regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 23 luglio 2014, relativo
al miglioramento del regolamento titoli nell’Unione eu-
ropea e ai depositari centrali di titoli e recante modifica
delle direttive 98/26/CE e 2014/65/UE e del regolamen-
to (UE) n. 236/2012, come successivamente modificato
dal regolamento (UE) n. 2023/2845 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 13 dicembre 2023 per quanto
riguarda la disciplina di regolamento, la prestazione di
servizi transfrontalieri, la cooperazione in materia di vi-
gilanza, la prestazione di servizi accessori di tipo banca-
rio e 1 requisiti per i depositari centrali di titoli di Paesi
terzi, e come integrato dal regolamento delegato (UE)
n. 2017/389 della Commissione dell’11 novembre 2016
per quanto riguarda i parametri per il calcolo delle penali
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pecuniarie per mancati regolamenti e le operazioni dei
depositari centrali di titoli (CSD) negli Stati membri ospi-
tanti e dal regolamento delegato (UE) n. 2018/1229 della
Commissione del 25 maggio 2018 per quanto riguarda
le norme tecniche di regolamentazione sulla disciplina
del regolamento, come modificato dal regolamento dele-
gato (UE) n. 2021/70 della Commissione del 23 ottobre
2020 con riferimento all’entrata in vigore dello stesso,
dal regolamento delegato (UE) n. 2022/1930 della Com-
missione del 6 luglio 2022 per quanto riguarda la data di
applicazione delle disposizioni relative alla procedura di
acquisto forzoso e, da ultimo, dal regolamento delega-
to (UE) n. 2023/1626 della Commissione del 19 aprile
2023 per quanto riguarda il meccanismo di penalizza-
zione per i mancati regolamenti relativi alle operazioni
compensate che le controparti centrali presentano a fini
di regolamento;

Visto il decreto ministeriale n. 12953 del 17 febbraio
2023, concernente le «Disposizioni contabili in caso di
ritardo nel regolamento delle operazioni di emissione,
concambio e riacquisto di titoli di Stato, nonché nelle
operazioni di pronti contro termine svolte dal Ministero
dell’economia e delle finanzey;

Vista la circolare emanata dal Ministro dell’economia
e delle finanze n. 5619 del 21 marzo 2016, riguardante la
determinazione delle cedole di CCT e CCTeu in caso di
tassi di interesse negativi;

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante il
«bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 e il bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026»
ed in particolare I’art. 3, comma 2, con cui € stato stabili-
to il limite massimo di emissione dei prestiti pubblici per
I’anno stesso;

Considerato che I’importo delle emissioni disposte a
tutto il 27 maggio 2024 ammonta, al netto dei rimborsi di
prestiti pubblici gia effettuati, a 74.029 milioni di euro;

Vista la determinazione n. 101204 del 23 novembre
2023, con la quale il direttore generale del Tesoro ha
conferito a decorrere dal 1° gennaio 2024 la delega al
dirigente generale Capo della Direzione II in relazione
alle attribuzioni in materia di debito pubblico, di cui al
menzionato art. 3 del decreto del Presidente della Repub-
blica n. 398/2003, al fine di assicurare la continuita e la
tempestivita dell’azione amministrativa;

Visti i propri decreti in data 24 giugno, 29 luglio,
30 agosto, 28 ottobre, 29 novembre ¢ 9 dicembre 2021,
28 gennaio, 28 giugno e 29 settembre 2022, nonché
30 marzo 2023 con i quali ¢ stata disposta I’emissione
delle prime diciotto tranche dei certificati di credito del
Tesoro con tasso d’interesse indicizzato al tasso Euribor
a sei mesi (di seguito «CCTeuy), con godimento 15 aprile
2021 e scadenza 15 aprile 2029;

Ritenuto opportuno, in relazione alle condizioni di
mercato, disporre I’emissione di una diciannovesima
tranche dei predetti certificati di credito del Tesoro;
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Decreta:

Art. 1.

Ai sensi e per gli effetti dell’art. 3 del «Testo unico»
nonché del «decreto cornicey, ¢ disposta I’emissione di
una diciannovesima tranche dei CCTeu, con godimento
15 aprile 2021 e scadenza 15 aprile 2029, per un ammon-
tare nominale compreso fra un importo minimo di 750
milioni di euro e un importo massimo di 1.000 milioni
di euro.

Gli interessi sui CCTeu di cui al presente decreto sono
corrisposti in rate semestrali posticipate al 15 aprile e al
15 ottobre di ogni anno di durata del prestito.

Il tasso di interesse semestrale da corrispondere sui
predetti CCTeu sara determinato sulla base del tasso an-
nuo lordo, pari al tasso EURIBOR a sei mesi maggiorato
dello 0,65% e verra calcolato contando i giorni effettivi
del semestre di riferimento sulla base dell’anno commer-
ciale, con arrotondamento al terzo decimale.

In applicazione dei suddetti criteri, il tasso d’interesse
semestrale relativo alla settima cedola dei CCTeu di cui
al presente decreto ¢ pari a 2,294%.

Nel caso in cui il processo di determinazione del tasso
di interesse semestrale sopra descritto dia luogo a valori
negativi, la cedola corrispondente sara posta pari a zero.

Le prime sei cedole dei CCTeu emessi con il presen-
te decreto, essendo pervenute in scadenza, non verranno
corrisposte.

Le caratteristiche e le modalita di emissione dei pre-
detti titoli sono quelle definite nel «decreto di massimay,
che qui si intende interamente richiamato, con partico-
lare riguardo all’art. 20 ed a cui si rinvia per quanto non
espressamente disposto dal presente decreto.

Art. 2.

Le offerte degli operatori relative alla tranche di cui
all’art. 1 del presente decreto dovranno pervenire entro
le ore 11,00 del giorno 30 maggio 2024, con 1’osservanza
delle modalita indicate negli articoli 7, 8, 9, 10 e 11 del
«decreto di massimay.

La provvigione di collocamento, pari a 0,15% del ca-
pitale nominale sottoscritto, verra corrisposta secondo le
modalita di cui all’art. 8 del «decreto di massima» indi-
cato nelle premesse.

Art. 3.

Al termine delle operazioni di assegnazione di cui al
precedente articolo, ha luogo il collocamento della vente-
sima tranche dei titoli stessi, con 1’osservanza delle mo-
dalita indicate negli articoli 12, 13, 14 e 15 del «decreto
di massimay.

Gli specialisti in titoli di Stato hanno la facolta di par-
tecipare al collocamento supplementare, inoltrando le
domande di sottoscrizione fino alle ore 15:30 del gior-
no 31 maggio 2024.
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Art. 4.

Il regolamento dei CCTeu sottoscritti in asta e nel col-
locamento supplementare sara effettuato dagli operatori
assegnatari il 3 giugno 2024, al prezzo di aggiudicazione
e con corresponsione di dietimi di interesse lordi per 49
giorni. A tal fine la Banca d’Italia provvedera ad inse-
rire, in via automatica, le relative partite nel servizio di
compensazione ¢ liquidazione con valuta pari al giorno
di regolamento.

In caso di ritardo nel regolamento dei titoli di cui al
presente decreto, troveranno applicazione le disposizioni
del regolamento (UE) n. 909/2014 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 23 luglio 2014 e del decreto
ministeriale n. 12953 del 17 febbraio 2023, citati nelle
premesse.

Art. 5.

11 3 giugno 2024 la Banca d’Italia provvedera a versa-
re, presso la sezione di Roma della Tesoreria dello Stato,
il ricavo dei certificati assegnati al prezzo di aggiudica-
zione d’asta unitamente al rateo di interesse del 4,512%
annuo lordo, dovuto allo Stato.

La predetta sezione di tesoreria rilascia, per detti versa-
menti, separate quietanze di entrata al bilancio dello Sta-
to, con imputazione al capo X, capitolo 5100, art. 4 (unita
di voto parlamentare 4.1.171) per I’importo relativo al
ricavo dell’emissione ed al capitolo 3240, art. 3 (unita di
voto parlamentare 2.1.93) per quello relativo ai dietimi
d’interesse lordi dovuti.

Art. 6.

Gli oneri per interessi, relativi all’anno finanziario
2024, faranno carico al capitolo 2216 (unita di voto par-
lamentare 21.1) dello stato di previsione della spesa del
Ministero dell’economia e delle finanze, per 1’anno stes-
so ed a quelli corrispondenti, per gli anni successivi.

L’onere per il rimborso del capitale relativo all’anno
finanziario 2029 fara carico al capitolo che verra iscrit-
to nello stato di previsione della spesa del Ministero
dell’economia e delle finanze per 1’anno stesso, corri-
spondente al capitolo 9537 (unita di voto parlamentare
21.2) dello stato di previsione per I’anno in corso.

L’ammontare della provvigione di collocamento, pre-
vista dall’art. 2 del presente decreto, sara scritturato, ad
ogni cadenza di pagamento trimestrale, dalle sezioni di
tesoreria fra i «pagamenti da regolare» e fara carico al
capitolo 2247 (unita di voto parlamentare 21.1; codi-
ce gestionale 109) dello stato di previsione della spesa
del Ministero dell’economia e delle finanze per 1’anno
finanziario 2024 o a quello corrispondente per gli anni
successivi.

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

Roma, 30 maggio 2024

p. Il direttore generale del Tesoro: 1ACOVONI

24A02889

PRESIDENZA

DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

DECRETO 30 maggio 2024.

Dichiarazione dello stato di mobilitazione del Servizio
nazionale della protezione civile in conseguenza dell’even-
to sismico di magnitudo 4.4 verificatosi il 20 maggio 2024
nell’ambito del fenomeno bradisismico in atto nell’area dei
Campi Flegrei.

IL MINISTRO PER LA PROTEZIONE CIVILE
E LE POLITICHE DEL MARE

Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, recante
il Codice della protezione civile, e in particolare I’art. 23;

Visto il decreto-legge 12 ottobre 2023, n. 140, recante
«Misure urgenti di prevenzione del rischio sismico con-
nesso al fenomeno bradisismico nell’area dei Campi Fle-
grei», convertito, con modificazioni, dalla legge 7 dicem-
bre 2023, n. 183;

Vista la «Pianificazione speditiva di emergenza per I’area
del bradisismoy prevista dall’art. 4 del citato decreto-legge
n. 140/2023, di cui alla nota del Capo del Dipartimento del-
la protezione civile n. 64212 del 12 dicembre 2023;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri in data 10 novembre 2022, con il quale al Ministro
senza portafoglio sen. Nello Musumeci ¢ stato conferito
I’incarico per la Protezione civile e le politiche del mare;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri in data 12 novembre 2022, con il quale sono state
delegate al Ministro senza portafoglio sen. Nello Musu-
meci, le funzioni del Presidente del Consiglio dei ministri
ivi indicate, con particolare riferimento all’art. 2 concer-
nente la delega di funzioni in materia di protezione civile;

Considerato che il fenomeno bradisismico in atto sta
producendo degli sciami sismici nell’area dei Campi Fle-
grei culminati con un evento sismico di magnitudo 4.4
verificatosi il 20 maggio 2024;

Considerato che I’intensita dell’evento ha determina-
to puntuali casi di grave danneggiamento degli edifici
e I’evacuazione di alcuni nuclei familiari dalle proprie
abitazioni, unitamente all’esigenza di attivare con imme-
diatezza misure temporanee per assicurare il soccorso e
I’assistenza alla popolazione interessata con particolare
riguardo a misure volte ad assicurare 1’accoglienza pres-
so strutture ricettive ovvero ulteriori forme di sostegno
all’autonoma sistemazione per le persone evacuate dalle
proprie abitazioni a seguito dell’adozione di ordinanze
sindacali di sgombero per inagibilita conseguente agli
eventi in parola, nonché I’attivazione di procedure fina-
lizzate a garantire un rapido riscontro alle numerose ve-
rifiche di agibilita richieste su edifici pubblici e privati;

Visti gli esiti delle riunioni dell’Unita di crisi dipar-
timentale svoltesi, a partire dalla serata del 20 maggio
2024, in videocollegamento con la Regione Campania, la
prefettura di Napoli, la Citta metropolitana di Napoli, i
Comuni di Pozzuoli, Bacoli e Napoli, il Corpo naziona-
le dei vigili del fuoco e il Comando di vertice interforze
dello Stato maggiore della Difesa che hanno visto la par-
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tecipazione dei vertici dell’Istituto nazionale di geofisica
e vulcanologia, dell’Osservatorio vesuviano del predetto
istituto e del centro di competenza CNR-IREA;

Vista la richiesta del presidente della Regione Campa-
nia del 29 maggio 2024 con la quale ¢ stato chiesto lo
stato di mobilitazione del Servizio nazionale della pro-
tezione civile, dichiarando il pieno dispiegamento delle
risorse territoriali disponibili;

Considerata 1’eccezionalita della situazione manife-
statasi con intensita suscettibile di compromettere beni
di primaria importanza, e tenuto conto della necessita di
porre in essere con immediatezza i richiamati interventi
urgenti di primo soccorso ed assistenza alla popolazio-
ne colpita che, per le esigenze delle persone evacuate da
edifici dichiarati inagibili, potrebbero protrarsi anche per
alcuni mesi;

Su proposta del Capo del Dipartimento della protezio-
ne civile;

Decreta:

Art. 1.

1. Ai sensi e per gli effetti dell’art. 23, comma 1 del de-
creto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, in considerazione
di quanto espresso in premessa, ¢ disposta la mobilita-
zione straordinaria del Servizio nazionale di protezione
civile a supporto della Regione Campania in conseguen-
za dell’evento sismico di magnitudo 4.4 verificatosi il
20 maggio 2024 nell’ambito del fenomeno bradisismico
in atto nell’area dei Campi Flegrei.

2. Per fronteggiare la situazione in atto, il Dipartimen-
to della protezione civile della Presidenza del Consiglio
dei ministri assicura il coordinamento dell’intervento del

Servizio nazionale della protezione civile a supporto delle
autorita territoriali di protezione civile, allo scopo di con-
correre ad assicurare 1’assistenza e il soccorso alle popo-
lazioni interessate ai sensi di quanto previsto dall’art. 23
del decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1.

3. Con successivo provvedimento del Capo del Di-
partimento della protezione civile, qualora non dovesse
intervenire la dichiarazione dello stato di emergenza, ai
sensi dell’art. 24, comma 1 del decreto legislativo n. 1
del 2018, verranno assegnati contributi per il concor-
so alla copertura finanziaria degli oneri sostenuti dalle
componenti e strutture operative del Servizio nazionale
della protezione civile mobilitate, ivi comprese quelle
dei territori direttamente interessati, a valere sulle risorse
finanziarie del Fondo per le emergenze nazionali di cui
all’art. 44 del citato decreto legislativo n. 1 del 2018.

Art. 2.

1. Nelle more dell’adozione della direttiva di cui
all’art. 23, comma 2 del decreto legislativo 2 gennaio
2018, n. 1, il Dipartimento della protezione civile for-
nisce specifiche indicazioni e cura la ricognizione delle
attivita di natura straordinaria poste in essere dalle com-
ponenti e strutture operative dei territori interessati e di
quelle nazionali interessate che saranno attivate dal Di-
partimento della protezione civile. Con il provvedimento
di cui all’art. 1, comma 3, vengono definite le relative
procedure di rendicontazione.

Roma, 30 maggio 2024

1l Ministro: MUSUMECI

24A02910

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 17 maggio 2024.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Colecal-
ciferolo Teva B.V.», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della
legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. 26/2024).

IL PRESIDENTE

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-

stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze recante «Re-
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golamento recante norme sull’organizzazione ed il fun-
zionamento dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma
dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326», come da ultimo modificato
dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salu-
te, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale - n. 11
del 15 gennaio 2024;

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 nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016);

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nistico ¢ stato nominato Presidente del
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del
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farmaco, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive
modificazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale diretto-
re tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 10-bis del citato decreto del Mini-
stro della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive
modificazioni;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

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

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

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ 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 regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

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 concernente i medicinali per uso umanoy;

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalita con cui I’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
naley», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

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

Visto I’art. 17 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»;

Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 131 del 6 giugno 2013,
nonché il comunicato dell’ AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per
i farmaci equivalenti/biosimilari;

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 ¢), 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 convenzionatay, pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
- n. 227 del 29 settembre 2006;

Vista la determina AIFA n. 8/2024 del 17 gennaio 2024,
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 22 del 27 gennaio 2024, con
la quale la societa Teva B.V. ha ottenuto 1’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale «Colecalci-
ferolo Teva B.V.» (colecalciferolo);

Vista la domanda presentata in data 30 gennaio 2024
con la quale la societa Teva B.V. ha chiesto la riclassi-
ficazione, ai fini della rimborsabilita del medicinale
«Colecalciferolo Teva B.V.» n. 10 del 17 aprile 2024 del
consiglio di amministrazione dell’AIFA, concernente
I’approvazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale COLECALCIFEROLO TEVA B.V. (co-
lecalciferolo) nelle confezioni sotto indicate ¢ classificato
come segue.

Confezioni:

«25000 UI capsule molli» 2 capsule in blister PVC/
PVDC/AL - A.I.C. n. 050843022 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 2,12;
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 3,98;
nota AIFA: 96;

«25000 UI capsule molli» 4 capsule in blister PVC/
PVDC/AL - A.I.C. n. 050843046 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3,73;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7,00;

nota AIFA: 96.

«25000 UI capsule molli» 4x1 capsule in blister
PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria - A.L.C.
n. 050843085 (in base 10);

classe di rimborsabilita: A;

prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 3,73;

prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7,00;

nota AIFA: 96.

Qualora il principio attivo, sia in monocomponente
che in associazione, sia sottoposto a copertura brevettua-

le o al certificato di protezione complementare la classi-
ficazione di cui alla presente determina ha efficacia, ai
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sensi dell’art. 17, comma 3 della legge 5 agosto 2022,
n. 118, a decorrere dalla data di scadenza del brevetto o
del certificato di protezione complementare sul principio
attivo, pubblicata dal Ministero dello sviluppo economi-
co, attualmente denominato Ministero delle imprese e del
made in Italy ai sensi delle vigenti disposizioni.

Sino alla scadenza del termine di cui al precedente
comma, il medicinale «Colecalciferolo Teva B.V.» (cole-
calciferolo) ¢ classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5,
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito,
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189,
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, della classe di cui
all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata
classe C(nn).

Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti-
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilita, ivi comprese
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni
indicate nella presente determina.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Colecalciferolo Teva B.V.» (colecalciferolo) ¢ la se-
guente: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR).

Art. 3.

Tutela brevettuale

I1 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico € esclusi-
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprieta
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi-
genti disposizioni normative in materia brevettuale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢, altre-
si, responsabile del pieno rispetto di quanto disposto
dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo n. 219/2006,
che impone di non includere negli stampati quelle parti
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi-
cinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im-
missione in commercio del medicinale.

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 17 maggio 2024

1l Presidente: NISTICO

24A02798

DETERMINA 21 maggio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di eptinezumab, «Vyepti». (Determina n. 63/2024).

IL PRESIDENTE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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 del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 so-
pracitato, cosi come modificato dal decreto del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, n. 53 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 Iuglio 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 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ 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 1’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 ¢ 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 piu alto livello di tutela
della salute» e, in particolare, 1’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
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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 ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie ge-
nerale n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert
Giovanni Nistico ¢ stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’ Agenzia italiana del farma-
o, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3,
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
31 gennaio 2024 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° dicembre
2023 al 31 dicembre 2023 unitamente all’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 procedure
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 22, 23 e 24 aprile 2024;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

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

«VYEPTI»

descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-
tegrante del presente provvedimento, ¢ 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
rimborsabilita.

2. 1 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della
commercializzazione del medicinale.

3. Per i medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C(nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione
in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni
dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della
legge 5 agosto 2022, n. 118 verra data informativa sul sito
internet istituzionale dell’ AIFA e sara applicato 1’alline-
amento al prezzo piu basso all’interno del quarto livello
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC).

4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione sulla Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 21 maggio 2024

1l Presidente: NISTICO

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 rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda
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
«Vyepti»
codice ATC - Principio attivo: N02CDO0S5 Eptinezumab
titolare: H. LUNDBECK A/S
cod. procedura EMEA/H/C/005287/X/0011
GUUE 31 gennaio 2024

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari ¢ richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnala-
zione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche

«Vyepti» ¢ indicato per la profilassi dell’emicrania negli adulti, con
almeno 4 giorni di emicrania al mese.

Modo di somministrazione

11 trattamento deve essere iniziato da un medico esperto nella dia-
gnosi e nel trattamento dell’emicrania. L’infusione di «Vyepti» deve
essere iniziata e supervisionata da un operatore sanitario.

«Vyepti» deve essere somministrato esclusivamente per via endo-
venosa dopo diluizione.

Per le istruzioni sulla diluizione del medicinale prima della sommi-
nistrazione, vedere paragrafo 6.6.

Dopo la diluizione, «Vyepti» va infuso per circa 30 minuti.

L’operatore sanitario che somministra 1’infusione deve osservare
o monitorare i pazienti durante e dopo ’infusione, come previsto dalla
normale pratica clinica.
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Non somministrare «Vyepti» come iniezione in bolo.
Confezioni autorizzate:
EU/1/21/1599/003 A.1.C.: 049879036/E in base 32: IHL5ZW
300 mg - concentrato per soluzione per infusione - uso endove-
noso - flaconcino (vetro) 3 ml (100mg/ml) - 1 flaconcino
Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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.

11 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 1’uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita 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 ¢ 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).

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
ture ad esso assimilabili (OSP).

24A02734

DETERMINA 21 maggio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di eribulina, «Mevlyg». (Determina n. 64/2024).

IL PRESIDENTE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce 1’ 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 del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 so-
pracitato, cosi come modificato dal decreto del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, n. 53 del 29 marzo 2012 recante: «Modifica
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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 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo ¢ 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 1’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 ¢ 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 piu alto livello di tutela
della salute» e, in particolare, 1’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 ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie ge-
nerale n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert
Giovanni Nistico € stato nominato Presidente del consi-
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glio di amministrazione dell’ Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3,
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
27 marzo 2024 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio
2024 al 29 febbraio 2024 unitamente all’insieme dei nuo-
vi farmaci e nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 22 - 23 - 24 aprile 2024;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

1. La confezione del seguente medicinale per uso uma-
no generico di nuova autorizzazione, corredata di numero
di A.L.C. e classificazione ai fini della fornitura:

MEVLYQ

descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte inte-
grante del presente provvedimento, ¢ 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
rimborsabilita.

2. I titolare dell’ AIC, prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale ¢ deve comunicare all’AIFA
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex
factory, il prezzo al pubblico ¢ la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

3. Per 1 medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C(nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione
in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni
dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della
legge 5 agosto 2022, n. 118 verra data informativa sul sito
internet istituzionale dell’AIFA e sara applicato 1’alline-
amento al prezzo piu basso all’interno del quarto livello
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC).

4. I1titolare dell’ A.1.C. del farmaco generico/biosimila-
re ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di
proprieta industriale relativi al medicinale di riferimento
e delle vigenti disposizioni normative in materia brevet-
tuale ovvero del rispetto dei termini previsti dall’art. 10,
commi 2 e 4, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219

e successive modificazioni ed integrazioni, secondo cui
un medicinale generico non puod essere immesso in com-
mercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’auto-
rizzazione iniziale del medicinale di riferimento, ovvero,
finché non siano trascorsi undici anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, se durante i primi
otto anni di tale decennio, il titolare dell’ A.1.C. abbia otte-
nuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeu-
tiche nuove che, dalla valutazione scientifica preliminare
all’autorizzazione, siano state ritenute tali da apportare un
beneficio clinico rilevante rispetto alle terapie esistenti.

5. 11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare ¢ altresi, responsabile del pieno rispetto di quanto di-
sposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo del
24 aprile 2006, n. 219, che impone di non includere negli
stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscano
a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al
momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Gli articoli 3, 4 e 5 e la contenuta prescrizione sono
da ritenersi applicabili solo ove si realizzi la descritta
fattispecie.

6. La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione sulla Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 21 maggio 2024

1l Presidente: NISTICO

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 rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda
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 generico di nuova registrazione

MEVLYQ.

Codice ATC - Principio attivo: LO1XX41 Eribulina.

Titolare: YES Pharmaceutical Development Services GMBH.
Cod. procedura EMEA/H/C/006134/0000.

GUUE 27 marzo 2024.

Indicazioni terapeutiche

Mevlyq ¢ indicato per il trattamento di pazienti adulti con cancro
della mammella localmente avanzato o metastatico, che hanno mostrato
una progressione dopo almeno un regime chemioterapico per malattia
avanzata (vedere paragrafo 5.1). La terapia precedente deve avere pre-
visto I’impiego di un’antraciclina e di un taxano, in contesto adiuvante
0 metastatico, a meno che i pazienti non siano idonei a ricevere questi
trattamenti.

Mevlyq ¢ indicato per il trattamento di pazienti adulti con liposar-
coma inoperabile, sottoposti a precedente terapia contenente antracicli-
ne (eccetto se non idonei) per malattia avanzata o metastatica (vedere
paragrafo 5.1).

Modo di somministrazione

Mevlyq deve essere esclusivamente prescritto da un medico qua-
lificato, esperto nel corretto uso di terapie antitumorali. Deve essere
somministrato esclusivamente da un operatore sanitario adeguatamente
qualificato.
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Mevlyq ¢ per uso endovenoso.

La dose puo essere diluita in una quantita massima di 100 mL di
soluzione iniettabile di sodio cloruro 9 mg/mL (0,9%). Non deve essere
diluita in soluzione per infusione di glucosio al 5%. Per le istruzioni sul-
la diluizione del medicinale prima della somministrazione, vedere para-
grafo 6.6. Prima della somministrazione deve essere assicurato un buon
accesso venoso periferico, o catetere venoso centrale pervio. Non esiste
alcuna evidenza di proprieta vescicanti o irritanti da parte di eribulina
mesilato. In caso di stravaso, il trattamento deve essere sintomatico. Per
informazioni inerenti alla manipolazione di medicinali citotossici, ve-
dere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/23/1789/001 AIC: 051108013/E In base 32:1JRQSF - 0,44
mg/ml - Soluzione iniettabile - Uso endovenoso - Flaconcino (vetro) 2
ml - 1 flaconcino.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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 [’uso sicuro
ed efficace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita 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.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ 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).

Regime di fornitura: Medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
ture ad esso assimilabili (OSP).

24A02735

DETERMINA 21 maggio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di niraparib, «Zejula». (Determina n. 65/2024).

IL PRESIDENTE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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 ¢);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
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sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 so-
pracitato, cosi come modificato dal decreto del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, n. 53 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 I’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ 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 1’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 piu alto livello di tutela
della salute» e, in particolare, 1’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 ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto
del Ministro della salute, di concerto con 1 ministri della
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funzione pubblica e dell’economia e delle finanze § gen-
naio 2024, n. 3, pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale n. 11 del 15 gennaio
2024;

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert
Giovanni Nistico ¢ stato nominato presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed intergazioni;

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3,
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio;

Vista la opinione positiva del CHMP EMA del
24 novembre 2023 di approvazione della variazione
EMEA/H/C/004249/TAIN/0049/G che ha modificato
la autorizzazione all’immissione in commercio del me-

dicinale «Zejula» aggiungendo le due nuove confezioni
EU/1/17/1235/006 e EU/1/17/1235/007;

Vista la istanza della azienda GlaxoSmithKline S.p.a.,
rappresentante locale della ditta titolare della autorizza-
zione all’immissione in commercio: GlaxoSmithKline
(Ireland) Limited 12 Riverwalk, Citywest Business Cam-
pus, Dublin 24, Ireland, del medicinale Zejula, pervenuta
a questa Agenzia con prot. n. 0018707-24/02/2024-Al-
FA-UPC-A, con la quale ¢ stata richiesta la autorizzazio-
ne alla immissione in commercio delle nuove confezioni
del farmaco «Zejula» (Numero europeo di presentazione
EU/1/17/1235/006 e EU/1/17/1235/007), nelle more del-
la pubblicazione della decisione della Commissione euro-
pea nel registro comunitario;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 22, 23 e 24 aprile 2024;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

1. Nelle more della pubblicazione nel Registro comu-
nitario della decisione della Commissione europea, rela-
tiva alla autorizzazione all’immissione in commercio di
nuove confezioni del seguente medicinale per uso umano,
corredata di numero di A.L.C. e classificazione ai fini del-
la fornitura:

ZEJULA

descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-
tegrante del presente provvedimento, ¢ 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
rimborsabilita.

2. 1l titolare dell’A.1.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-

— 24 —

curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della
commercializzazione del medicinale.

3. Per 1 medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C(nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione
in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni
dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della
legge 5 agosto 2022, n. 118 verra data informativa sul sito
internet istituzionale dell’ AIFA e sara applicato 1’alline-
amento al prezzo piu basso all’interno del quarto livello
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC).

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

Roma, 21 maggio 2024

1l Presidente: NISTICO

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 rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda
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

ZEJULA
Codice ATC - Principio attivo: LO1XK02 Niraparib
Titolare: GlaxoSmithKline (IRELAND) Limited
Cod. Procedura EMEA/H/C/004249/1IAIN/0049/G
Indicazioni terapeutiche
«Zejulay ¢ indicato:

come monoterapia per il trattamento di mantenimento di pazienti
adulte con carcinoma ovarico epiteliale avanzato (stadio FIGO Il e /1),
carcinoma delle tube di Falloppio o carcinoma peritoneale primario, di
grado elevato, che stiano rispondendo (risposta completa o parziale) alla
chemioterapia di prima linea a base di platino.

come monoterapia per il trattamento di mantenimento di pazien-
ti adulte con carcinoma ovarico epiteliale sieroso, carcinoma delle tube
di Falloppio o carcinoma peritoneale primario, di grado elevato, recidi-
vato, sensibile al platino, che stiano rispondendo (risposta completa o
parziale) alla chemioterapia a base di platino.

Modo di somministrazione

11 trattamento con «Zejula» deve essere iniziato e supervisionato da
un medico esperto nell’'uso dei medicinali antitumorali.

«Zejulay ¢ per uso orale.

Si consiglia di assumere le compresse di «Zejula» lontano dai pasti
(almeno 1 ora prima o 2 ore dopo un pasto) o insieme ad un pasto leg-
gero (vedere paragrafo 5.2).

Confezioni autorizzate:

EU/1/17/1235/006 A.1.C.: 045690068/E In base 32: ICLC6N

100 mg - Compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (OPA/
Al/PVC/Al/vinile/acrilico/carta) - 56 compresse

EU/1/17/1235/007 A.L.C.: 045690070/E In base 32: 1CLC6Q

100 mg - Compressa rivestita con film - Uso orale - Blister (OPA/
Al/PVC/Al/vinile/acrilico/carta) — 84 compresse
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Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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 [’'uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita 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 € in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP.

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

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ 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).

Obbligo di condurre attivita post-autorizzative

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
completare, entro la tempistica stabilita, le seguenti attivita

Descrizione Tempistica

Studio di efficacia post-autorizzativo (PAES): al
fine di analizzare ulteriormente ’efficacia di nira-
parib nel trattamento di mantenimento di pazienti
adulte con carcinoma ovarico epiteliale avanzato di
alto grado (stadio FIGO III e /V), carcinoma delle
tube di Falloppio o carcinoma peritoneale primario,
che hanno risposto (risposta completa o parziale)
alla prima linea di chemioterapia a base di platino,
il titolare A.1.C. deve presentare 1’analisi finale di
OS e le analisi aggiornate di TEST, PFS-2 e gli esiti
della terapia antitumorale successiva allo studio
PRIMA.

31 dicembre
2025

Regime di fornitura:

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da rin-
novare volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti - oncologo (RNRL).

24A02736

DETERMINA 21 maggio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di paclitaxel, «Naveruclif». (Determina n. 66/2024).

IL PRESIDENTE

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

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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 ¢);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme

25

sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 so-
pracitato, cosi come modificato dal decreto del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, n. 53 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 I’autorizzazione ¢ la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ 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 1’attuazione della
direttiva n. 2001/83/CE e successive modificazioni, rela-
tiva ad un codice comunitario concernente i medicinali
per uso umano, nonché della direttiva n. 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 piu alto livello di tutela
della salute» e, in particolare, 1’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 ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
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zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ulficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert
Giovanni Nistico ¢ stato nominato presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni,

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3,
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
29 febbraio 2024 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° gennaio 2024
al 31 gennaio 2024 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 22 - 23 - 24 aprile 2024;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

1. La confezione del seguente medicinale per uso uma-
no generico di nuova autorizzazione, corredata di numero
di A.I.C. e classificazione ai fini della fornitura:

NAVERUCLIF

descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-
tegrante del presente provvedimento, ¢ 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
rimborsabilita.

2. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
FA - settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della
commercializzazione del medicinale.

3. Per 1 medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C(nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione
in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni
dal sollecito inviato dall’ AIFA, ai sensi dell’art. 18 della
legge 5 agosto 2022, n. 118 verra data informativa sul sito
internet istituzionale dell’AIFA e sara applicato 1’alline-
amento al prezzo piu basso all’interno del quarto livello
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC).

4. I1titolare dell’ A.1.C. del farmaco generico/biosimila-
re ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di
proprieta industriale relativi al medicinale di riferimento
e delle vigenti disposizioni normative in materia brevet-
tuale ovvero del rispetto dei termini previsti dall’art. 10,
commi 2 e 4, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
e successive modificazioni ed integrazioni, secondo cui
un medicinale generico non pud essere immesso in com-
mercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’auto-
rizzazione iniziale del medicinale di riferimento, ovvero,
finché non siano trascorsi undici anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, se durante i primi
otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.1.C. abbia otte-
nuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeu-
tiche nuove che, dalla valutazione scientifica preliminare
all’autorizzazione, siano state ritenute tali da apportare un
beneficio clinico rilevante rispetto alle terapie esistenti.

5. Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare ¢ altresi, responsabile del pieno rispetto di quanto di-
sposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo del
24 aprile 2006, n. 219, che impone di non includere negli
stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscano
a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al
momento dell’immissione in commercio del medicinale.

Gli articoli 3, 4 e 5 ¢ la contenuta prescrizione sono
da ritenersi applicabili solo ove si realizzi la descritta
fattispecie.

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

Roma, 21 maggio 2024

1l Presidente: NISTICO

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 rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda
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 generico di nuova registrazione
NAVERUCLIF.

Codice ATC - Principio attivo: L0O1CDO1 Paclitaxel.
Titolare: Accord Healthcare, S.L.U.

Cod. procedura EMEA/H/C/006173/0000.

GUUE 29 febbraio 2024.

Indicazioni

La monoterapia con «Naveruclify ¢ indicata nel trattamento del
cancro della mammella metastatico in pazienti adulti che hanno fallito
il trattamento di prima linea per la malattia metastatica e per i quali la
terapia standard, contenente antraciclina, non ¢ indicata (vedere para-
grafo 4.4).

«Naveruclify in associazione con gemcitabina ¢ indicato per il

trattamento di prima linea di pazienti adulti con adenocarcinoma del
pancreas metastatico.
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«Naveruclif» in associazione con carboplatino ¢ indicato per il trat-
tamento di prima linea del cancro del polmone non a piccole cellule, in
pazienti adulti non candidati a chirurgia potenzialmente curativa e/o a
radioterapia.

Modo di somministrazione

«Naveruclify deve essere somministrato esclusivamente sotto la
supervisione di un oncologo qualificato in reparti specializzati nella
somministrazione di agenti citotossici. Non deve essere sostituito con
altre formulazioni di paclitaxel.

«Naveruclif» ¢ per uso endovenoso.

Somministrare la dispersione ricostituita di «Naveruclif» per via
endovenosa utilizzando un set per infusione dotato di un filtro da 15
micron. Dopo la somministrazione, si raccomanda di lavare la linea di
infusione con soluzione iniettabile di sodio cloruro 9 mg/mL (0,9%) per
assicurare la somministrazione della dose completa.

Per le istruzioni sulla ricostituzione del medicinale prima della
somministrazione, vedere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/23/1778/001 - A.L.C.: 051048015/E in base 32: 1JPVLH
- 5 mg/ml - polvere per dispersione per infusione - uso endovenoso -
flaconcino (vetro) 100 mg - 1 flaconcino.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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
['uso sicuro ed efficace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita 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 € in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP.

11 RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ 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).

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad esso assimilabile (OSP).

24A02737

DETERMINA 21 maggio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso
umano, a base di bezlotoxumab, «Zinplava». (Determina
n. 67/2024).

IL PRESIDENTE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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 del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 so-
pracitato, cosi come modificato dal decreto del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, n. 53 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 modifiche e integrazioni;

Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce
procedure comunitarie per 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ 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 I’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 piu alto livello di tutela
della salute» e, in particolare, 1’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 ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
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recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto
del Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri della
funzione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gen-
naio 2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gen-
naio 2024;

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert
Giovanni Nistico ¢ stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’ Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifiche
e integrazioni;

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021»
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3,
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del
29 febbraio 2024 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° gennaio 2024
al 31 gennaio 2024 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 22, 23 e 24 aprile 2024;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

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

ZINPLAVA;

descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-
tegrante del presente provvedimento, ¢ 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
rimborsabilita.

2. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
FA - settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della
commercializzazione del medicinale.

3. Per i medicinali, di cui al comma 3, dell’art 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C (nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione

in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni
dal sollecito inviato dall’ AIFA, ai sensi dell’art. 18 della
legge 5 agosto 2022, n. 118 verra data informativa sul sito
internet istituzionale dell’ AIFA e sara applicato 1’alline-
amento al prezzo piu basso all’interno del quarto livello
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC).

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

Roma, 21 maggio 2024

1l Presidente: NISTICO

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 rimborsabilita nelle more della
presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda
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:

ZINPLAVA.

Codice ATC - Principio attivo: J06BC03 Bezlotoxumab.
Titolare: Merck Sharp & Dohme B.V.

Codice procedura: EMEA/H/C/004136/11/0038/G.
GUUE: 29 febbraio 2024.

Indicazioni terapeutiche

«Zinplava» ¢ indicato per la prevenzione della recidiva dell’infe-
zione da Clostridioides difficile (Clostridioides difficile infection, CDI)
nei pazienti adulti e pediatrici di eta pari o superiore a un anno ad alto
rischio di recidiva di CDI (vedere paragrafi 4.2, 4.4 ¢ 5.1).

Modo di somministrazione

Somministrare la soluzione diluita per infusione per via endoveno-
sa nell’arco di sessanta minuti utilizzando un filtro in linea o aggiuntivo
sterile, apirogeno, con bassa capacita di legame proteico, di dimensioni
comprese tra 0,2 e 5 micron. «Zinplava» non deve essere somministrato
mediante infusione endovenosa rapida o bolo.

La soluzione diluita puo essere infusa mediante catetere centrale
o periferico.

«Zinplava» non deve essere co-somministrato simultaneamente
con altri medicinali attraverso la stessa linea di infusione.

Per le istruzioni sulla diluizione del medicinale prima della sommi-
nistrazione, vedere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:
EU/1/16/1156/002 - A.I.C.: 045252020/E in base 32: 1C4ZFN

- 25 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso
- flaconcino (vetro) - 25 ml - 1 flaconcino.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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.
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Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
l'uso sicuro ed efficace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP).

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita 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 ¢ 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).

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad esso assimilabile (OSP).

24A02738

DETERMINA 21 maggio 2024.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di cipaglucosidasi alfa, «Pombiliti». (Determina
n. 68/2024).

IL PRESIDENTE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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 ¢);

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 so-
pracitato, cosi come modificato dal decreto del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, n. 53 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 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;
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Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo ¢ 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 I’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 piu alto livello di tutela
della salute» e, in particolare, 1’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 ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro
della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48,
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, Serie ge-
nerale n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert
Giovanni Nistico ¢ stato nominato presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni;

Visto I’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recan-
te «Legge annuale per il mercato ¢ la concorrenza 2021

che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3,
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una
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domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 28 aprile 2023 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo 2023
al 31 marzo 2023 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci 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 10, 11, 12 e 15 maggio 2023;

Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del ri-
schio del 25 marzo 2024 (Prot.n. 36290-25/03/2024-Al-
FA-UMGR-P), con la quale ¢ stato autorizzato il mate-
riale educazionale del prodotto medicinale «Pombiliti»
(Cipaglucosidasi alfa);

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

1. Le confezioni del seguente medicinale per uso uma-
no di nuova autorizzazione, corredate di numero di A.I.C.
e classificazione ai fini della fornitura:

POMBILITI

descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-
tegrante del presente provvedimento, ¢ 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
rimborsabilita.

2. 1l titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
FA - Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della
commercializzazione del medicinale.

3. Per 1 medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C(nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione
in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni
dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della
legge 5 agosto 2022, n. 118 verra data informativa sul sito
internet istituzionale dell’ AIFA e sara applicato 1’alline-
amento al prezzo piu basso all’interno del quarto livello
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC).

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

Roma, 21 maggio 2024

Il Presidente: NISTICO

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 rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda
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
POMBILITI
codice ATC - principio attivo: A16AB23 Cipaglucosidasi alfa
titolare: Amicus Therapeutics Europe Limited
cod. procedura EMEA/H/C/005703/0000
GUUE 28/04/2023

Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permette-
ra la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli
operatori sanitari € richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita di segnala-
zione delle reazioni avverse.

Indicazioni terapeutiche

«Pombiliti» (cipaglucosidasi alfa) ¢ una terapia enzimatica sostitu-
tiva a lungo termine usata in associazione allo stabilizzatore enzimatico

miglustat per il trattamento di adulti con malattia di Pompe a esordio
tardivo (deficit di a-glucosidasi acida [GAA]).

Modo di somministrazione

11 trattamento deve essere somministrato sotto la supervisione di un
medico esperto nella gestione dei pazienti affetti da malattia di Pompe o
da altre patologie metaboliche o neuromuscolari ereditarie.

Cipaglucosidasi alfa deve essere usata in associazione a miglustat
65 mg capsule rigide. Pertanto, prima di assumere cipaglucosidasi alfa
si deve consultare il riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP) di
miglustat 65 mg capsule rigide per verificare il numero di capsule (in
base al peso corporeo), la tempistica di somministrazione della dose e
il digiuno.

Cipaglucosidasi alfa deve essere somministrato mediante infusione
endovenosa.

L’infusione della dose di 20 mg/kg viene normalmente sommini-
strata nell’arco di 4 ore, se tollerata. L’infusione deve essere sommi-
nistrata in maniera graduale. Si raccomanda una velocita di infusione
iniziale di cipaglucosidasi alfa di 1 mg/kg/ora. La velocita puo essere
in seguito gradualmente aumentata di 2 mg/kg/ora circa ogni 30 minuti,
se non ci sono segni di IAR, fino a raggiungere un massimo di 7 mg/
kg/ora. La velocita di infusione deve essere orientata dalle precedenti
esperienze del paziente durante I’infusione. In caso di IAR di grado da
lieve a moderato, ¢ possibile rallentare la velocita di infusione o sospen-
dere temporaneamente 1’infusione. In caso di gravi reazioni allergiche,
anafilassi oppure di IAR gravi o severe, la somministrazione deve es-
sere immediatamente interrotta e si deve avviare un trattamento medico
appropriato (vedere paragrafi 4.3 e 4.4).

Infusione a domicilio

L’infusione di cipaglucosidasi alfa a domicilio puo essere conside-
rata per i pazienti che tollerano bene le infusioni e non hanno anamnesi
di IAR moderate o gravi per alcuni mesi. La decisione di far passare il
paziente alle infusioni a domicilio deve essere presa dopo la valutazione
del medico curante e dietro sua raccomandazione. Nel valutare 1’ido-
neita a ricevere I’infusione a domicilio, devono essere prese in consi-
derazione le comorbilita preesistenti del paziente e la sua capacita di
rispettare i requisiti dell’infusione a domicilio. Devono essere presi in
considerazione i seguenti criteri:

il paziente non deve avere alcuna patologia concomitante in
corso che, a giudizio del medico, possa influire sulla sua capacita di
tollerare I’infusione

il paziente ¢ considerato clinicamente stabile. Deve essere ef-
fettuata una valutazione completa prima di iniziare il trattamento con
I’infusione a domicilio

il paziente deve aver ricevuto per qualche mese le infusioni di
cipaglucosidasi alfa sotto la supervisione di un medico con esperienza
nella gestione di pazienti con malattia di Pompe, in ospedale o in un
altro contesto di assistenza ambulatoriale appropriato. Come condizione
essenziale prima di iniziare le infusioni a domicilio, si deve disporre di
uno schema documentato di infusioni ben tollerate
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il paziente deve essere disposto e in grado di rispettare le proce-
dure di infusione a domicilio

devono essere definiti e messi a disposizione dell’operatore sa-
nitario gli strumenti, le risorse e le procedure, compresa la formazione,
per I’infusione a domicilio. L’operatore sanitario deve sempre essere
disponibile durante I’infusione a domicilio e per un periodo di tempo
specifico dopo I’infusione, a seconda della tolleranza del paziente prima
di iniziare I’infusione a domicilio.

Se il paziente manifesta reazioni avverse durante I’infusione a
domicilio, I’infusione deve essere immediatamente interrotta e si deve
avviare un trattamento medico appropriato (vedere paragrafo 4.4). Puo
essere necessario effettuare le infusioni successive in ospedale o in un
contesto di assistenza ambulatoriale adeguato fino alla completa scom-
parsa della reazione avversa. La dose e la velocita dell’infusione non
devono essere modificate senza consultare il medico responsabile.

Il medicinale ricostituito prima della diluizione si presenta come
una soluzione da limpida a opalescente, da incolore a leggermente gial-
la. Per le istruzioni sulla ricostituzione e la diluizione del medicinale
prima della somministrazione, vedere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:
EU/1/22/1714/001 A.I.C.: 050638016/E In base 32: 1J9C60

105 mg - polvere per concentrato per soluzione per infusione -
uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 1 flaconcino

EU/1/22/1714/002 A.L.C.: 050638028/E In base 32: 1J9C6D

105 mg - polvere per concentrato per soluzione per infusione -
uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 10 flaconcini

EU/1/22/1714/003 A.1.C.: 050638030/E In base 32: 1J9C6G

105 mg - polvere per concentrato per soluzione per infusione -
uso endovenoso - flaconcino (vetro) - 25 flaconcini

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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.

I1 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 [’'uso sicuro ed effi-
cace del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita 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.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:

su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ 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

Materiali educazionali per I’infusione a domicilio

II titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
concordare i contenuti e il formato dei materiali educazionali per I’uso
di «Pombiliti» per I'infusione a domicilio, compresi i mezzi di comu-
nicazione, le modalita di distribuzione ed eventuali altri aspetti del pro-
gramma, con |’autorita nazionale competente.

I materiali educazionali per I’uso di «Pombiliti» per I’infusione a
domicilio sono volti a fornire indicazioni su come gestire il rischio di
reazioni correlate all’infusione, tra cui quelle di ipersensibilita di tipo
allergico, nel contesto domiciliare.

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
assicurarsi che, negli Stati membri in cui «Pombiliti» viene commer-
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cializzato, tutti gli operatori sanitari ei pazienti/caregiver che si prevede
possano prescrivere, dispensare e/o usare «Pombiliti» abbiano a dispo-
sizione/ricevano il seguente pacchetto educazionale:

guida per I’infusione a domicilio per gli operatori sanitari
guida per il paziente/caregiver, incluso un diario di infusione

La guida per I’infusione a domicilio deve contenere i seguenti ele-
menti chiave:

i dettagli sulla preparazione e la somministrazione di «Pombili-
ti», comprese tutte le fasi della preparazione, della ricostituzione, della
diluizione e della somministrazione;

linee guida sulla valutazione medica del paziente prima della
somministrazione dell’infusione a domicilio;

informazioni sui segni e sintomi associati alle IAR e le azioni
raccomandate per la gestione delle reazioni avverse al farmaco (ADR)
quando i sintomi si manifestano.

La guida destinata al paziente/caregiver deve contenere i seguenti
elementi chiave:

informazioni sui segni e sintomi associati alle IAR e le azioni
raccomandate per la gestione delle ADR quando i sintomi si manifestano

un diario di infusione che puo essere utilizzato per registrare
le infusioni e documentare qualsiasi IAR correlata al medicinale, tra
cui reazioni di ipersensibilita di tipo allergico, prima, durante o dopo
I’infusione.

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di
specialisti: centri di riferimento indicati dalle Regioni per la cura delle
malattie rare (RRL).

24A02739

UNIVERSITA DEGLI STUDI
«SUOR ORSOLA BENINCASA»

DECRETO RETTORALE 20 maggio 2024.
Modifiche allo statuto.

IL RETTORE
PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE

Visto il testo unico delle leggi sull’istruzione superiore
approvato con regio-decreto n. 1592/1933 e successive
modificazioni ed integrazioni;

Visto il regio-decreto n. 1652/1938 recante disposizio-
ni sull’ordinamento didattico universitario e successive
modificazioni ed integrazioni;

Viste le disposizioni e le procedure previste dalla legge
n. 168/1989, in particolare I’art. 6, comma 1, sull’Auto-
nomia delle Universita;

Visto il vigente statuto dell’Universita degli studi Suor
Orsola Benincasa, emanato con regio-decreto 8 dicembre
1927 e successive modifiche ed integrazioni,

Vista la delibera del consiglio di amministrazione del
20 dicembre 2023 di modifica dello statuto vigente, co-
municata al MUR con nota prot. n. 246 del 16 gennaio
2024;

Vista la nota MUR, prot. n. 4053 del 15 marzo 2024,
avente ad oggetto modifiche dello statuto dell’Universita
degli studi Suor Orsola Benincasa - controllo MUR ex
art. 6, comma 9, della legge 9 maggio 1989, n. 168;

Viste le delibere di modifica dello statuto vigente ema-
nate, a seguito delle osservazioni del MUR, dal senato
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accademico in data 25 marzo 2024 e dal consiglio di am-
ministrazione in data 27 marzo 2024, e comunicate al Mi-
nistero con nota n. prot. 2353 del 30 aprile 2024;

Vista la nota MUR, prot. n. 6592 del 7 maggio 2024
avente ad oggetto Modifiche dello statuto dell’Universi-
ta degli studi Suor Orsola Benincasa - segue nota MUR
prot. n. 4053 del 15 marzo 2024;

Decreta:

I’approvazione della modifica dello statuto dell’Uni-
versita degli studi Suor Orsola Benincasa come da do-
cumento che, allegato al presente decreto, ne costituisce
parte integrante.

11 presente decreto verra pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

Napoli, 20 maggio 2024

1l Rettore
Presidente del consiglio
di amministrazione
D’ALESSANDRO

ALLEGATO

STATUTO

Capo 1
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.
Principi generali

1. L’Universita degli studi di Napoli Suor Orsola Benincasa (gia
Istituto universitario Suor Orsola Benincasa di Magistero fondato nel
1895 da Adelaide del Balzo e pareggiato nel 1902) ¢ promossa e soste-
nuta dall’Ente morale di pubblica istruzione Istituto Suor Orsola Benin-
casa ed ¢ governata dal presente statuto e, per quanto in esso non pre-
visto, dalla vigente legislazione in materia universitaria. Alla missione
originaria di elevare la condizione femminile nel Mezzogiorno, facendo
della donna il fulcro educativo e il volano progressivo della societa ci-
vile attraverso una formazione umanistica, scientifica e tecnica di alto
profilo, I’'Universita degli studi Suor Orsola Benincasa aggiunge oggi,
con i suoi dipartimenti e con i suoi centri di ricerca e di alta formazio-
ne, I’impegno di rappresentare nelle scienze della formazione come in
quelle umane, sociali, giuridiche ed economiche, la testimonianza della
vitalita e del valore europeo della grande tradizione umanistica e di pen-
siero del Mezzogiorno, nonché la capacita di questa di costituire un asse
portante della formazione culturale, scientifica e di professionalizzazio-
ne per le giovani generazioni.

2. I’ Ateneo, laico e non avente fini di lucro in quanto perseguente
solo fini pubblici, ha la propria sede principale nel complesso monu-
mentale della Cittadella Monastica, fondata nell’anno 1582 da Orsola
Benincasa, di cui conserva il nome anche nella consapevolezza della le-
zione storica e dell’azione di Governo che Benedetto Croce vi esercito.

Art. 2.
Attivita di ricerca

1. L’Universita considera prioritaria 1’attivita di ricerca scientifica,
di base e applicata. A tal fine:

a. garantisce autonomia di ricerca e pari opportunita di acces-
so ai finanziamenti pubblici e privati per lo svolgimento di attivita di
ricerca;

b. assicura 1’uso di attrezzature e di servizi nel rispetto delle esi-
genze dei singoli e dei gruppi di ricerca, in conformita ai principi sanciti
dalla Carta europea dei ricercatori e valorizzando le peculiarita dei di-
versi ambiti disciplinari;
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c. considera indispensabile premessa di ogni attivita di ricerca
il suo solido inquadramento culturale nell’ambito della originaria voca-
zione dell’ateneo per il sostegno e la promozione degli studi umanistici
in senso ampio;

d. si impegna nella formazione alla ricerca, in particolare attra-
verso 1’istituzione di corsi di dottorato;

e. promuove le attivita di ricerca e di servizio su richiesta ¢ a
favore di terzi e in collaborazione con soggetti esterni, regolamentan-
done lo svolgimento anche sotto il profilo dei diritti e dei doveri delle
strutture e dei singoli;

f. promuove attivita di riflessione sui risvolti sociali ed etici del-
la ricerca;

g. favorisce, anche attraverso specifiche strutture, la diffusione
dei risultati delle ricerche prodotte in Ateneo nei circuiti della comunita
scientifica internazionale, e il trasferimento dei risultati della ricerca al
sistema culturale, produttivo e della societa civile.

Art. 3.
Internazionalizzazione

1. L’Universita include tra i propri fini istituzionali ’internaziona-
lizzazione, sotto il profilo sia della didattica sia della ricerca scientifica,
con riguardo particolare all’Europa e al bacino del Mediterraneo quali
luoghi propri delle sue origini e del suo continuo sviluppo culturale. A
tal fine:

a. stipula accordi con atenei e qualificate istituzioni europee ed
extraeuropee per promuovere la partecipazione a reti internazionali;

b. promuove e incentiva la mobilita internazionale dei ricerca-
tori, dei professori e degli studenti, garantendo il pieno riconoscimento
delle attivita svolte all’estero;

c. sostiene i progetti di ricerca internazionali e le reti internazio-
nali di dottorato;

d. tende alla dimensione internazionale della formazione degli
studenti e dei dottorandi di ricerca, per irrobustirne la preparazione e
accrescerne le prospettive occupazionali;

e. cura la semplificazione di tutte le procedure amministrative, al
fine di favorire 1’accesso alle proprie attivita di ricerca e formazione da
parte di persone ed istituzioni di altri stati.

Art. 4.
Rapporti con il territorio

1. L’Universita riconosce ’esigenza di una collaborazione con la
Regione, gli enti e le istituzioni locali, nell’osservanza delle rispettive
autonomie e finalita, per lo sviluppo culturale, sociale ed economico del
territorio. Elabora la programmazione delle attivita di ricerca e di didat-
tica anche in considerazione delle esigenze di sviluppo delle conoscenze
provenienti dalla societa e tenendo conto della realta socioeconomica.

2. D’Universita cura i rapporti con associazioni ed enti pubblici
o privati, con le aziende, le imprese ¢ le altre forze produttive, al fine
di programmare o aggiornare i curricula formativi e di favorire ’in-
serimento dei propri laureati nel mondo del lavoro. Riconosce tra le
proprie missioni, accanto alla didattica, alla ricerca, al contributo alla
crescita culturale del territorio, anche la promozione di attivita innova-
tive nella formazione continua, nel trasferimento tecnologico, nello svi-
luppo dell’imprenditorialita dei giovani laureati, anche attraverso spin
off e start up universitari. Le infrastrutture, le strutture e i servizi gestiti
dall’Universita possono essere utilizzati da soggetti terzi attraverso con-
venzioni e appositi regolamenti nel rispetto della normativa nazionale e
comunitaria vigente.

Capo 11
ORGANI DELL’UNIVERSITA

Art. 5.
Organi
1. Sono organi dell’Universita:
a. il Consiglio di amministrazione;
b. la Giunta del Consiglio di amministrazione;
c. il Presidente del Consiglio di amministrazione;
d. il Rettore;
e. Senato Accademico;
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f. il corpo accademico;
g. il consiglio degli studenti.

Art. 6.
Consiglio di amministrazione - Composizione

1. 1l Consiglio di amministrazione ¢ composto:

a. dal Presidente del Consiglio di amministrazione dell’Ente mo-
rale Istituto Suor Orsola Benincasa;

b. da tre rappresentanti designati dallo stesso ente morale Istituto
Suor Orsola Benincasa anche tra persone estranee all’Istituto, esperte in
materia didattica;

c. da un rappresentante designato dal Consiglio di amministra-
zione della Fondazione A. M. Pagliara;

d. dal Rettore dell’Universita;

e. da un rappresentante dei professori ordinari;

f. da un rappresentante dei professori associati;

g. da un rappresentante dei ricercatori universitari;

h. da un rappresentante del personale dell’amministrazione;
i. da un rappresentante della Regione Campania;

j. da un rappresentante del Ministero dell’universita e della
ricerca;

k. dal direttore amministrativo;

1. sulla base di apposita convenzione, dai rappresentanti lega-

li di enti/fondazioni/istituti che contribuiscano stabilmente al bilancio
di Ateneo, ovvero almeno per un triennio, con un contributo minimo
annuo di almeno euro 200.000,00. In sede di prima applicazione, ed
in caso di istituzioni di eccezionale valore culturale, il contributo puo
essere ridotto fino al 25%. La rappresentanza di detti enti puo essere
delegata previo gradimento del rappresentante da parte dell’Universita.

2. Per la designazione dei membri di cui alle lettere e, f, g, h, sono
predisposti appositi regolamenti dal Consiglio di amministrazione.

3. Le nomine dei membri di cui alle lettere i € j avvengono su terne
proposte dall’Universita.

4. 11 Consiglio di amministrazione elegge nel suo seno il Presidente
fra i membri di cui alle lettere a, b d, e.

5. 1l Consiglio di amministrazione dura in carica tre anni
accademici.

6. Tutti i membri del Consiglio di amministrazione sono rieleggi-
bili per una sola volta, fatte salve le figure che ne fanno parte di diritto.

Art. 7.
Consiglio di amministrazione - Funzioni

1. Il Consiglio di amministrazione esercita le funzioni ad esso de-
mandate dalle norme vigenti, oltre a quelle previste dal presente statuto.

2. In particolare il Consiglio di amministrazione:

a. esercita compiti di indirizzo strategico dell’Universita, de-
tiene il Governo amministrativo e decide sulle questioni economiche e
patrimoniali dell’Universita;

b. nomina il Rettore scegliendolo tra professori universitari or-
dinari di chiara fama, o tra personalita del mondo accademico, naziona-
le ed internazionale, di riconosciuto valore e qualificazione scientifica
e culturale, che si siano comunque distinte anche nella gestione delle
Universita;

c. delibera, secondo i principi della contabilita pubblica applica-
bili alle Universita non statali, il bilancio di previsione, il bilancio unico
di Ateneo e le variazioni di bilancio nei limiti stabiliti dal Regolamento
per ’amministrazione, la finanza e la contabilita,

d. nomina 1 direttori dei dipartimenti su proposta dei rispettivi
consigli di dipartimento, sentito il Senato Accademico;

e. delibera, su proposta dei consigli di dipartimento, i corsi di
studio e gli insegnamenti da istituire e/o attivare in ciascun anno acca-
demico, sentito il manager didattico e il Senato Accademico;

f. delibera I’attribuzione dei posti di professore di ruolo di prima
e di seconda fascia e dei posti di ricercatore a tempo determinato ad ogni
dipartimento e nomina i professori di ruolo e i ricercatori;

g. nomina il direttore amministrativo;

h. delibera I’indennita di funzione aggiuntiva del manager di-
dattico, se nominato;

i. delibera I’indennita di carica dei direttori di dipartimento;
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j. delibera sulle assunzioni ed assegnazioni del personale
dell’amministrazione;

k. approva i regolamenti dell’Universita che non siano di com-
petenza del Senato Accademico, a norma di legge o disposizioni del
presente statuto,

1. definisce ’offerta formativa dell’Universita sentito il Senato
Accademico;

m. adotta i principali provvedimenti organizzativi e disciplinari
nei confronti del personale dell’amministrazione;

n. pud delegare il Presidente o la giunta all’adozione di prov-
vedimenti di competenza del consiglio stesso per determinate materie;

0. nomina, sentito il Senato Accademico, il Nucleo di valutazio-
ne dell’Universita.

3. Il Consiglio di amministrazione ¢ convocato dal Presidente. Le
adunanze sono validamente costituite con I’intervento della meta piu
uno degli aventi diritto al voto; le deliberazioni sono assunte a maggio-
ranza assoluta dei presenti; in caso di parita prevale il voto del Presi-
dente. Per le deliberazioni relative ai principali regolamenti di Ateneo
occorre la maggioranza assoluta.

4. Ogni componente del Consiglio di amministrazione ¢ tenuto,
pena la decadenza, agli, obblighi di riservatezza, ossia a mantenere ri-
servati tutti i documenti e le informazioni acquisiti nello svolgimento
della sua funzione.

Art. 8.
Presidente del Consiglio di amministrazione

1. 11 Presidente del Consiglio di amministrazione:
a. convoca e presiede le adunanze del consiglio stesso;
b. ha la legale rappresentanza dell’Universita;

c. cura I’esecuzione dei provvedimenti del Consiglio di ammi-
nistrazione, salva la competenza del Rettore in materia scientifica e
didattica;

d. puo adottare deliberazioni di urgenza riferendone al consiglio,
per la ratifica, nella prima successiva adunanza;

e. adotta provvedimenti di spesa nei limiti stabiliti dal regola-
mento per I’amministrazione, la finanza e la contabilita.

2. 1l Presidente puo designare tra i membri del consiglio (art. 6,
lettere da b ad e) un Vicepresidente con il compito di sostituirlo in caso
di assenza o impedimento.

3. Il Presidente del Consiglio di amministrazione ¢ rieleggibile.

Art. 9.
Giunta del Consiglio di amministrazione
1. La Giunta del Consiglio di amministrazione ¢ composta:

a. dal Presidente del Consiglio di amministrazione, che la
presiede;

b. dal Presidente del Consiglio di amministrazione dell’Ente
morale Istituto Suor Orsola Benincasa, o da un suo delegato individuato
tra i rappresentanti designati dall’ente in seno al Consiglio di ammini-
strazione dell’Universita;

c. dal Rettore dell’Universita, o da altro membro da lui designato
tra i componenti del Consiglio di amministrazione dell’Universita;

d. da un membro designato dal consiglio stesso tra i suoi membri
(art. 6, lettere da b a 9);

e. dal direttore amministrativo.

2. La Giunta ¢ convocata dal Presidente e svolge attivita di istrut-
toria per le pratiche di particolare complessita di competenza del consi-
glio. Segue e monitora costantemente, riferendone se del caso al consi-
glio, I’andamento delle attivita dell’amministrazione.

3.1l Consiglio di amministrazione puo delegare alla giunta ulteriori
funzioni, oltre quelle indicate nel presente articolo.

Art. 10.
Rettore

1. Il Rettore dura in carica sei anni accademici.
2. 11 Rettore:

a. esercita ’alta vigilanza sull’attivita didattica e scientifica
svolta nell’Universita e sull’attivita del personale docente;
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b. riferisce annualmente al Consiglio di amministrazione sull’at-
tivita scientifica e didattica svolta e programmata nell’Universita;

c. convoca e presiede il corpo accademico ed il Senato
Accademico;

d. cura I’osservanza di tutte le norme concernenti la materia
scientifica e didattica;

e. provvede all’esecuzione delle deliberazioni del Consiglio di
amministrazione in materia scientifica e didattica;

f. infligge le punizioni disciplinari agli studenti;

g. esercita tutte le altre funzioni ad esso demandate dalle leggi
sulla istruzione universitaria, salva la competenza degli altri organi pre-
visti dal presente statuto.

3. Il Rettore pud nominare Prorettore uno dei professori ordinari
dell’Universita con funzione di supplenza del Rettore medesimo in caso
di assenza o di impedimento. Nel caso di anticipata cessazione, le fun-
zioni di ordinaria amministrazione vengono assunte dal Prorettore o, in
mancanza, dal Decano.

4. 11 Rettore puo altresi delegare proprie funzioni ad un professore
di ruolo dell’Universita. Al Rettore viene riconosciuta un’indennita di
carica determinata dal Consiglio di amministrazione, tenuto conto delle
disposizioni vigenti.

5. Il Rettore puo essere coadiuvato da un manager didattico di
Ateneo scelto dal Rettore stesso tra i professori di ruolo dell’Universi-
ta. Il manager supporta il Rettore nella progettazione e nell’azione di
implementazione ed organizzazione della vita didattica, e puo essere
delegato a tenere i rapporti con i dipartimenti in ordine al coordina-
mento organizzativo di specifiche attivita. Il manager, inoltre, puo
ricevere di volta in volta dal Rettore ulteriori deleghe relative all’at-
tuazione della programmazione e degli obiettivi stabiliti dagli organi
di Governo.

Art. 11.
Senato Accademico

1. I Senato Accademico ¢ composto dal Rettore, che lo presiede,
dai direttori di dipartimento, dal manager didattico se nominato ¢ da un
rappresentante degli studenti per ciascun dipartimento.

2. I rappresentanti degli studenti durano in carica tre anni accade-
mici e sono eletti con le modalita stabilite da apposito regolamento di
Ateneo. La perdita della qualita di studente implica la decadenza dalla
carica, nella quale subentra il primo dei non eletti. I rappresentanti degli
studenti non esprimono parere in tema di procedimenti disciplinari e
non partecipano alle sedute nelle quali il Senato Accademico ¢ chiamato
a deliberare su questioni concernenti i professori di ruolo, i ricercatori
universitari e i professori a contratto.

3. Alle adunanze del Senato Accademico partecipa, con voto
consultivo, il direttore amministrativo, il quale esercita le funzioni di
segretario.

4. 11 Senato Accademico esercita tutte le attribuzioni che gli sono
demandate dal testo unico delle leggi sull’istruzione superiore, dal pre-
sente statuto, dai regolamenti di Ateneo e da tutte le altre norme, gene-
rali e speciali, concernenti 1’ordinamento universitario, applicabili alle
libere Universita.

5. In particolare il Senato Accademico:

a. contribuisce, con pareri e proposte, alla definizione dei piani
strategici e dei piani di sviluppo dell’ateneo;

b. propone al Consiglio di amministrazione I’attivazione e/o la
disattivazione delle strutture di didattica e/o di ricerca dell’Universita;

c. esprime parere in ordine all’attribuzione, ad ogni dipartimen-
to, dei posti di professore di ruolo, di prima e seconda fascia e di posti
di ricercatore a tempo determinato sulla base degli stanziamenti definiti
dal Consiglio di amministrazione;

d. approva, su proposta delle competenti strutture didattiche, il
regolamento didattico di Ateneo, nonché i regolamenti di Ateneo riguar-
danti la didattica e la ricerca;

e. valida e rende operative le deliberazioni dei consigli di dipar-
timento circa affidamenti, supplenze, contratti di insegnamento e altre
forme di sostegno all’attivita didattica nell’ambito dei budget a tal fine
assegnati ai dipartimenti dal Consiglio di amministrazione;
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f. esprime parere in ordine all’istituzione, attivazione e disattiva-
zione di centri interuniversitari e in ordine alle proposte di cooperazione
con enti nazionali ed internazionali;

g. esprime parere al Consiglio di amministrazione in ordine ai
corsi di studio da istituire e attivare o da disattivare;

h. delibera, su proposta dei dipartimenti, 1’istituzione dei corsi di
dottorato di ricerca e dei master universitari;

1. propone, sentita la struttura didattica competente, il conferi-
mento di lauree ad honorein ed altri titoli accademici e Iattribuzione di
borse di studio, premi o riconoscimenti per il merito;

j- approva il codice etico e assume le conseguenti deliberazioni
in caso di violazione dello stesso.

6. Le adunanze sono validamente costituite con I’intervento della
meta piu uno degli aventi diritto al voto; le deliberazioni sono assunte
a maggioranza assoluta dei presenti; in caso di parita prevale il voto
del Presidente. Per le deliberazioni relative ai principali regolamenti di
Ateneo occorre la maggioranza assoluta.

Art. 12.
Corpo Accademico

1. 11 corpo accademico ¢ composto da tutti i professori di ruolo e
dai ricercatori dell’Universita ed ¢ presieduto dal Rettore, il quale puo
consultarlo per acquisirne il parere su specifici argomenti riguardanti
I’interesse generale dell’Universita.

2. Le funzioni di segretario sono svolte dal piu giovane tra i profes-
sori di ruolo intervenuti.

Art. 13.
Consiglio degli studenti

1. 11 consiglio degli studenti ¢ composto dagli studenti che siedo-
no nei consigli di dipartimento e nel Senato Accademico. E organo di
consulenza del Rettore il quale ne acquisisce, ogni volta che lo ritenga
opportuno, parere su specifici argomenti.

2.1l consiglio esprime al Rettore il proprio avviso, ogni volta che lo
ritenga opportuno, su questioni che attengono all’organizzazione della
didattica e ai servizi riguardanti gli studenti.

Capo 111
VALUTAZIONE

Art. 14.
Nucleo di Valutazione

1. L’Universita promuove ogni forma di valutazione interna
delle strutture e del personale, in merito alla qualita della didattica e
della ricerca, nonché dei servizi offerti e dell’efficienza dei processi
amministrativi.

2. E istituito il nucleo di valutazione interna dell’Universita con il
compito di verificare il /I) corretto svolgimento delle funzioni e il per-
seguimento delle finalita di cui al presente/statuto, nonché di svolgere
ogni altro compito attribuito dalla normativa vigente.

3. Il nucleo acquisisce periodicamente, tutelando 1’anonimato, le
opinioni degli studenti sull’attivita didattica. Trasmette ogni anno al Mi-
nistero dell’universita e della ricerca scientifica e al Comitato nazionale
per la valutazione del sistema universitario una relazione sull’attivita
dell’Universita.

4. 11 nucleo inoltre acquisisce ogni utile elemento per migliorare
il livello di qualita di efficienza e efficacia delle attivita formative e di
ricerca, degli interventi di sostegno al diritto allo studio e della gestione
tecnico amministrativa.

5. Il nucleo ¢ composto da:

a. cinque membri, prevalentemente esterni all’ateneo, di cui due
esperti in statistica e valutazione, nominati dal Consiglio di amministra-
zione, sentito il Senato Accademico, e dura in carica tre anni. I membri
del nucleo di valutazione possono essere confermati nella carica per una
sola volta;

b. da un rappresentante degli studenti, nominato dal Consiglio di

amministrazione, sentito il Senato Accademico, scelto tra i componenti
del consiglio degli studenti.
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Capo 1V
ATTIVITA DIDATTICHE E DI RICERCA

Art. 15.
Titoli e attivita didattica

1. L’Universita rilascia i seguenti titoli:
a. laurea;
b. laurea magistrale;
c. master universitario di primo e di secondo livello;
d. diploma di specializzazione;
e. dottorato di ricerca.

2. L’Universita rilascia altresi diplomi di perfezionamento e ogni
altro titolo di formazione anche professionalizzante che sia consentito
dalle leggi e dai regolamenti vigenti.

3. L’attivita didattica ¢ disciplinata, nel rispetto della liberta di in-
segnamento, dal regolamento didattico di Ateneo e dai regolamenti dei
corsi di studio. I regolamenti garantiscono 1’adozione di curricula coe-
renti ed adeguati al valore legale dei titoli di studio rilasciati ed alla loro
valenza nell’ambito dell’Unione europea.

4. 1l regolamento didattico di Ateneo disciplina I’ordinamento ge-
nerale degli studi, dei corsi e delle attivita formative. Ad esso si con-
formano, nel rispetto delle loro autonomie, i regolamenti delle singole
strutture didattiche.

Art. 16.
Corsi di Master di I e II livello

1. Le modalita di organizzazione e funzionamento dei corsi di ma-
ster di I e II livello nonché la loro gestione amministrativo-contabile
sono disciplinate da appositi regolamenti di Ateneo.

Art. 17.
Dottorato di ricerca

1. I corsi di dottorato sono di norma istituiti e attivati su proposta,
anche congiunta, dei dipartimenti, con delibera del Consiglio di am-
ministrazione, previo parere obbligatorio del Senato Accademico, e nel
rispetto della normativa vigente, con lo scopo di assicurare alta forma-
zione alla ricerca e per fornire quindi, a livello internazionale, le compe-
tenze necessarie per esercitare attivita di ricerca e attivita professionali
di alta qualificazione.

2. Le modalita di organizzazione e funzionamento dei corsi di dot-
torato nonché la loro gestione amministrativo-contabile sono disciplina-
te da appositi regolamenti di Ateneo.

Art. 18.
Strutture per la didattica e la ricerca

1. Le strutture per la ricerca scientifica e per la didattica sono i
dipartimenti, le scuole di specializzazione, le scuole di alta formazione
dottorale e post-dottorale e i centri di ricerca interateneo, i centri di ri-
cerca, anche interdipartimentali, i centri di servizio e la business school.

2. Tali strutture sono istituite con deliberazione del Consiglio di
amministrazione, su proposta del Senato Accademico.

3. 11 Rettore, d’intesa con il Senato Accademico, convoca perio-
dicamente i direttori dei dipartimenti e centri di ricerca per promuo-
vere il coordinamento delle attivita di ricerca e la condivisione delle
informazioni.

Art. 19.
Dipartimenti

1. I dipartimenti sono preposti all’organizzazione e al coordina-
mento delle attivita didattiche e formative e dell’attivita di ricerca, isti-
tuzionale o commissionata da terzi.

2. I dipartimenti sono costituiti per settori scientifici e disciplinari
omogenei per oggetto e per metodo. A ciascun dipartimento devono af-
ferire almeno dieci professori di ruolo presso I’atenco.

3. L’istituzione, la modifica e la soppressione dei dipartimenti sono
deliberate dal Consiglio di amministrazione, acquisito il parere obbliga-
torio del Senato Accademico.

4. La proposta di istituzione contiene:

a. I’elenco dei professori e ricercatori che vi aderiscono;

b. gli obiettivi scientifici e il progetto didattico;
c. il piano delle risorse necessarie.

5. I dipartimenti formulano la proposta di chiamata di professori di
prima fascia con voto favorevole della maggioranza assoluta dei profes-
sori di prima fascia; dei professori di seconda fascia con voto favorevole
della maggioranza assoluta dei professori di prima e di seconda fascia;
dei ricercatori a tempo determinato con voto favorevole della maggio-
ranza assoluta dei professori di prima e di seconda fascia.

6. Con riferimento ai corsi di studio interdipartimentali, fino alla
istituzione di specifici dipartimenti che ne governino le attivita, il Sena-
to Accademico individua il Dipartimento di afferenza.

7. La gestione amministrativa dei dipartimenti ¢ disciplina-
ta dal regolamento per I’amministrazione, la finanza e la contabilita
dell’Universita.

Art. 20.
Organi del Dipartimento

1. Sono organi del dipartimento:
a. il direttore del dipartimento;
b. il consiglio di dipartimento.

Art. 21.
Direttori di Dipartimento

1. I direttori dei dipartimenti sono nominati dal Consiglio di ammi-
nistrazione tra i professori di prima fascia, su designazione del consiglio
di dipartimento nella sola componente dei professori di prima e seconda
fascia, con le modalita stabilite dall’apposito regolamento predisposto
dal Consiglio di amministrazione.

2. Il direttore dura in carica tre anni accademici e puo essere rielet-
to consecutivamente una sola volta.

3. Il direttore convoca e presiede il dipartimento, cura I’esecuzio-
ne delle relative delibere, coordina la predisposizione della documen-
tazione concernente l’attivita di ricerca del dipartimento ai fini della
valutazione istituzionale ed esercita, compatibilmente con il presente
statuto, tutte le attribuzioni che gli sono demandate dalle norme generali
o speciali concernenti I’ordinamento universitario.

Art. 22.
Consiglio di dipartimento

1. 1l consiglio di dipartimento ¢ costituito dai professori di ruolo,
dai ricercatori confermati e da un rappresentante degli studenti. Pos-
sono essere invitati a partecipare a specifiche riunioni del consiglio i
ricercatori a tempo determinato, i professori straordinari e i professori
a contratto per attivita di insegnamento di corsi ufficiali. Il consiglio
di dipartimento esercita, compatibilmente con il presente statuto, tutte
le attribuzioni che gli sono demandate dalle norme generali o speciali
concernenti 1’ordinamento universitario.

2. Il rappresentante degli studenti ¢ eletto dagli studenti iscritti ai
corsi di laurea afferenti al dipartimento con le modalita stabilite da ap-
posito regolamento di Ateneo; dura in carica tre anni accademici e la
perdita della qualita di studente implica la decadenza dalla carica, nella
quale subentrera il primo dei non eletti. I professori associati partecipa-
no a tutte le deliberazioni del consiglio di dipartimento, ad eccezione
di quelle concernenti la destinazione a concorso dei posti di professo-
re ordinario, le dichiarazioni di vacanze e le chiamate relative ai posti
di professore ordinario nonché delle questioni relative alle persone dei
professori ordinari.

3. I ricercatori non partecipano alle sedute del consiglio di dipar-
timento concernenti la destinazione a concorso dei posti di professore
di ruolo, le dichiarazioni di vacanze e le chiamate relative a posti di
professori di ruolo nonché alle questioni relative alle persone dei pro-
fessori di ruolo.

4. Gli studenti a loro volta non partecipano alle sedute con all’or-

dine del giorno questioni concernenti le persone dei professori di ruolo
e dei ricercatori.

Art. 23.
Corsi di Studio

1. Nei dipartimenti comprendenti piu corsi di laurea sono istituiti
i consigli di corso di studio, composti da tutti i professori di ruolo e
ricercatori titolari di insegnamento presso il corso, nonché da un rap-
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presentante degli studenti iscritti al corso. I rappresentanti degli studenti
sono eletti con le modalita stabilite dall’apposito regolamento di Ateneo
e durano in carica tre anni accademici. La perdita della qualita di stu-
dente implica decadenza dalla carica, nella quale subentrera il primo
dei non eletti.

2. 11 Presidente del corso di studio ¢ nominato dal consiglio di di-
partimento, su proposta del direttore del dipartimento, tra i professori di
ruolo. La durata della carica ¢ di tre anni ed ¢ rinnovatile.

3. 11 consiglio di corso di studio esercita, compatibilmente con il
presente statuto, le seguenti attribuzioni:

a. coordina le attivita di insegnamento e di studio per il conse-
guimento della laurea;

b. esamina e approva i piani di studio che gli studenti svolgono
per il conseguimento della laurea;

c. formula proposte e pareri in ordine alle modifiche statutarie
attinenti ai corsi di laurea o di indirizzo interessati;

d. propone al consiglio di dipartimento I’attivazione di insegna-
menti previsti dallo statuto.

Art. 24.
Scuole

1. Le scuole sono strutture per la formazione post lauream, 1’alta
formazione e la specializzazione in relazione alle esigenze del mercato
del lavoro e delle professioni.

2. L attivazione e la disattivazione delle scuole sono deliberate dal
Consiglio di amministrazione su proposta del Rettore, sentito il Senato
Accademico.

3. L’organizzazione e il funzionamento delle scuole sono discipli-
nati dai regolamenti approvati dal Consiglio di amministrazione conte-
stualmente alla loro attivazione.

4. 11 Direttore, fatte salve specifiche disposizioni di legge, ¢ nomi-
nato dal Consiglio di amministrazione, su proposta del Rettore, sentito
il Senato Accademico, tra professori universitari delle aree scientifiche
di riferimento o esperti di alta qualificazione professionale. Il Direttore,
il cui mandato dura tre anni, puo essere confermato una sola volta, salvo
I’esistenza di esigenze accertate dal Consiglio di amministrazione.

Art. 25.
Centri di ricerca interateneo

1. Per lo svolgimento di attivita di ricerca sulla base di progetti
di durata pluriennale, uno o piu dipartimenti possono proporre 1’isti-
tuzione, con uno o piu dipartimenti di altri atenei, di centri di ricerca
interateneo.

2. L’istituzione e I’attivazione dei centri di ricerca interateneo, pro-
posta dai dipartimenti interessati, ¢ approvata dal Consiglio di ammini-
strazione, previo parere obbligatorio del Senato Accademico.

3. La delibera costitutiva indica le strutture organizzative, il per-
sonale afferente, le risorse assicurate dai dipartimenti promotori e quel-
le complessivamente da reperire per il funzionamento del centro. La
medesima delibera fissa le norme di funzionamento amministrativo e
contabile, la durata e le condizioni per il rinnovo.

Art. 26.
Centri di ricerca

1. Per le attivita di ricerca di rilevante impegno che si esplichino su
progetti di durata pluriennale, il Consiglio di amministrazione, su pro-
posta dei dipartimenti interessati, previo parere obbligatorio del Senato
Accademico, puo deliberare la costituzione di centri di ricerca.

2. Con delibera del Consiglio di amministrazione viene approvato
il regolamento del centro di ricerca, che individua, tra I’altro, le strutture
organizzative. Il centro presenta annualmente al Senato Accademico, ai
fini della valutazione, una dettagliata relazione sull’attivita svolta. In
caso di valutazione negativa il Senato puo proporne la soppressione.

3. La gestione amministrativa dei centri di ricerca ¢ disciplina-
ta dal regolamento per I’amministrazione, la finanza e la contabilita
dell’Universita.

Art. 27.
Centri di servizio

1. Onde favorire lo sviluppo ed il coordinamento della ricerca e
della didattica, nonché per le proprie esigenze organizzative, mediante
I’'uso di dotazioni, I’Universita puo istituire centri di servizio di Ateneo
anche interdipartimentali.

2. 1 centri di servizio, per I’esercizio delle proprie attivita, possono
avvalersi dell’apporto di studenti, dell’attivita di collaboratori esterni
e, sulla base di apposite convenzioni, delle prestazioni di soggetti pub-
blici o privati e possono svolgere anche attivita per conto terzi e qual-
siasi attivita connessa con le finalita proprie e con le dotazioni di cui
dispongono.

3. Lattivita, i compiti, la composizione e il funzionamento e la
soppressione dei centri di servizio sono disciplinati da apposito rego-
lamento approvato dal Consiglio di amministrazione, sentito il Senato
Accademico ed emanato dal Rettore.

4. La gestione amministrativa dei centri di servizio ¢ disciplina-
ta dal regolamento per I’amministrazione, la finanza e la contabilita
dell’Universita.

Art. 28.
Centro interdipartimentale di progettazione e
di ricerca di ateneo scienza nuova

1. E istituito il «centro interdipartimentale di progettazione e di
ricerca di Ateneo Scienza nuovay.

2. In conformita con il proprio regolamento, che disciplina altresi
la composizione e il funzionamento dei relativi organi, il centro inter-
dipartimentale di progettazione e di ricerca Scienza nuova persegue le
seguenti finalita istituzionali:

a. fornire la disponibilita di moderni strumenti e servizi ai ricer-
catori e ai docenti dell’Universita degli studi Suor Orsola Benincasa per
lo svolgimento delle loro attivita di ricerca;

b. supportare con attivita di studio e di documentazione i diparti-
menti, nei diversi ambiti della ricerca; e delle opportunita legate alle ini-
ziative nazionali e internazionali private o pubbliche rivolte a favorire le
progettualita di ricerca, eventualmente in rete con altri centri di ricerca.
Tali attivita riguardano anche la ricerca di qualificate partecipazioni di
enti o aziende;

c. supportare ’avvio di progetti e nuove ricerche, nonché il re-
perimento di finanziamenti agevolati sia da enti pubblici sia da azien-
de, in campo nazionale e internazionale per tutte le finalita di interesse
dell’Universita;

d. diffondere tra personale docente e ricercatore dell’Universita
degli studi Suor Orsola Benincasa le conoscenze tecnologiche aggiorna-
te necessarie a dare propulsione e stimolo a nuove ricerche;

e. fornire servizi, consulenze, prodotti, produzioni a enti esterni,
pubblici o privati, nel rispetto delle norme previste dallo statuto e dal re-
golamento di Ateneo, in ambito di convenzioni o contratti di ricerca spe-
cificatamente stipulati, oppure di prestazioni a pagamento da tariffario.

3. La gestione amministrativa del centro interdipartimentale di pro-
gettazione e diricerca di Ateneo Scienza nuova ¢ disciplinata dal regola-
mento per I’amministrazione, la finanza e la contabilita dell’Universita.

Art. 29.
Business school

1. E istituita una business school che, nel rispetto del proprio rego-
lamento interno, persegue i seguenti obiettivi:

a. costruire partnership di progetto tra I’Universita e le imprese;

b. costruire progetti e percorsi per studenti e laureati che si pro-
pongono ai livelli superiori e piu avanzati della formazione,

2. L’attivazione della business school ¢ contestuale all’emanazione
del suo regolamento, approvato con decreto del Rettore, sentiti Senato
Accademico e il Consiglio di amministrazione.
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Capo V
PROFESSORI E RICERCATORI UNIVERSITARI

Art. 30.
Professori e ricercatori

1. Le attivita formative sono svolte dai professori di ruolo, dai ri-
cercatori, dai professori straordinari e da professori a contratto.

2. Non possono essere proposti per la chiamata a professori di ruolo
docenti che non siano vincitori di concorso ovvero titolari di abilitazione
scientifica nazionale secondo quanto previsto dalle vigenti normative.

3. Possono essere proposti per la nomina a professori a contratto
professori cli ruolo di altre Universita, o studiosi cultori della materia.
Contratti di insegnamento possono essere conferiti anche a docenti e
studiosi non aventi la cittadinanza italiana.

Art. 31.
Trattamento giuridico ed economico

1. Per quanto non previsto dal presente statuto e tenuto conto della
natura giuridica di Universita non statale del Suor Orsola Benincasa, si
applicano ai professori di ruolo e ai ricercatori dell’ateneo le norme di
legge sullo stato giuridico, sul trattamento economico, di quiescenza
e di previdenza dei professori e dei ricercatori delle Universita statali.

Art. 32.
Collegio di Disciplina
1. istituito collegio di disciplina, competente a svolgere la fase
istruttoria dei procedimenti disciplinari e a esprimere parere conclusivo
in merito. Il collegio opera secondo il principio del giudizio fra pari, nel
rispetto del contraddittorio.

2. 11 collegio ¢ composto esclusivamente da professori in regime
di tempo pieno. E costituito da sei componenti effettivi e da due sup-
plenti, di cui due effettivi ed un supplente eletti tra il personale docente
a tempo pieno dell’ateneo, direttamente da tutto il corpo accademico
dell’Universita Suor Orsola Benincasa e quattro effettivi ed un supplen-
te designati dal Senato Accademico tra docenti esterni all’ateneo. I com-
ponenti del collegio sono nominati con decreto rettorale.

3. La partecipazione al collegio non da luogo alla corresponsione
di compensi, emolumenti, indennita, rimborsi spese.

4. 11 collegio di disciplina dura in carica tre anni ed elegge al suo
interno un Presidente tra i componenti effettivi; il mandato di compo-
nente del collegio ¢ rinnovatile una sola volta. In caso di cessazione
anticipata di uno o piu componenti, si procede al rinnovo del collegio
limitatamente alla parte resasi vacante.

5. L’avvio del procedimento disciplinare spetta al Rettore che, per
ogni fatto che possa dar luogo all’irrogazione di una sanzione piu grave
della censura tra quelle previste dall’art. 87 del testo unico delle leggi
sull’istruzione superiore, di cui al regio decreto 31 agosto 1933, n. 1592,
entro trenta giorni dal momento della conoscenza dei fatti, trasmette gli
atti al collegio, formulando motivata proposta.

6. 11 collegio, uditi il Rettore oppure un suo delegato, nonché il pro-
fessore o il ricercatore sottoposto ad azione disciplinare, eventualmente
assistito da un difensore di fiducia, entro trenta giorni, esprime parere
sulla proposta avanzata dal Rettore, sia in relazione alla rilevanza dei
fatti sul piano disciplinare, sia in relazione al tipo di sanzione da irroga-
re e trasmette gli atti al Consiglio di amministrazione per 1’assunzione
delle conseguenti deliberazioni. Le deliberazioni sono assunte con la
maggioranza dei voti dei componenti; in caso di parita, prevale il voto
del Presidente.

7. Entro trenta giorni dalla ricezione del parere, il Consiglio di am-
ministrazione, senza la rappresentanza degli studenti, infligge la sanzio-
ne oppure dispone ’archiviazione del procedimento, conformemente al
parere vincolante espresso dal collegio di disciplina.

8. Il procedimento si estingue ove la decisione di cui al comma 6
non intervenga nel termine di centottanta giorni dalla data di avvio del
procedimento. Il termine € sospeso fino alla ricostituzione del collegio
o del Consiglio di amministrazione nel caso in cui siano in corso le ope-
razioni preordinate alla formazione dello stesso, che ne impediscono il
regolare funzionamento. Il termine ¢ altresi sospeso, per non piu di due
volte e per un periodo non superiore a sessanta giorni in relazione a cia-
scuna sospensione, ove il collegio ritenga di dover acquisire ulteriori atti
o documenti per motivi istruttori. Il Rettore ¢ tenuto a dare esecuzione
alle richieste istruttorie avanzate dal collegio.

9. Spetta al decano I’avvio e la gestione del procedimento disci-
plinare nei confronti del Rettore secondo le norme di cui al presente
articolo.

Capo VI
AMMINISTRAZIONE

Art. 33.
Principi del sistema organizzativo, gestionale e contabile

1. L’organizzazione amministrativa dell’Universita si fonda sul
principio dell’unita dell’ateneo e della sua autonomia organizzativa, ne-
goziale e patrimoniale.

2. La struttura organizzativa e |’operativita amministrativa, gestio-
nale e funzionale dell’Universita sono disciplinate in modo rispondente
alla complessita dell’attivita istituzionale, all’articolazione dell’ateneo e
alla specificita dei suoi ambiti di intervento.

3. Il sistema organizzativo, gestionale e contabile dell’Universita si
conforma ai principi di:

a. autonomia funzionale;

b. trasparenza e correttezza dell’azione amministrativa;

c. efficienza, efficacia ed economicita della gestione;

d programmazione della gestione e dell’impiego delle risorse;

e. monitoraggio dell’equilibrio finanziario;

f. utilizzo del sistema budgettario per centri di costo e di
responsabilita;

g. attribuzione di specifiche competenze e responsabilita alle
singole articolazioni della struttura amministrativa;

h. valutazione della qualita e dell’efficienza dei servizi forniti e
delle prestazioni rese.

4. Le modalita della gestione finanziaria ed amministrativa sono

disciplinate dal regolamento per I’amministrazione, la finanza e la con-
tabilita approvato dal Consiglio di amministrazione.

Art. 34.
Budget e bilancio di esercizio
1. I budget e il bilancio di esercizio vengono redatti sulla base
della normativa vigente.

2. 11 budget e il bilancio di esercizio vengono predisposti secondo
le norme del regolamento per I’amministrazione, la finanza e la contabi-
lita, e sono approvati dal Consiglio di amministrazione.

Art. 35.
Tasse e contributi universitari

1. Le tasse universitarie sono fissate dal Consiglio di amministra-
zione nel rispetto delle vigenti normative.

2. 11 Consiglio di amministrazione puo determinare, armo per anno,
ulteriori contributi per i servizi speciali.

Art. 36.
Personale amministrativo

1. L’approvazione del sistema organizzativo, il reclutamento, lo
stato giuridico ed il trattamento economico del personale ausiliario e
tecnico-amministrativo sono di competenza del Consiglio di ammini-
strazione. Il Consiglio di amministrazione puo deliberare di utilizza-
re personale dell’Ente «Suor Orsola Benincasa», assumendosene gli
oneri.

Art. 37.
Direttore amministrativo

1. 1l direttore amministrativo fa parte del Consiglio di ammini-
strazione con voto deliberativo, esercitando le funzioni di segretario.
Sovrintende, in conformita alle disposizioni del Consiglio di ammini-
strazione, a tutti i servizi amministrativi ¢ contabili.

2. Egli ¢ responsabile dell’osservanza delle norme legislative e
regolamentari.

3. 1l direttore amministrativo svolge tutti i compiti assegnatigli dai
regolamenti dell’Universita.
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Art. 38.
Collegio dei revisori

1. E istituito il collegio dei revisori dei conti che viene nominato
con decreto del Presidente del Consiglio di amministrazione, su desi-
gnazione del Consiglio di amministrazione medesimo, e dura in carica
un triennio. I componenti del collegio dei revisori possono essere con-
fermati, una sola volta, per un ulteriore triennio.

2. La composizione, i compiti e il funzionamento del collegio
sono disciplinati nel regolamento per I’amministrazione, la finanza e
la contabilita.

Art. 39.
Rapporto con ente promotore e Fondazione Pagliara

1. L’Ente morale Istituto Suor Orsola Benincasa mette a disposi-
zione dell’Universita, secondo la sua espressa disposizione statutaria, i
locali per attivita didattiche, scientifiche e di ricerca siti nel complesso
monumentale in cui ha sede e per quanto di sua proprieta, 1’arredamento
delle aule di insegnamento e degli uffici amministrativi, i laboratori e
le biblioteche Erminia Capocelli, Antonietta Pagliara e Principessa di
Strongoli.

2. La fondazione Pagliara mette a disposizione della predetta Uni-
versita, per fini di ricerca e didattici, le proprie collezioni di oggetti
d’arte e materiale museologico nelle condizioni in cui attualmente si
trovano.

3. L’Universita puo concorrere alle spese generali sostenute
dall’ente promotore Istituto Suor Orsola Benincasa.

Art. 40.
Comitato per le pari opportunita, contro le discriminazioni
e per la valorizzazione del benessere di chi lavora e studia

1. L’Universita garantisce pari opportunita nell’accesso allo studio
e al lavoro, nella ricerca, nella progressione di carriera dei professori,
dei ricercatori e del personale tecnico-amministrativo, impegnandosi a
rimuovere ogni discriminazione diretta e indiretta, fondata sul genere,
I’orientamento sessuale, I’origine etnica, la lingua, le convinzioni reli-
giose, le opinioni politiche, le condizioni sociali e personali.

2. A questo fine ¢ istituito, senza nuovi o maggiori oneri, il «co-
mitato per le pari opportunita, contro le discriminazioni e per la valo-

rizzazione del benessere di chi lavora e studia», la cui composizione e
funzionamento sono disciplinati da apposito regolamento approvato dal
Consiglio di amministrazione.

Art. 41.
Servizio di cassa

1. Il servizio di cassa dell’Universita ¢ affidato, su deliberazione
del Consiglio di amministrazione, ad un solido istituto di credito.

Art. 42.
Modifiche di statuto

1. Il presente statuto puo essere modificato con voto successivo e a
maggioranza assoluta del Senato Accademico e del Consiglio di ammi-
nistrazione. La relativa iniziativa compete al Presidente del Consiglio di
amministrazione, al Rettore ovvero ad almeno due direttori di diparti-
mento o due membri del Consiglio di amministrazione.

Art. 43.
Norme transitorie e finali

1. Il presente statuto entra in vigore quindici giorni dopo la pubbli-
cazione del decreto del rettore di modifica nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

2. Con riferimento all’art. 19, in fase di prima applicazione sono
istituiti i seguenti dipartimenti:

a. Dipartimento di scienze formative, psicologiche e della
comunicazione;

b. Dipartimento di scienze umanistiche;

c. Dipartimento di scienze giuridiche ed economiche.

3. Le clausole di incompatibilita o non rieleggibilita previste dal
presente statuto decorrono dall’entrata in vigore della piu recente modi-
fica dello stesso. Ai fini delle ineleggibilita previste dal presente statuto
non sono computati i mandati svolti o in corso di svolgimento.

4. 11 presente statuto, composto da 22 pagine, numerate dal n. 1 al
n. 22, ¢ conforme al suo originale agli atti di questa amministrazione.

24A02796

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di remifentanil clo-
ridrato, «Ultivay.

Estratto determina AAM/PPA n. 407/2024 del 24 maggio 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a
seguito della variazione approvata dallo Stato membro di riferimento
(RMS):

tipo II C.1.4, modifica dei paragrafi 2, 4.4, 4.5,4.7, 4.8, 6.3, 6.5,
8 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e delle corrispondenti
sezioni del foglio illustrativo e delle etichette per aggiunta di un evento
avverso al paragrafo 4.8, adeguamento alla linea guida eccipienti e mo-
difiche editoriali

relativamente al medicinale ULTIVA:
confezioni A.I.C.:
n. 033003017 - 5 flaconcini da 1 mg;
n. 033003029 - 5 flaconcini da 2 mg;
n. 033003031 - 5 flaconcini da 5 mg.

E inoltre autorizzata la modifica della descrizione delle confezioni
secondo la lista dei termini standard della Farmacopea europea

da:
033003017 - 5 flaconi 1 mg;

033003029 - 5 flaconi 2 mg;
033003031 - 5 flaconi 5 mg;
a:
033003017 - 5 flaconcini da 1 mg;
033003029 - 5 flaconcini da 2 mg;
033003031 - 5 flaconcini da 5 mg.
Codice di procedura europea: DE/H/XXXX/WS/1415.
Codice pratica: VC2/2024/130.

Titolare A.I.C.: Aspen Pharma Trading Limited, con sede legale
e domicilio fiscale in 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus,
00000, Dublin 24, Irlanda.

Le modifiche autorizzate degli stampati sono indicate nell’allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-
mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A
decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i far-
macisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli
utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o analogi-
co o mediante ’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.L.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.

24A02780

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di minoxidil, «Mi-
noxidil Biorga».

Estratto determina AAM/PPA n. 409/2024 del 24 maggio 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata, a se-
guito del grouping di variazione tipo II approvato dallo Stato membro
di riferimento (RMS), costituito da:

una variazione tipo II B.IL.b.1.z), aggiunta di un sito di fabbri-
cazione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbricazione
del prodotto finito - sito dove avvengono tutte le operazioni di fabbri-
cazione del prodotto finito eccetto rilascio dei lotti, controllo dei lotti,
confezionamento primario e secondario per prodotti non sterili inclusa
la modifica della dimensione del lotto, del processo di produzione e
delle modifiche dell’IPC;

tre variazioni conseguenziali:

B.ILb.4.a), modifica nel batch size del prodotto finito fino
a dieci volte il batch size approvato;

B.11.b.3.z), modifiche nel processo del prodotto finito per il
nuovo equipment presente nel nuovo sito di produzione;

B.I1.b.5.z), modifica dei controlli di processo del prodotto fi-
nito e dei loro limiti per adattamento al nuovo sito di produzione;

una variazione tipo [Ain B.IL.b.1.a), aggiunta di un sito di fab-
bricazione per una parte del procedimento di fabbricazione del prodotto
finito - sito di confezionamento secondario;

una variazione tipo IAin B.ILb.1.b), aggiunta di un sito di fab-
bricazione per una parte del procedimento di fabbricazione del prodotto
finito - sito di confezionamento primario;

una variazione tipo IA B.I1.b.2.a), modifiche a livello di impor-
tatore, di modalita di rilascio dei lotti e di prove di controllo qualitativo
del prodotto finito - aggiunta di un sito in cui si effettuano il controllo
dei lotti/le prove;

una variazione tipo IAin B.IL.b.2.c.2), modifiche a livello di im-
portatore, di modalita di rilascio dei lotti e di prove di controllo qua-
litativo del prodotto finito - aggiunta di un sito responsabile dell’im-
portazione e/o del rilascio dei lotti, compresi il controllo dei lotti/le
prove: Lichtenheldt GmbH Industriestr. 7-11, 23812 Wabhlstedt (Site 1)
Germany;

conseguente modifica del paragrafo 6 del foglio illustrativo come
di seguito riportato:

da:...DELPHARM HUNINGUE SAS...

a:...DELPHARM HUNINGUE SAS....oppure Lichtenheldt
GmbH Pharmazeutishe Fabrik Industriestrasse 7-11 - 23812 Wahlstedt
Germania.

Relativamente al medicinale MINOXIDIL BIORGA.
Confezioni A.I.C. n.

042311011 - «5% soluzione cutanea» 1 flacone in HDPE da 60
ml con pompa spray ed applicatore;

042311023 - «5% soluzione cutanea» 3 flaconi in HDPE da 60
ml con pompa spray ed applicatore;

042311035 - «2% soluzione cutanea» 1 flacone in HDPE da 60
ml con pompa spray ed applicatore;

042311047 - «2% soluzione cutaneay 3 flaconi in HDPE da 60
ml con pompa spray ed applicatore.

Codice di procedura europea: PT/H/0990/11/016/G.
Codice pratica: VC2/2022/124.

Titolare AIC: Laboratoires Bailleul S.A., con sede legale e domici-
lio fiscale in 10-12, Avenue Pasteur, L-2310, Lussemburgo.

Stampati

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

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

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.

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto, che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA
n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana n. 133 del 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.

24A02781

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di sotalolo cloridra-
to, «Sotalolo Mylan Generics».

Estratto determina AAM/PPA n. 417/2024 del 24 maggio 2024

E autorizzata la variazione tipo IB B.ILe.1.b.1) con la conseguente
immissione in commercio del medicinale SOTALOLO MYLAN GE-
NERICS nella confezione di seguito indicata:

confezione: «80 mg compresse» 100 compresse in flacone
hdpe - A.I.C. n. 035453188 (base 10) 11TY84 (base 32);

principio attivo: sotalolo cloridrato;
codice pratica: C1B/2023/2066;
codice di procedura europea: DK/H/0103/001/1B/059.

Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. (codice fiscale 13179250157) con
sede legale e domicilio fiscale in - via Vittor Pisani n. 20 - 20124, Mi-
lano, Italia.
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per la confezione sopracitata ¢ adottata la seguente classificazione
ai fini della rimborsabilita: C(nn) (classe non rimborsata).

Classificazione ai fini della fornitura

Per la confezione sopracitata ¢ adottata la seguente classificazione
ai fini della fornitura: RR (medicinali soggetti a prescrizione medica).

Stampati

La confezione del medicinale deve essere posta in commercio con
gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa Ammi-
nistrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determinazione.

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.1.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

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

24A02782

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di beclometasone
dipropionato anidro e formoterolo fumarato diidrato,
«Alabaster».

Estratto determina AAM/PPA n. 419/2024 del 24 maggio 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio € modificata, a se-
guito del grouping di variazioni approvato dallo Stato membro di rife-
rimento (Germania):

Tipo II - B.IV.1.c) sostituzione del contenitore parte integrante
del confezionamento primario del prodotto finito (da contenitore in allu-
minio a contenitore in alluminio rivestito internamente in FEP3);

Tipo II - B.IV.1.¢) sostituzione del contenitore parte integrante
del confezionamento primario del prodotto finito (da contenitore in allu-
minio a contenitore in alluminio rivestito internamente in FEP4);

Tipo IB unforeseen - B.1L.e.1.z) altre modifiche del confeziona-
mento primario del prodotto finito - cambiamenti legati alla composi-
zione della valvola dosatrice, parte del confezionamento primario del
prodotto finito;

Tipo IA - B.IL.e.2.b) aggiunta di un nuovo parametro di specifica
con il corrispondente metodo di prova e/o dei limiti del confezionamen-
to primario del prodotto finito;

Tipo IA - B.1l.e.2.b) aggiunta di un nuovo parametro di specifica
con il corrispondente metodo di prova e/o dei limiti del confezionamen-
to primario del prodotto finito;

Tipo IA - B.Il.e.2.b) aggiunta di un nuovo parametro di specifica
con il corrispondente metodo di prova e/o dei limiti del confezionamen-
to primario del prodotto finito;

Tipo IA - B.Il.e.2.c) soppressione di un parametro di specifica
non significativo del confezionamento primario del prodotto finite (ad
esempio soppressione di un parametro obsoleto);

Tipo IB by default - B.II.d.2.a) modifiche minori ad una proce-
dura di prova approvata del prodotto finito;

Tipo IA - B.I1.d.2.b) soppressione di una procedura di prova del
prodotto finito quando ¢ gia autorizzato un metodo alternativo;

Tipo 1I - B.IL.d.1.z) modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito;

Tipo IA - B.ILb.5.a) rafforzamento dei limiti applicati in corso di
fabbricazione del prodotto finito.

40 —

Modifica editoriale del riassunto delle caratteristiche del prodotto e
del foglio illustrativo in accordo alla linea guida eccipienti per I’etanolo
e in accordo al QRD template;

Sono modificati i paragrafi 4.4 e 6.5 del riassunto delle caratteristi-
che del prodotto e paragrafi 2 e 6 del foglio illustrativo,

relativamente al medicinale ALABASTER nella forma farmaceuti-
ca, dosaggio e confezioni di seguito elencate:

A.LC. n. 037776010 - «100/6 microgrammi per erogazione so-
luzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione al da
120 erogazioni;

A.LC. n. 037776022 - «100/6 microgrammi per erogazione so-
luzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione al
da centottanta erogazioni.

Codice pratica: VC2/2022/586.
N. procedura: DE/H/0874/001/11/098/G.

Titolare A.I.C.: Master Pharma S.rl. con sede legale ¢ domi-
cilio fiscale in via Giacomo Chiesi, 1, 43122 Parma, codice fiscale
n. 00959190349.

Le modifiche autorizzate degli stampati sono indicate nell’allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

Stampati

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

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

Implementazione e smaltimento scorte

Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
implementare le modifiche autorizzate con la determina, di cui al pre-
sente estratto, entro e non oltre dodici mesi dalla data della sua entrata
in vigore.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-

ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti

nel periodo di cui al precedente punto del presente paragrafo, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta, ai sensi dell’art.1, comma 7 della determina AIFA
n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
len. 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.

24A02783

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di beclometasone
dipropionato, formoterolo fumarato, «Inuver».

Estratto determina AAM/PPA n. 420/2024 del 24 maggio 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a se-
guito del grouping di variazioni approvato dallo stato membro di riferi-
mento (Germania):

Tipo II - B.IV.1.c) sostituzione del contenitore parte integrante
del confezionamento primario del prodotto finito (da contenitore in allu-
minio a contenitore in alluminio rivestito internamente in FEP3);

Tipo II - B.IV.1.c) sostituzione del contenitore parte integrante

del confezionamento primario del prodotto finito (da contenitore in allu-
minio a contenitore in alluminio rivestito internamente in FEP4);
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Tipo IB unforeseen - B.Il.e.1.z) altre modifiche del confeziona-
mento primario del prodotto finito - cambiamenti legati alla composi-
zione della valvola dosatrice, parte del confezionamento primario del
prodotto finito;

Tipo IA - B.IL.e.2.b) aggiunta di un nuovo parametro di specifica
con il corrispondente metodo di prova e/o dei limiti del confezionamen-
to primario del prodotto finito;

Tipo IA - B.1l.e.2.b) aggiunta di un nuovo parametro di specifica
con il corrispondente metodo di prova e/o dei limiti del confezionamen-
to primario del prodotto finito;

Tipo IA - B.IL.e.2.b) aggiunta di un nuovo parametro di specifica
con il corrispondente metodo di prova e/o dei limiti del confezionamen-
to primario del prodotto finito;

Tipo IA - B.Il.e.2.c) soppressione di un parametro di specifica
non significativo del confezionamento primario del prodotto finite (ad
esempio soppressione di un parametro obsolete);

Tipo 1B by default - B.11.d.2.a) modifiche minori ad una proce-
dura di prova approvata del prodotto finito;

Tipo IA - B.I1.d.2.b) soppressione di una procedura di prova del
prodotto finito quando ¢ gia autorizzato un metodo alternativo;

Tipo II - B.I.d.1.z) modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito;

Tipo IA - B.I1.b.5.a) rafforzamento dei limiti applicati in corso di
fabbricazione del prodotto finito.

Modifica editoriale del riassunto delle caratteristiche del prodotto e
del foglio illustrativo in accordo alla linea guida eccipienti per 1’etanolo
e in accordo al QRD template.

Sono modificati i paragrafi 4.4 e 6.5 del riassunto delle caratteristi-
che del prodotto e paragrafi 2 e 6 del foglio illustrativo.

Relativamente al medicinale INUVER nella forma farmaceutica,
dosaggio e confezioni di seguito elencate:

A.LC. n. 037798016 - «100/6 microgrammi per erogazione so-
luzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione al da
120 erogazioni;

A.LC. n. 037798028 - «100/6 microgrammi per erogazione so-
luzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione al da
180 erogazioni.

Codice pratica: VC2/2022/585.
N. procedura: DE/H/0873/001/11/117/G.

Titolare A.I.C.: Chiesi farmaceutici S.p.a. con sede legale e do-
micilio fiscale in via Palermo, 26/A - 43122 Parma, codice fiscale
01513360345.

Le modifiche autorizzate degli stampati sono indicate nell’allegato
alla determina, di cui al presente estratto.

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per 1’adeguamento alla
determina, di cui al presente estratto.

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

Implementazione e smaltimento scorte

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
implementare le modifiche autorizzate con la determina, di cui al pre-
sente estratto, entro € non oltre dodici mesi dalla data della sua entrata
in vigore.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente punto del presente paragrafo, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
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indicata 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.

24A02784

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di beclometasone
dipropionato anidro e formoterolo fumarato diidrato,
«Foster».

Estratto determina AAM/PPA n. 422/2024 del 24 maggio 2024

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a se-
guito del grouping di variazione tipo Il approvato dallo Stato membro di
riferimento (RMS), costituito da:

una variazione tipo II B.IV.1.c), sostituzione del contenitore
parte integrante del confezionamento primario del prodotto finito (da
contenitore in alluminio a contenitore rivestito internamente in FEP3);

una variazione tipo II B.IV.1.c), sostituzione del contenitore
parte integrante del confezionamento primario del prodotto finito (da
contenitore in alluminio a contenitore rivestito internamente in FEP4);

una variazione tipo IB unforeseen B.Il.e.1.z), altre Modifiche
del confezionamento primario del prodotto finito - cambiamenti legati
alla composizione della valvola dosatrice, parte del confezionamento
primario del prodotto finito;

una variazione tipo IA B.1l.e.2.b), aggiunta di un nuovo parame-
tro di specifica alla specifica con il corrispondente metodo di prova e/o
dei limiti del confezionamento primario del prodotto finito;

una variazione tipo IA B.IL.e.2.b), aggiunta di un nuovo parame-
tro di specifica alla specifica con il corrispondente metodo di prova e/o
dei limiti del confezionamento primario del prodotto finito;

una variazione tipo IA B.1l.e.2.b), aggiunta di un nuovo parame-
tro di specifica alla specifica con il corrispondente metodo di prova e/o
dei limiti del confezionamento primario del prodotto finito;

una variazione tipo IA B.Il.e.2.c), soppressione di un parametro
di specifica non significativo del confezionamento primario del prodot-
to finite ad esempio soppressione di un parametro obsoleto;

una variazione tipo IB by default B.11.d.2.a), modifiche minori
ad una procedura di prova approvata del prodotto finito;

una variazione tipo IA B.I1.d.2.b), soppressione di una proce-
dura di prova del prodotto finito quando ¢ gia autorizzato un metodo
alternativo;

una variazione tipo 11 B.II.d.1.z), modifica dei parametri di specifi-

ca e/o dei limiti del prodotto finito;

una variazione tipo IA B.IL.b.5.a), rafforzamento dei limiti appli-
cati in corso di fabbricazione del prodotto finito;

modifica editoriale del riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto e del foglio illustrativo in accordo alla linea guida eccipienti per
I’etanolo e in accordo al QRD template;

sono modificati i paragrafi 4.4 e 6.5 del riassunto delle caratteristi-
che del prodotto e 2 e 6 del foglio illustrativo
relativamente al medicinale FOSTER.
Confezioni:
A.LC.n. 037789017 - «100 /6 microgrammi per erogazione so-

luzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione al da
120 erogazioni;

A.LC. n. 037789029 - «100 /6 microgrammi per erogazione so-
luzione pressurizzata per inalazione» 1 contenitore sotto pressione al da
180 erogazioni.

Codice di procedura europea: DE/H/0871/001/11/115/G.
Codice pratica: VC2/2022/583.

Titolare A.I.C.: Chiesi Farmaceutici S.p.a. (codice fiscale
n. 01513360345) con sede legale e domicilio fiscale in via Palermo,
26/A, 43122, Parma, Italia.

Le modifiche autorizzate degli stampati sono indicate nell’allegato
alla determinazione, di cui al presente estratto.
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Stampati

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

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.1.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.

Implementazione e smaltimento scorte

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
implementare le modifiche autorizzate con la determina, di cui al pre-
sente estratto, entro ¢ non oltre dodici mesi dalla data della sua entrata
in vigore.

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti
nel periodo di cui al precedente punto del presente paragrafo, possono
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale
indicata in etichetta, ai sensi dell’art.1, comma 7 della determina AIFA
n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
len. 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.

24A02785

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di flurbiprofene,
«Zerinomed Gola».

Estratto determina AAM/PPA n. 428/2024 del 24 maggio 2024

Trasferimento di titolarita: AIN/2024/755

E autorizzato il trasferimento di titolarita dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale fino ad ora
registrato a nome della societa Epifarma S.r.1., con sede legale e domici-
lio fiscale in via San Rocco, 6 - 85033 Episcopia, Potenza, codice fiscale
n. 01135800769.

Medicinale: ZERINOMED GOLA.

Confezioni:

«2,5 mg/ml collutorio» 1 flaconeda 160 ml-A.I1.C.n.041815010;

«2,5 mg/ml spray per mucosa orale» 1 flacone da 15 ml - A.I.C.
n. 041815022,

alla societa Zentiva Italia S.r.l. con sede legale ¢ domicilio fiscale
in ia P. Paleocapa, 7 - 20121 Milano, codice fiscale n. 11388870153.

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, gia 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.

24A02786

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di betametasone di-
propionato, «Diprosone.

Estratto determina AAM/PPA n. 429/2024 del 24 maggio 2024

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale DIPRO-
SONE, anche nella forma farmaceutica, dosaggio e confezione di se-
guito indicata:

confezione: «0,05% soluzione cutanea» 1 flacone da 30 mL in
LDPE - A.L.C. n. 023087101(base 10) 0QOKZX (base 32);

principio attivo: betametasone dipropionato;

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

Tipo 1B, B.IL.b.1 - Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbri-
cazione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbricazione
del prodotto finito; e) Sito in cui sono effettuate tutte le operazioni, ad
eccezione del rilascio dei lotti, del controllo dei lotti e degli imballaggi
primario e secondario, per i medicinali non sterili.

Tipo 1A, B.ILb.2 - Modifiche a livello di importatore, di mo-
dalita di rilascio dei lotti e di prove di controllo qualitativo del prodotto
finito; ¢) Sostituzione o aggiunta di un fabbricante responsabile dell’im-
portazione e/o del rilascio dei lotti; 2. Compresi il controllo dei lotti/
le prove.

Tipo IA ., B.ILb.1 - Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbri-
cazione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbricazione
del prodotto finito; a) Sito di confezionamento secondario.

Tipo IA , B.ILb.1 - Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbri-
cazione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbricazione
del prodotto finito; b) Sito di confezionamento primario:

Aggiunta del sito Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220
Heist-op-den-Berg, Belgium come sito di produzione, controllo, rila-
scio, confezionamento primario e secondario del prodotto finito.

Tipo IB, n. 2, B.Il.e.1 - Modifica del confezionamento primario
del prodotto finito; @) Composizione qualitativa e quantitativa; 2. Forme
farmaceutiche semisolide e liquide non sterili:

modifica del materiale del flacone da HDPE a LDPE, con mo-
difica del materiale del tappo da PP a HDPE.

Tipo IB, B.Il.e.4 - Modifica della forma o delle dimensioni del
contenitore o della chiusura (confezionamento primario); a) Medicinali
non sterili.

Tipo 1A, B.I1.d.2 - Modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito; @) Modifiche minori ad una procedura di prova approvata.

Tipo IB, n. 3, B.IL.b.3 - Modifica nel procedimento di fabbrica-
zione del prodotto finito, compreso un prodotto intermedio utilizzato
per la fabbricazione del prodotto finito; @) Modifica minore nel proce-
dimento di fabbricazione.

Tipo IA, n. 3, B.IL.b.5 - Modifica delle prove in corso di fab-
bricazione o dei limiti applicati durante la fabbricazione del prodotto
finito; b) Aggiunta di nuove prove e di nuovi limiti.

Tipo IB, B.Il.e.5 - Modifica nella dimensione della confezio-
ne del prodotto finito; d) Modifica del peso/volume di riempimento
di medicinali multidose (o a dose unica, utilizzo parziale) per uso non
parenterale:

modifica minore nella dimensione di riempimento del conte-
nitore dovuta al cambiamento del tipo di contenitore (da 30 g a 30 mL).

E inoltre autorizzata la modifica della descrizione della seguente
confezione autorizzata, secondo la lista dei termini standard della Far-
macopea Europea, da:

023087075 - «0,05% soluzione cutanea» flacone 30 g

a:

023087075 - «0,05% soluzione cutanea» 1 flacone da 32,25 mL
in HDPE.

Titolare A.L.C.: Organon italia S.r.1., codice fiscale 03296950151,
con sede legale e domicilio fiscale in piazza carlo magno, 21, 00162
roma, italia.

Codice pratica: N1B/2023/99.
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Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per la nuova confezione sopracitata, ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della rimborsabilita: C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per la nuova confezione sopracitata, ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della fornitura:

RR (medicinali soggetti a prescrizione medica).
Stampati

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

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

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

24A02787

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Dulcolax»

Estratto determina IP n. 287 del 21 maggio 2024

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata 1’importazione parallela del medicina-
le DULCOLAX 5 MG GASTRO-RESISTANT TABLETS - 100 TA-
BLETS dalla Irlanda con numero di autorizzazione PA23180/018/003,
intestato alla societa Opella Healthcare, France SAS, 157 avenue Char-
les de Gaulle, 92200 Neuilly-sur-Seine, France e prodotto da Delpharm
Reims S.A.S. (LOC-100018783), 10 Rue Colonel Charbonneaux, Fran-
ce, con le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide
ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente determina.

Importatore: Farma 1000 S.r.l., con sede legale in via Camperio
Manfredo n. 9 - 20123 Milano (MI).

Confezione: DULCOLAX «5 mg compresse rivestite» 40 com-
presse rivestite in blister PVC/PVDC/AL.

Codice A.I.C.: 038383067 (in base 10) 14MCGYV (in base 32).
Forma farmaceutica: compressa rivestita.
Composizione: una compressa rivestita contiene:
principio attivo: bisacodile 5 mg;
eccipienti: lattosio monoidrato, saccarosio e olio di ricino), ami-
do di mais, amido modificato, glicerolo, magnesio stearato, talco, acacia
(polvere), titanio diossido (E171), acido metacrilico/metile metacrila-
to copolimero (1:1), acido metacrilico/metile metacrilato copolimero
(1:2), macrogol 6000, ferro ossido giallo (E172), cera bianca, cera car-
nauba, gomma lacca.
Riportare al paragrafo 5 del foglio illustrativo e nelle etichette:
come conservare DULCOLAX.

Compresse: non conservare a temperatura superiore a 25°C.
Officine di confezionamento secondario:
Falorni S.r.l., via Dei Frilli n. 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI);

GXO Logistics Pharma Italy S.p.a., via Amendola n. 1 - 20049
Caleppio di Settala (MI);

Prespack SP.ZO.0O., UL. Sadowa 38. 60-185 Polonia;

S.C.E. S.rl,, via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago D’Adda
(LO).
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Classificazione al fini della rimborsabilita

Confezione: DULCOLAX «5 mg compresse rivestite» 40 com-
presse rivestite in blister PVC/PVDC/AL.

Codice A.I.C.: 038383067.
Classe di rimborsabilita: C-bis.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: DULCOLAX «5 mg compresse rivestite» 40 com-
presse rivestite in blister PVC/PVDC/AL.

Codice A.I.C.: 038383067.
OTC - medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in ita-
liano allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il
foglio illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio
relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustra-
tivo originale.

L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 1’of-
ficina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento secon-
dario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale ¢ commerciale
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati,
come simboli o emblemi; ’utilizzo improprio del marchio, in tutte le
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’impor-
tatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
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.

24A02799

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di bromexina clori-
drato, «Bisolvony.

Estratto determina AAM/PPA n. 384/2024 del 21 maggio 2024

Autorizzazione grouping di variazioni e descrizione del medicinale
con attribuzione n. A.I.C.

Sono autorizzate le seguenti variazioni di Tipo 1B: B.IL.e.5.d. Mo-
difica delle dimensioni dell’imballaggio del prodotto finito. Modifica
del peso/volume di riempimento di medicinali multidose (o a dose uni-
ca, utilizzo parziale) per uso non parenterale e di tipo [IA: B.Il.e.4.a.
Modifica della forma o delle dimensioni del contenitore o della chiusu-
ra (confezionamento primario). Medicinali non sterili, con conseguente
immissione in commercio del medicinale BISOLVON nella confezione
di seguito indicata:

«Bisolvon» «Linctus» «4 mg/5 ml sciroppo» gusto cioccola-
to-ciliegia flacone in vetro da 200 ml con bicchiere dosatore - A.L.C.
n. 021004231 - base 10 ONOZY7 base 32.

Principio attivo: bromexina cloridrato.
Codice pratica: N1B/2023/1078.

Titolare A.I.C.: Opella Healthcare Italy S.r.l., con sede legale e do-
micilio fiscale in viale Luigi Bodio n. 37/B - cap 20158 Milano, codice
fiscale 13445820155.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilita: C-bis.
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Classificazioni ai fini della fornitura

Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: OTC (medicinali non soggetti a pre-
scrizione medica, da banco o di automedicazione).

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per 1’adeguamento alla
presente determina.

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

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

24A02800

Rettifica della determina AAM/PPA n. 216/2024 del 22 mar-
zo 2024, concernente la modifica dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale per uso uma-
no, a base di somatropina «Genotropin».

Estratto determina AAM/PPA n. 385/2024 del 17 maggio 2024

La determina AAM/PPA 216/2023 del 22 marzo 2024 pubblicata,
per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 110 del 13 maggio 2024 relativa al medicinale GENO-
TROPIN (A.I.C. 026844), ¢ rettificata nel seguente modo:

ove si legge:

relativamente al medicinale GENOTROPIN, per le seguenti

confezioni autorizzate all’immissione in commercio:

(-

A.L.C. 026844098 - 5,3 mg polvere e solvente per soluzione
iniettabile - 1 cartuccia;

A.LC. 026844163 - 12 mg polvere e solvente per soluzione
iniettabile - 1 cartuccia;

A.LC. 026844175 - 12 mg polvere e solvente per soluzione
iniettabile - 5 cartucce;

A.LC. 026844340 - 5,3 mg polvere e solvente per soluzione
iniettabile - 1 penna Goquick preriempita con cartuccia doppia camera;

A.LC. 026844353 - 5,3 mg polvere e solvente per soluzione
iniettabile - 5 penne Goquick preriempite con cartuccia doppia camera;

A.LC. 026844365 - 12 mg polvere e solvente per soluzione
iniettabile - 1 penna Goquick preriempita con cartuccia doppia camera;

A.LC. 026844377 -12 mg polvere e solvente per soluzione
iniettabile - 5 penne Goquick preriempite con cartuccia doppia camera;

()

leggasi:
relativamente al medicinale GENOTROPIN, per tutte le confe-

zioni autorizzate all’immissione in commercio.

Titolare A.I.C.: Pfizer Italia S.r.1. con sede legale e domicilio fi-
scale in via Isonzo, 71 - 04100 - Latina (codice fiscale 06954380157).

Codice pratica: VC2/2021/582BIS.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana. Sono fatti salvi tutti gli effetti medio tempore
prodotti dalla determina AAM/PPAV216/2023 del 22 marzo 2024 pub-

blicata per estratto nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 110/2024
del 13 maggio 2024.

24A02801

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Piroxicam
Hexal»

Con la determina n. aRM - 78/2024 - 1392 del 27 maggio 2024
¢ stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
n. 219/2006, su rinuncia della Sandoz S.p.a., I’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni
indicate.

Medicinale: PIROXICAM HEXAL
confezione: 029461023;
descrizione: «20 mg compresse» 30 compresse.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

24A02830

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 13 maggio 2024

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA .. ... ... ... .. . 1,0795
Yen . ..o 168,25
Levbulgaro .......... ... ... .. .. .. ... 1,9558
COorona CeCa . .. oo v et 24,779
Coronadanese . ..............ccouvininn.n. 7,4608
LiraSterlina............................. 0,86023
Fiorino ungherese ........................ 387
Zloty polacco . ......... i 4,286
Nuovoleuromeno........................ 49762
Coronasvedese ..............ccvvininn.n. 11,7
Franco svizzero .......................... 0,9784
Coronaislandese . ........................ 150,3
Corona NOTVEZESE . ..o vvvvvneeeeeennnn 11,68
Rublorusso ...t -
Liraturca .............ciiiiiaann.. 34,7702
Dollaro australiano. .. ..................... 1,6305
Real brasiliano. .......................... 5,5486
Dollaro canadese . . ....................... 1,4757
Yuan cinese . ..........covuiiininnini.. 7,8095
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,4329
Rupia indonesiana ... ..................... 17371,37
Shekel israeliano ... ...................... 40161
Rupiaindiana............................ 90,133
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Won sudcoreano. . ........................ 1476,01
Pesomessicano .......................... 18,0713
Ringgitmalese........................... 5,1082
Dollaro neozelandese. . .. .................. 1,7923
Peso filippino. .. ........... ... .. .. 62,417
Dollaro di Singapore . ..................... 1,4605
Baht tailandese. . ............. ... ... ...... 39,688
Rand sudafricano .. ....................... 19,8185

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

24A02825

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 14 maggio 2024

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA . ... ... ... . .. 1,0796
Yen. oo 168,89
Levbulgaro ............ ... .. ... ... ... 1,9558
COroNa CECA . .. vt v e et 24,75
Coronadanese . .............cuviuninnnn. 7,4608
LiraSterlina............................. 0,85983
Fiorino ungherese ........................ 386,1
Zloty polacco. ... 4,2695
Nuovo leuromeno. ....................... 49758
Coronasvedese ...........ccovuiiiuninnnn. 11,7285
Franco svizzero ................ ... 0,9801
Coronaislandese . ........................ 150,5
Corona NOIVEZESE . ... vvovveieaennennn 11,6815
Rublorusso ......... ... ... oo it -
Liraturca . .......... ... 34,8169
Dollaro australiano. . ...................... 1,6329
Real brasiliano. .......................... 5,5419
Dollaro canadese . ........................ 1,4753
YUan Cinese .. .......oveineinennennennn.. 7,8103
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,4341
Rupia indonesiana . . ...................... 17407,15
Shekel israeliano .. ....................... 4,0089
Rupiaindiana............................ 90,16
Won sudcoreano. . ........................ 1476,56
Pesomessicano .......................... 18,1363
Ringgitmalese........................... 5,0952
Dollaro neozelandese. . .................... 1,7934
Peso filippino. .. ......... ... . L 62,452

_ 45 —

Dollaro di Singapore ... ................... 1,4609
Baht tailandese. ... ........ ... .. ... ....... 39,589
Rand sudafricano. . ....................... 19,8835

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

24A02826

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 15 maggio 2024

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA .. ... ... ... . . 1,0832
Yen . ..o 168,43
Levbulgaro .......... ... ... .. .. ... ... 1,9558
COorona CeCa . ... oo e ie e 24,766
Coronadanese . ..............coovvininn.n. 7,4617
LiraSterlina............................. 0,8584
Fiorino ungherese ........................ 386
Zloty polacco. ... 4,269
Nuovoleuromeno........................ 4,9758
Coronasvedese ..............ccvvininn.n. 11,6751
Franco svizzero .......................... 0,98
Coronaislandese . ........................ 150,3
Corona NOTVEZESE . ..o vvvevneeeeeennnn 11,649
Rublorusso ...t -
Liraturca .............coiiiiiaaan.. 34,9765
Dollaro australiano. .. ..................... 1,6308
Real brasiliano. .......................... 5,5827
Dollaro canadese . . ....................... 1,4763
Yuan cinese . ..........coiuiiiin.. 7,8212
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,4578
Rupia indonesiana ... ..................... 17340,14
Shekel israeliano ... ...................... 4,003
Rupiaindiana............................ 90,4445
Won sudcoreano. .. ..., 1471,93
Pesomessicano . ..............iiiiiian.. 18,271
Ringgitmalese . .. ........... ... ... ....... 5,0986
Dollaro neozelandese. ... .................. 1,786
Peso filippino. ........ ... ... 62,284
Dollaro di Singapore . ..................... 1,4609
Baht tailandese. ... ....................... 39,58
Rand sudafricano......................... 19,9073

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

24A02827
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Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 16 maggio 2024

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... . . 1,0866
Yen. ..o 168,33
Levbulgaro ........ ... .. ... . ... . ... ... 1,9558
COorona CeCa . ... v vv it 24,71
Coronadanese ...............coourininn.n. 7,46120
LiraSterlina............................. 0,85850
Fiorino ungherese ........................ 386
Zloty polacco . ... 4,265
Nuovo leuromeno. ....................... 4,9755
Coronasvedese .............covvuiinninn.. 11,6172
Franco svizzero . ......... ... ... . ... . ... 0,9822
Coronaislandese . ........................ 150,30
COrona NOTVEZESE . ... vvvvenenenenn.n 11,6420
Rublorusso ...t -
Liraturca ..., 34,9901
Dollaro australiano. . ...................... 1,6290
Realbrasiliano. .......................... 5,5696
Dollaro canadese . ........................ 1,4810
YUuan Cinese . .........c.uuiiriiuninennan. 7,8430
Dollaro di Hong Kong. . ................... 8,480
Rupia indonesiana ... ..................... 1729731
Shekel israeliano .. ....................... 4,0057
Rupiaindiana.................... ... . .... 90,730
Won sudcoreano. .. ............... ... 1463,04
Pesomessicano .......................... 18,1784
Ringgitmalese........... ... ... ... ... ... 5,0885
Dollaro neozelandese. . .. .................. 1,7794
Peso filippino. ........ ... ... .. . .. 62,490
Dollaro di Singapore . ..................... 1,462
Baht tailandese. .. ........................ 39,291
Rand sudafricano......................... 19,7911

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

24A02828

Cambi di riferimento rilevati a titolo indicativo
del giorno 17 maggio 2024

Tassi giornalieri di riferimento rilevati a titolo indicativo secon-
do le procedure stabilite nell’ambito del Sistema europeo delle Banche
centrali e comunicati dalla Banca d’Italia, adottabili, fra 1’altro, dalle
Amministrazioni statali ai sensi del decreto del Presidente della Repub-
blica 15 dicembre 2001, n. 482.

Dollaro USA ... ... ... ... . ... 1,0844
Yen. .o 168,96
Levbulgaro ............ .. .. ... ... ... 1,9558
Corona ceca . .....ovvvev i 24,722
Coronadanese . ..............ccuuuunn. 7,4615
LiraSterlina............................ 0,85685
Fiorino ungherese .................... ... 387,6
Zloty polacco. ... 4,265
Nuovo leuromeno....................... 49752
Coronasvedese ............covuuuuunnnn. 11,655
Franco svizzero ......................... 0,9855
Coronaislandese . ....................... 150,3
Corona NOrvegese . ... .......oueeueenn... 11,633
Rublorusso ....... ... . ... it -
Liraturca . ............ i, 34,9852
Dollaro australiano. ...................... 1,6281
Real brasiliano. . ........................ 5,5645
Dollaro canadese . ....................... 1,4784
Yuan cinese . ...........c.ouiirinianan.. 7,837
Dollaro di Hong Kong. . .................. 8,46
Rupia indonesiana . .. .................... 17316,08
Shekel israeliano . ....................... 40318
Rupiaindiana.............. ... ... ... ... 90,3883
Won sudcoreano. . ....................... 1471,55
Pesomessicano . ............. ... 18,0889
Ringgitmalese.......................... 5,0831
Dollaro neozelandese. . ................... 1,7751
Peso filippino. .. ........... ... L 62,559
Dollaro di Singapore . .................... 1,4609
Baht tailandese. . ........................ 39,358
Rand sudafricano. ....................... 19,8068

N.B. — Tutte le quotazioni sono determinate in unita di valuta estera
contro 1 euro (valuta base).

24A02829
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MINISTERO DELL’ISTRUZIONE
E DEL MERITO

Piano nazionale di ripresa e resilienza - Missione 4 -
Componente 1. Milestone europea M4C1-10

Si comunica che sui siti internet del Ministero dell’istruzione e del
merito, agli indirizzi www.miur.gov.it e https:/pnrr.istruzione.it/ sono
pubblicati i seguenti provvedimenti, attuativi di misure del PNRR - Mi-
lestone M4C1-10:

1) decreto del Ministro dell’istruzione e del merito 26 ottobre
2023, n. 206, recante disposizioni concernenti il concorso, per titoli ed
esami, per 1’accesso ai ruoli del personale docente della scuola dell’in-
fanzia e primaria su posto comune e di sostegno, ai sensi dell’art. 59,
comma 11, del decreto-legge 25 maggio 2021, n. 73, recante «Misure
urgenti connesse all’emergenza da COVID-19, per le imprese, il lavoro,
i glovani, la salute e i servizi territoriali», convertito, con modificazioni,
dalla legge 23 luglio 2021, n. 106, come modificato dal decreto-legge
30 aprile 2022, n. 36, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 giu-
gno 2022, n. 79, e dal decreto-legge 22 giugno 2023, n. 75, convertito,
con modificazioni, dalla legge 10 agosto 2023, n. 112 (https://www.
miur.gov.it/-/decreto-ministeriale-n-206-del-26-ottobre-2023  https://
Www.miur.gov.it/normatival0)

24A02797

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

DIPARTIMENTO PER LE POLITICHE IN FAVORE
DELLE PERSONE CON DISABILITA

Riconoscimento e conferma delle associazioni e degli enti le-
gittimati ad agire in giudizio in difesa delle persone con
disabilita vittime di discriminazioni.

Si rende noto che sui siti istituzionali della Presidenza del Consi-
glio del Ministri: www.governo.it - sezione «Pubblicita legale» e del
Dipartimento per le politiche in favore delle persone con disabilita:
http://disabilita.governo.it - sezione «Avvisi e Bandi» ¢ pubblicato il
testo integrale del decreto del Ministro per le disabilita, di concerto con
il Ministro per la famiglia, la natalita e le pari opportunita e il Ministro
del lavoro e delle politiche sociali concernente riconoscimento e con-
ferma delle associazioni ¢ degli enti legittimati ad agire in giudizio in
difesa delle persone con disabilita vittime di discriminazioni ed i relativi
allegati.

24A02863

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DeLia CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2024-GU1-129) Roma, 2024 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
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