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 ATTI DEGLI ORGANI COSTITUZIONALI 
  CAMERA DEI DEPUTATI

  DELIBERA  31 luglio 2024 .

      Istituzione di una Commissione parlamentare di inchiesta 
sugli effetti economici e sociali derivanti dalla transizione 
demografica in atto (Doc. XXII, n. 23).    

  Art. 1.

      Istituzione e compiti della Commissione
parlamentare di inchiesta    

     1. È istituita, ai sensi dell’art. 82 della Costituzione, per 
la durata della XIX legislatura, la Commissione parlamen-
tare di inchiesta sugli effetti economici e sociali derivanti 
dalla transizione demografica in atto, di seguito denomina-
ta «Commissione». 

 2. La Commissione ha il compito di indagare sui feno-
meni connessi ai mutamenti e alla prospettiva demografica 
del Paese, con particolare riferimento ai seguenti aspetti: 
lo spopolamento, l’invecchiamento medio della popolazio-
ne, la longevità e i conseguenti effetti economici e sociali, 
la composizione dei nuclei familiari, il contesto abitativo, 
lavorativo e culturale, la mobilità residenziale della po-
polazione, il mercato del lavoro, il tasso di occupazione e 
disoccupazione, le prospettive del    welfare    e della produt-
tività economica, l’impatto dei cambiamenti demografici 
sui bilanci pubblici, i flussi migratori, la distribuzione dei 
servizi sociali e sanitari, la promozione della salute e la 
prevenzione delle malattie, le competenze e la formazione 
delle diverse fasce generazionali e nelle diverse aree del 
Paese. 

 3. La Commissione, alla fine dei propri lavori, riferi-
sce alla Camera circa i risultati della propria attività e può 
formulare osservazioni e proposte sugli effetti, sui limiti e 
sull’eventuale necessità di adeguamento della legislazio-
ne vigente, anche redigendo un documento di sintesi sulla 
situazione demografica del Paese e sui processi di cambia-
mento che lo interessano.   

  Art. 2.

      Composizione della Commissione    

     1. La Commissione è composta da venti deputati, no-
minati dal Presidente della Camera dei deputati in propor-
zione al numero dei componenti dei gruppi parlamentari, 
assicurando comunque la presenza di un rappresentante 
per ciascun gruppo. 

 2. Il Presidente della Camera dei deputati, entro dieci 
giorni dalla nomina dei componenti, convoca la Commis-
sione per la sua costituzione. 

 3. La Commissione, nella prima seduta, elegge il presi-
dente, due vicepresidenti e due segretari. Si applicano le 
disposizioni dell’art. 20, commi 2, 3 e 4, del regolamento 
della Camera dei deputati.   

  Art. 3.

      Poteri e limiti della Commissione    

     1. La Commissione procede alle indagini e agli esami 
con gli stessi poteri e le stesse limitazioni dell’autorità 
giudiziaria. 

 2. La Commissione non può adottare provvedimenti at-
tinenti alla libertà e alla segretezza della corrispondenza e 
di ogni altra forma di comunicazione nonché alla libertà 
personale, fatto salvo l’accompagnamento coattivo di cui 
all’art. 133 del codice di procedura penale. 

 3. La Commissione, limitatamente alle finalità dell’in-
chiesta di cui all’art. 1, ha facoltà di acquisire copie di atti e 
documenti relativi a procedimenti e inchieste in corso pres-
so l’autorità giudiziaria o altri organismi inquirenti nonché 
copie di atti e documenti relativi a indagini e inchieste par-
lamentari, anche se coperti da segreto. 

 4. La Commissione garantisce il mantenimento del re-
gime di segretezza fino a quando gli atti e i documenti 
trasmessi in copia ai sensi del comma 3 siano coperti dal 
segreto. 

 5. Per il segreto di Stato nonché per i segreti d’ufficio, 
professionale e bancario si applicano le norme vigenti. È 
sempre opponibile il segreto tra difensore e parte proces-
suale nell’ambito del mandato. 

 6. Fermo restando quanto previsto dal comma 4, la Com-
missione stabilisce quali atti e documenti non devono esse-
re divulgati, anche in relazione a esigenze attinenti ad altre 
istruttorie o inchieste in corso. Devono in ogni caso essere 
coperti dal segreto gli atti e i documenti attinenti a procedi-
menti giudiziari nella fase delle indagini preliminari.   

  Art. 4.

      Obbligo del segreto    

     1. I componenti della Commissione, il personale addetto 
alla stessa e ogni altra persona che collabora con la Com-
missione o compie o concorre a compiere atti di inchiesta 
oppure ne viene a conoscenza per ragioni di ufficio o di 
servizio sono obbligati al segreto per tutto quanto riguarda 
gli atti e i documenti di cui all’art. 3, commi 4 e 6.   

  Art. 5.

      Organizzazione dei lavori    

     1. L’attività e il funzionamento della Commissione sono 
disciplinati da un regolamento interno approvato dalla 
Commissione stessa prima dell’inizio dei suoi lavori. Cia-
scun componente può proporre la modifica delle norme 
regolamentari. 

 2. Le sedute della Commissione sono pubbliche. La 
Commissione può deliberare di riunirsi in seduta segreta. 

 3. La Commissione può organizzare i propri lavori attra-
verso uno o più comitati. 
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 4. La Commissione può avvalersi dell’opera di agenti e 
di ufficiali di polizia giudiziaria e di tutte le collaborazio-
ni che ritenga necessarie. 

 5. La Commissione può richiedere e avvalersi di dati, 
analisi e documenti prodotti da esperti della materia, da 
università, da enti di ricerca, dall’Istituto nazionale di 
statistica e da organismi nazionali e internazionali che si 
occupano di questioni attinenti alle sfide demografiche. 

 6. Per l’adempimento delle sue funzioni, la Commissio-
ne fruisce di personale, locali e strumenti operativi messi 
a disposizione dal Presidente della Camera dei deputati. 

 7. Le spese per il funzionamento della Commissione, 
stabilite nel limite massimo di 50.000 euro annui, sono 
poste a carico del bilancio interno della Camera dei 
deputati. 

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: FONTANA   
  

  LAVORI PREPARATORI

       Camera dei deputati, doc. XXII, n. 23:   

 Presentato il 1° marzo 2023, d’iniziativa dei deputati    BONETTI   ,    RI-
CHETTI   ,    CASTIGLIONE   ,    D’ALESSIO   ,    DE MONTE   ,    FARAONE   ,    GADDA   ,    ROSATO   , 
   RUFFINO    e    SOTTANELLI   . 

 Assegnato il 4 aprile 2023 alle Commissioni riunite I (Affari co-
stituzionali) e XII (Affari sociali), in sede referente, con il parere delle 
Commissioni II (Giustizia) e V (Bilancio). 

 Esaminato dalle Commissioni riunite I e XII nelle sedute del 14 e 
27 marzo, del 3 aprile, del 15 maggio, del 18 giugno e del 17 e 24 luglio 
2024. 

 Esaminato dall’Assemblea nella seduta del 26 luglio 2024 e appro-
vato il 31 luglio 2024.   

  24A04159

    SENATO DELLA REPUBBLICA

      Convocazione.    

     Il Senato della Repubblica è convocato in 217ª seduta 
pubblica martedì 13 agosto 2024, alle ore 10,30, con il 
seguente 

   Ordine del giorno:   

 Comunicazione, ai sensi dell’articolo 77, secondo 
comma, della Costituzione, della presentazione di dise-
gno di legge di conversione di decreto-legge.   

  24A04336  

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE

  DECRETO  4 luglio 2024 .

      Modifica e integrazione del Piano di gestione dei rischi in 
agricoltura per l’anno 2024 e di approvazione dei Valori in-
dice per la determinazione delle perdite economiche e delle 
compensazioni erogabili dal Fondo mutualistico nazionale 
per la copertura dei danni catastrofali meteoclimatici alle 
produzioni agricole (Fondo AgriCat).    

     IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE 

 Visto il regolamento (UE) 2021/2115 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 2 dicembre 2021, recante nor-
me sul sostegno ai piani strategici che gli Stati membri 
devono redigere nell’ambito della politica agricola comu-
ne (piani strategici della   PAC  ) e finanziati dal Fondo eu-
ropeo agricolo di garanzia (FEAGA) e dal Fondo europeo 
agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che abroga i 
regolamenti (UE) n. 1305/2013 e (UE) n. 1307/2013; 

 Visto il regolamento (UE) 2021/2116 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 2 dicembre 2021 sul finan-

ziamento, sulla gestione e sul monitoraggio della poli-
tica agricola comune e che abroga il regolamento (UE) 
n. 1306/2013; 

 Visto il Piano strategico nazionale della PAC 2023-
2027 approvato dalla Commissione europea il 2 dicem-
bre 2022, così come modificato da ultimo con decisione 
C(2023) 6990 del 23 ottobre 2023, che ricomprende gli in-
terventi di cui all’art. 76 del regolamento (UE) 2115/2021 
inerenti alla gestione del rischio; 

 Visto il decreto legislativo 29 marzo 2004, n. 102, 
così come modificato, da ultimo, dal decreto legislativo 
26 marzo 2018, n. 32; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, del-
la sovranità alimentare e delle foreste 22 marzo 2024, 
n. 138401, registrato alla Corte dei conti il 29 aprile 2024 
al n. 583, con il quale è stato approvato il Piano di gestio-
ne dei rischi in agricoltura (PGRA) 2024; 

 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove 
norme in materia di procedimento amministrativo e del 
diritto di accesso ai documenti amministrativi»; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, 
«Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle dipen-
denze delle amministrazioni pubbliche»; 

 Visto il decreto legislativo 27 ottobre 2009, n. 150, 
recante «Attuazione della legge 4 marzo 2009, n. 15, 
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in materia di ottimizzazione della produttività del lavo-
ro pubblico e di efficienza e trasparenza delle pubbliche 
amministrazioni»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito con modificazioni dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, «Disposizioni urgenti in materia di riordino del-
le attribuzioni dei Ministeri» e, in particolare, l’art. 3, 
comma 3 che dispone che le denominazioni «Ministro 
dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle fore-
ste» e «Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimen-
tare e delle foreste» sostituiscono, a ogni effetto e ovun-
que presenti, le denominazioni «Ministro delle politiche 
agricole alimentari e forestali» e «Ministero delle politi-
che agricole alimentari e forestali»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 16 ottobre 2023, n. 178, recante il regolamento 
di riorganizzazione del Ministero dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste; 

 Considerato che, a seguito di ulteriori approfondimen-
ti effettuati in merito alla determinazione della soglia di 
danno di cui all’art. 3, comma 6, del decreto del 22 marzo 
2024, n. 138401 è emerso che per talune produzioni l’at-
tuale criterio risulta non in linea con quanto stabilito nel-
le campagne precedenti e potrebbe comportare difficoltà 
nell’accesso al risarcimento da parte degli agricoltori che 
assicurano tali produzioni; 

 Tenuto conto che, ai fini della corretta applicazione del 
calcolo della soglia di danno, risulta necessario procedere 
anche all’integrazione dei codici prodotto H66 «Vivai di 
piante ornamentali in vaso - altre» e H70 «Vivai di piante 
ornamentali in pieno campo - altre» di talune produzioni 
vivaistiche di cui all’allegato 1 al PGRA 2024, oltre che 
alla specifica del codice H30 «Vivai di piante ornamentali 
sotto serra»; 

 Considerato, altresì, che, nell’ambito dell’allegato 1 al 
PGRA 2024, i codici M07 e C27, relativi rispettivamente 
al prodotto carciofo e carciofo da industria, per mero er-
rore materiale risultano assegnati ad una codifica da Pia-
no di coltivazione non idonea, mentre non è indicato il 
codice C45 «Fagioli freschi»; 

 Visto l’art. 6, comma 4 del decreto 22 marzo 2024, 
n. 138401 ai sensi del quale le polizze assicurative de-
vono essere trasmesse al Sistema di gestione del rischio 
(SGR) in ambito SIAN entro quarantacinque giorni dal-
le scadenze stabilite dall’art. 8, comma 1 del medesimo 
provvedimento in funzione del diverso ciclo colturale; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, del-
la sovranità alimentare e delle foreste 9 maggio 2024, 
n. 207565, registrato alla Corte dei conti il 6 giugno 2024 
al n. 1016, con il quale sono stati prorogati al 1° luglio 
2024 i termini per la presentazione della domanda unica 
per l’anno 2024; 

 Considerato che è in corso di approvazione un ulterio-
re differimento dei termini per la presentazione della do-
manda unica per l’anno 2024 al 31 luglio 2024; 

 Tenuto conto dell’impatto del differimento dei temini 
per la presentazione della domanda unica sulla compila-
zione del Piano di coltivazione e, di conseguenza, sul rila-

scio in SGR del Piano di gestione individuale del rischio 
(PGIR) di cui all’art. 1, comma 3 del decreto 22 marzo 
2024, n. 138401; 

 Considerato che la presenza di un PGIR rilasciato a si-
stema rappresenta condizione essenziale per ultimare il 
processo di informatizzazione della relativa polizza as-
sicurativa e che, pertanto, risulta necessario rinviare ad 
una successiva determinazione il termine per la trasmis-
sione delle polizze che sarà individuato in funzione delle 
tempistiche definitive per la presentazione della domanda 
unica; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 7, comma 2 e 
dell’art. 10, comma 3 del decreto 22 marzo 2024, 
n. 138401, il valore della produzione media annua è di-
chiarato dall’imprenditore agricolo nel fascicolo azienda-
le ed è verificato tramite l’utilizzo di    Standard     value    (SV) 
e che lo SV rappresenta il massimo valore ammissibile 
della produzione media annua; 

 Tenuto conto che per taluni prodotti residuali di cui 
all’allegato 1 del decreto 22 marzo 2024, n. 138401, 
non è possibile procedere alla determinazione del rela-
tivo S   tandard     value    in conformità alla metodologia di 
cui all’allegato 4 del medesimo provvedimento, anche a 
seguito di analisi supplementari di tipo agronomico vol-
te ad individuare eventuali assimilazioni e che, pertanto, 
per tali prodotti è necessario consentire agli agricoltori 
di giustificare la produzione media annua dichiarata nel 
fascicolo aziendale attraverso idonea documentazione; 

 Visto l’art. 21, comma 3 del decreto 22 marzo 2024, 
n. 138401 ai sensi del quale i valori indice per la determi-
nazione delle perdite economiche e delle compensazioni 
erogabili dal Fondo AgriCat sono approvati con successi-
vo provvedimento; 

 Vista la comunicazione del 17 giugno 2024, assunta al 
protocollo n. 272097 del 18 giugno 2024, con la quale 
ISMEA ha trasmesso un elenco di valori indice per pro-
dotto relativi all’annualità 2024, calcolati in conformità 
alla procedura di cui all’allegato 10 del decreto 22 mar-
zo 2024, n. 138401, confermando l’applicazione, in caso 
di prodotti coltivati in situazioni agronomiche difformi 
dall’ordinarietà, dei medesimi coefficienti di abbattimen-
to previsti per la campagna 2023; 

 Visto l’art. 25 del decreto 22 marzo 2024, n. 138401, 
che prevede la possibilità di apportate modifiche o inte-
grazioni alle disposizioni inserite nel PGRA, previa co-
municazione alla Conferenza permanente per i rapporti 
tra lo Stato, le regioni e le province autonome; 

 Ritenuto, pertanto, necessario procedere ad una inte-
grazione dell’art. 3 del decreto del 22 marzo 2024 e ad 
una modifica e integrazione dell’allegato 1 al medesimo 
provvedimento ai fini della corretta applicazione del cal-
colo della soglia di danno e per la correzione dei refusi 
rilevati; 

 Ritenuto, altresì, opportuno rimandare ad un momento 
successivo il termine entro il quale le polizze assicurative 
devono essere trasmesse al sistema SGR, in funzione del 
termine ultimo stabilito per la presentazione della doman-
da unica per l’anno 2024 che condiziona il rilascio dei 
PGIR; 
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 Ritenuto, inoltre, necessario procedere ad una integra-
zione dell’art. 7, comma 2 e dell’art. 10, comma 3 del 
decreto 22 marzo 2024, n. 138401 per consentire agli 
agricoltori, che assicurano prodotti per i quali non è pos-
sibile determinare il relativo    Standard     value   , di giustifi-
care la produzione media annua dichiarata nel fascicolo 
aziendale attraverso idonea documentazione a comprova 
del valore della produzione ottenuto negli ultimi tre anni, 
ovvero negli ultimi cinque anni escludendo l’anno con il 
valore della produzione più alto e quello con il valore più 
basso; 

 Ritenuto, infine, necessario approvare l’elenco di va-
lori indice applicabili per la determinazione delle perdite 
economiche e delle compensazioni erogabili dal Fondo 
AgriCat per la campagna 2024 confermando i coeffi-
cienti di abbattimento previsti per la campagna 2023 per 
i prodotti coltivati in situazioni agronomiche difformi 
dall’ordinarietà; 

 Vista la comunicazione alla Conferenza permanente 
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province auto-
nome di Trento e Bolzano, resa con nota n. 298702 del 
4 luglio 2024; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Integrazione art. 3 del decreto 22 marzo 2024, 
n. 138401    

      1. All’art. 3 del decreto 22 marzo 2024, n. 138401, 
dopo il comma 6 è inserito il seguente comma:  

 «6  -bis   . In deroga a quanto disposto al comma 6, 
l’obbligo di cui al comma 5 si applica:  

 a livello di “destinazione d’uso” in caso di “occu-
pazione del suolo” come “olivo”; 

 a livello di “qualità” in caso di “occupazione del 
suolo” come “vivai di alberi e arbusti per giardini, parchi, 
strade e scarpate (come piante per siepi, rosai, altri arbusti 
ornamentali conifere ornamentali) compresi i relativi por-
tainnesti e pianticelle”; in assenza della “qualità”, l’obbli-
go si applica all’ultimo livello individuato; 

 separatamente per le colture in vaso e in pieno 
campo in caso di “occupazione del suolo” come “vivai 
floricoli /ornamentali”.»   

  Art. 2.

      Modifica e integrazione dell’allegato 1 al decreto
del 22 marzo 2024, n. 138401    

     1. All’allegato 1 del decreto del 22 marzo 2024, 
n. 138401, sono apportate le modifiche e le integrazioni 
indicate, rispettivamente, negli allegati 1.1 e 1.2 al pre-
sente decreto.   

  Art. 3.

      Modifica art. 6 del decreto 22 marzo 2024, n. 13840    

     1. All’art. 6, comma 4 del decreto 22 marzo 2024, 
n. 138401, le parole: «Le polizze devono essere trasmes-
se al Sistema di gestione del rischio in ambito SIAN en-
tro quarantacinque giorni dalle rispettive scadenze di cui 
all’art. 8, comma 1» sono sostituite dalle seguenti: «Le 
polizze devono essere trasmesse al Sistema di gestione 
del rischio in ambito SIAN entro i termini stabiliti con 
successivo provvedimento del direttore della Direzione 
generale dello sviluppo rurale».   

  Art. 4.

      Modifica art. 7, comma 2 e art. 10, comma 3
del decreto 22 marzo 2024, n. 13840    

     1. All’art. 7, comma 2 e all’art. 10, comma 3 del de-
creto 22 marzo 2024, n. 13840, dopo le parole: «Lo    Stan-
dard     value    rappresenta il massimo valore ammissibile 
della produzione media annua.» sono aggiunte le seguen-
ti: «Relativamente alle colture vegetali per le quali non è 
possibile individuare un corrispondente    Standard     value    di 
riferimento, la produzione media annua è verificata sulla 
base di idonea documentazione fornita dall’agricoltore a 
comprova del valore della produzione ottenuto negli ul-
timi tre anni, ovvero negli ultimi cinque anni escludendo 
l’anno con il valore più alto e quello con il valore più 
basso».   

  Art. 5.

      Individuazione dei valori indice e dei rispettivi coefficienti 
di abbattimento per gruppi di prodotti - anno 2024    

     1. I valori indice utilizzabili nell’anno 2024 per la de-
terminazione delle perdite economiche e delle compen-
sazioni erogabili dal Fondo mutualistico nazionale per la 
copertura dei danni catastrofali meteoclimatici alle pro-
duzioni agricole sono riportati nell’allegato 2.1 al presen-
te decreto. 

 2. In caso di prodotti coltivati in situazioni agronomi-
che difformi dall’ordinarietà, vengono applicati i coeffi-
cienti di abbattimento indicati nell’allegato 2.2 al presen-
te decreto. 

 Il presente decreto sarà inviato agli organi di controllo 
per la registrazione e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 4 luglio 2024 

 Il Ministro: LOLLOBRIGIDA   
  Registrato alla Corte dei conti il 29 luglio 2024

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle imprese e del made 
in Italy, del Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimentare e 
delle foreste e del Ministero del turismo, reg. n. 1189 
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 ALLEGATO 2

  

APPROVAZIONE DEI VALORI INDICE – CAMPAGNA 2024 
 

2.1 - Valori indice per la determinazione delle perdite economiche e dei risarcimenti erogabili dal 
fondo AgriCat  

 
CODICE 

PRODOTTO PRODOTTO COMPARTO VALORE 
INDICE  

UNITA' 
DI 

MISURA  

M31 ACTINIDIA POLPA GIALLA, ALTRE E 
BABY 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 21.185 €/ha 

M74 ACTINIDIA POLPA GIALLA, ALTRE E 
BABY SOTTO RETE ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 21.185 €/ha 

C01 ACTINIDIA POLPA VERDE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 12.143 €/ha 

D69 ACTINIDIA POLPA VERDE SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 12.143 €/ha 

D01 AGLIO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 7.652 €/ha 

L10 AGLIO DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 11.883 €/ha 

L11 AGRETTO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 32.124 €/ha 

C02 ALBICOCCHE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.125 €/ha 

M22 ALBICOCCHE DA INDUSTRIA FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 4.012 €/ha 

L12 ALBICOCCHE PRECOCI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.424 €/ha 

L90 ALBICOCCHE PRECOCI SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.424 €/ha 

L91 
ALBICOCCHE PRECOCI SOTTO RETE 

ANTIGRANDINE E IMPIANTO 
ANTIBRINA 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.424 

€/ha 

D70 ALBICOCCHE SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.125 €/ha 

L92 
ALBICOCCHE SOTTO RETE 

ANTIGRANDINE E IMPIANTO 
ANTIBRINA 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.125 

€/ha 

M06 ALCHECHENGI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 19.320 €/ha 

L14 ANETO ALTRI PRODOTTI 9.568 €/ha 
H38 ANETO DA SEME ALTRI PRODOTTI 2.138 €/ha 
C80 ANICE ALTRI PRODOTTI 2.771 €/ha 
D53 ARACHIDI SEMI OLEOSI 3.072 €/ha 

C23 ARANCE MEDIO TARDIVE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 5.221 €/ha 

H02 ARANCE PRECOCI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 5.411 €/ha 

D03 ASPARAGO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 11.291 €/ha 

C43 AVENA CEREALI E DERIVATI 475 €/ha 
L17 AVENA DA BIOMASSA CEREALI E DERIVATI 493 €/ha 
L18 AVENA DA SEME CEREALI E DERIVATI 500 €/ha 
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CODICE 

PRODOTTO PRODOTTO COMPARTO VALORE 
INDICE  

UNITA' 
DI 

MISURA  

H53 AVOCADO FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 21.208 €/ha 

L08 BARBABIETOLA DA FORAGGIO DA 
SEME ALTRI PRODOTTI 3.468 €/ha 

D04 BARBABIETOLA DA ZUCCHERO COLTURE INDUSTRIALI 1.868 €/ha 

C67 BARBABIETOLA DA ZUCCHERO DA 
SEME COLTURE INDUSTRIALI 5.433 €/ha 

C82 BASILICO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 27.347 €/ha 

H26 BASILICO DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 4.598 €/ha 

C63 BERGAMOTTO FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 17.389 €/ha 

H54 BIETA LISCIA DA TAGLIO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 8.323 €/ha 

D05 BIETOLA DA COSTA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 9.148 €/ha 

H88 BIETOLA DA COSTA DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.239 €/ha 

D50 BIETOLA ROSSA DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.351 €/ha 

D90 BROCCOLETTO (CIME DI RAPA) ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 7.773 €/ha 

D96 BUNCHING ONION DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 3.903 €/ha 

M43 BUNCHING ONION DA SEME IBRIDO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 5.558 €/ha 

C36 CACHI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.845 €/ha 

L93 CACHI SOTTO RETE ANTIGRANDINE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.845 €/ha 

L94 CACHI SOTTO RETE ANTIGRANDINE E 
IMPIANTO ANTIBRINA 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.845 €/ha 

L24 CAMOMILLA ALTRI PRODOTTI 2.715 €/ha 

L04 CAPPERO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 12.673 €/ha 

C27 CARCIOFO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 11.239 €/ha 

M07 CARCIOFO DA INDUSTRIA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 1.788 €/ha 

D07 CARDO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 12.811 €/ha 

L25 CARDO DA SEME COLTURE INDUSTRIALI 5.335 €/ha 

D08 CAROTA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 13.057 €/ha 

D46 CAROTA DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.247 €/ha 

M44 CAROTA DA SEME IBRIDO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 6.729 €/ha 

L26 CARTAMO ALTRI PRODOTTI 868 €/ha 

D33 CASTAGNE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 2.862 €/ha 

D09 CAVOLFIORE ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 10.741 €/ha 
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CODICE 

PRODOTTO PRODOTTO COMPARTO VALORE 
INDICE  

UNITA' 
DI 

MISURA  

D52 CAVOLFIORE DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 6.105 €/ha 

M45 CAVOLFIORE DA SEME IBRIDO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 15.908 €/ha 

C69 CAVOLI DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.426 €/ha 

M42 CAVOLI DA SEME IBRIDO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 7.670 €/ha 

C83 CAVOLO BROCCOLO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 8.312 €/ha 

D10 CAVOLO CAPPUCCIO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 12.884 €/ha 

L28 CAVOLO CINESE ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 9.516 €/ha 

H55 CAVOLO NERO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 11.026 €/ha 

L30 CAVOLO RAPA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 5.569 €/ha 

L31 CAVOLO ROMANESCO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 9.295 €/ha 

D11 CAVOLO VERZA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 11.573 €/ha 

M02 CECE DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 1.708 €/ha 

D12 CECI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 796 €/ha 

D13 CETRIOLI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 11.340 €/ha 

C70 CETRIOLI DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 4.157 €/ha 

C37 CILIEGIE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 11.835 €/ha 

M19 CILIEGIE DA INDUSTRIA FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 2.338 €/ha 

D71 CILIEGIE SOTTO RETE ANTIGRANDINE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 11.835 €/ha 

D91 CILIEGIE SOTTO TUNNEL FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 11.835 €/ha 

L32 CILIEGIO ACIDO FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 6.507 €/ha 

C72 CIPOLLA DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 5.844 €/ha 

C54 CIPOLLE ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 8.460 €/ha 

D14 CIPOLLINE ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 13.165 €/ha 

C33 COCOMERO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 12.373 €/ha 

M09 COCOMERO MINI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 12.288 €/ha 

C32 COLZA COLTURE INDUSTRIALI 995 €/ha 
L33 COLZA DA BIOMASSA COLTURE INDUSTRIALI 572 €/ha 
D45 COLZA DA SEME COLTURE INDUSTRIALI 1.483 €/ha 
M46 COLZA DA SEME IBRIDO COLTURE INDUSTRIALI 1.541 €/ha 
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CODICE 

PRODOTTO PRODOTTO COMPARTO VALORE 
INDICE  

UNITA' 
DI 

MISURA  
C85 CORIANDOLO ALTRI PRODOTTI 1.043 €/ha 
C86 CORIANDOLO DA SEME ALTRI PRODOTTI 1.061 €/ha 
H76 CRESCIONE DA SEME ALTRI PRODOTTI 1.746 €/ha 

D20 CRISANTEMI FIORE SINGOLO DA VASO 
PIEN'ARIA FLOROVIVAISMO 79.733 €/ha 

D25 CRISANTEMI FIORE SINGOLO DA VASO 
SERRA FLOROVIVAISMO 24.533 €/ha 

H99 ECHINACEA PARTE AEREA ALTRI PRODOTTI 9.054 €/ha 
H98 ECHINACEA RADICI ALTRI PRODOTTI 31.924 €/ha 
L35 ELICRISO ALTRI PRODOTTI 12.008 €/ha 
H96 ERBA MAZZOLINA DA SEME ALTRI PRODOTTI 560 €/ha 
D15 ERBA MEDICA ALTRI PRODOTTI 854 €/ha 
C68 ERBA MEDICA DA SEME ALTRI PRODOTTI 1.599 €/ha 
L37 ERBAI DA BIOMASSA ALTRI PRODOTTI 780 €/ha 
C87 ERBAI DI GRAMINACEE CEREALI E DERIVATI 601 €/ha 
C88 ERBAI DI LEGUMINOSE ALTRI PRODOTTI 460 €/ha 
L38 ERBAI DI RAVIZZONE ALTRI PRODOTTI 604 €/ha 
C89 ERBAI MISTI ALTRI PRODOTTI 609 €/ha 
H97 FACELIA DA SEME ALTRI PRODOTTI 575 €/ha 

L39 FAGIOLI DA INDUSTRIA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.417 €/ha 

D98 FAGIOLI DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 3.294 €/ha 

L40 FAGIOLI SECCHI NANI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 3.770 €/ha 

L41 FAGIOLI SECCHI RAMPICANTI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.745 €/ha 

C47 FAGIOLINI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 7.540 €/ha 

L42 FAGIOLINI DA INDUSTRIA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.524 €/ha 

L43 FAGIOLINI DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 3.730 €/ha 

D16 FARRO CEREALI E DERIVATI 529 €/ha 
L44 FARRO DA SEME CEREALI E DERIVATI 622 €/ha 

D97 FAVA DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.402 €/ha 

D17 FAVA FRESCA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.990 €/ha 

L45 FAVA SECCA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 1.856 €/ha 

D18 FAVINO ALTRI PRODOTTI 490 €/ha 
L46 FAVINO DA SEME ALTRI PRODOTTI 569 €/ha 
H95 FESTUCA DA SEME ALTRI PRODOTTI 815 €/ha 

C44 FICHI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 9.961 €/ha 

C42 FICO D'INDIA FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 5.128 €/ha 
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INDICE  
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DI 
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D19 FINOCCHIO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 10.236 €/ha 

D51 FINOCCHIO DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.879 €/ha 

H27 FIORI DI ZUCCHINA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 36.934 €/ha 

C38 FRAGOLE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 35.900 €/ha 

D74 FRAGOLE SOTTO TUNNEL FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 66.549 €/ha 

M51 FRAGOLINE DI BOSCO FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 60.233 €/ha 

L48 FRUMENTO DA BIOMASSA CEREALI E DERIVATI 744 €/ha 
H10 FRUMENTO DURO CEREALI E DERIVATI 1.277 €/ha 
H12 FRUMENTO DURO DA SEME CEREALI E DERIVATI 1.541 €/ha 
H11 FRUMENTO TENERO  CEREALI E DERIVATI 970 €/ha 
L50 FRUMENTO TENERO DA FORAGGIO CEREALI E DERIVATI 808 €/ha 
L51 FRUMENTO TENERO DA INSILAGGIO CEREALI E DERIVATI 846 €/ha 
H13 FRUMENTO TENERO DA SEME CEREALI E DERIVATI 1.116 €/ha 

L01 FUNGHI DI COLTIVAZIONE ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 15.714 €/ha 

D56 GELSO FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 12.640 €/ha 

C48 GIRASOLE SEMI OLEOSI 1.040 €/ha 
D48 GIRASOLE DA SEME SEMI OLEOSI 2.477 €/ha 

H36 GIUGGIOLE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 21.486 €/ha 

D95 GOJI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 15.732 €/ha 

H14 GRANO SARACENO CEREALI E DERIVATI 957 €/ha 

C73 INDIVIA DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.171 €/ha 

C52 LAMPONE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 26.985 €/ha 

H08 LAMPONE SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 26.985 €/ha 

C74 LATTUGHE DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 3.420 €/ha 

D21 LATTUGHE\INDIVIE ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 16.306 €/ha 

L54 LAVANDA PRODOTTO SECCO 
SGRANATO ALTRI PRODOTTI 23.123 €/ha 

D22 LENTICCHIE ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 710 €/ha 

C24 LIMONI MEDI - MEDI TARDIVI  FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 6.280 €/ha 

H04 LIMONI PRECOCI  FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.300 €/ha 

C91 LINO COLTURE INDUSTRIALI 1.046 €/ha 
H28 LINO DA SEME COLTURE INDUSTRIALI 1.104 €/ha 
H18 LOIETTO ALTRI PRODOTTI 815 €/ha 
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C92 LOIETTO DA SEME ALTRI PRODOTTI 927 €/ha 
H45 LUPINELLA ALTRI PRODOTTI 427 €/ha 
L56 LUPINELLA DA SEME ALTRI PRODOTTI 679 €/ha 
H17 LUPINI ALTRI PRODOTTI 1.934 €/ha 
L58 MAIS DA BIOMASSA CEREALI E DERIVATI 1.936 €/ha 
C03 MAIS DA GRANELLA GENERICO CEREALI E DERIVATI 1.998 €/ha 

M32 MAIS DA GRANELLA PER FARINE DA 
POLENTA CEREALI E DERIVATI 1.799 €/ha 

D23 MAIS DA INSILAGGIO CEREALI E DERIVATI 1.835 €/ha 
C39 MAIS DA SEME CEREALI E DERIVATI 2.640 €/ha 
D24 MAIS DOLCE CEREALI E DERIVATI 2.039 €/ha 
L60 MALVA ALTRI PRODOTTI 9.392 €/ha 

C25 MANDARANCE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 7.002 €/ha 

H05 MANDARANCE PRECOCI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 6.277 €/ha 

C26 MANDARINI MEDIO - TARDIVI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 5.052 €/ha 

H07 MANDARINI PRECOCI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 6.073 €/ha 

C61 MANDORLE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 2.292 €/ha 

L02 MANGO FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 56.339 €/ha 

C58 MELANZANE ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 12.718 €/ha 

C04 MELE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 14.222 €/ha 

M17 MELE CLUB FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 32.321 €/ha 

M80 MELE CLUB SOTTO IMPIANTO 
ANTIBRINA 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 32.321 €/ha 

M64 MELE CLUB SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 32.321 €/ha 

M65 
MELE CLUB SOTTO RETE 

ANTIGRANDINE E IMPIANTO 
ANTIBRINA 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 32.321 

€/ha 

H52 MELE SOTTO IMPIANTO ANTIBRINA FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 14.222 €/ha 

D76 MELE SOTTO RETE ANTIGRANDINE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 14.222 €/ha 

L95 MELE SOTTO RETE ANTIGRANDINE E 
SOTTO IMPIANTO ANTIBRINA 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 14.222 €/ha 

L62 MELISSA ALTRI PRODOTTI 10.623 €/ha 

H35 MELOGRANO FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.973 €/ha 

M82 MELOGRANO SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 8.973 €/ha 

C34 MELONI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 14.502 €/ha 

L63 MENTA DOLCE ALTRI PRODOTTI 15.698 €/ha 
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L64 MENTA PIPERITA SOMMITA' FRESCA ALTRI PRODOTTI 4.313 €/ha 
L65 MENTA SEMI ALTRI PRODOTTI 3.312 €/ha 
C93 MIGLIO CEREALI E DERIVATI 511 €/ha 

D77 MIRTILLI SOTTO RETE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 16.983 €/ha 

C51 MIRTILLO FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 16.983 €/ha 

C66 MORE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 22.887 €/ha 

H09 NESPOLO DEL GIAPPONE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 16.088 €/ha 

D57 NESTI DI VITI FLOROVIVAISMO 8.828 €/ha 

C05 NETTARINE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 13.267 €/ha 

M34 NETTARINE DA INDUSTRIA FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 4.144 €/ha 

C06 NETTARINE PRECOCI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 13.940 €/ha 

D78 NETTARINE PRECOCI SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 13.940 €/ha 

D79 NETTARINE SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 13.267 €/ha 

C59 NOCCIOLE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 3.177 €/ha 

D38 NOCI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 4.367 €/ha 

C41 OLIVE OLIO OLIVICOLO 2.199 €/ha 
C40 OLIVE TAVOLA OLIVICOLO 3.706 €/ha 
H93 OLIVO IN VASO FLOROVIVAISMO 115.000 €/ha 
L67 ORIGANO ALTRI PRODOTTI 16.709 €/ha 
H15 ORNAMENTALI IN PIENO CAMPO FLOROVIVAISMO 24 €/mq 
L68 ORTICA ALTRI PRODOTTI 11.420 €/ha 
C29 ORZO CEREALI E DERIVATI 868 €/ha 
L69 ORZO DA BIOMASSA CEREALI E DERIVATI 755 €/ha 
D60 ORZO DA SEME CEREALI E DERIVATI 932 €/ha 
L98 PASCOLO ALTRI PRODOTTI 153 €/ha 

L70 PASSIFLORA FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 7.887 €/ha 

L09 PASTONE DI MAIS CEREALI E DERIVATI 1.775 €/ha 

C35 PATATE COMUNI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 7.757 €/ha 

H16 PATATE DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 3.878 €/ha 

M60 PATATE DI PRIMIZIA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 9.716 €/ha 

H24 PEPERONCINO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 8.261 €/ha 

C22 PEPERONI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 37.118 €/ha 
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C07 PERE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 15.251 €/ha 

C08 PERE PRECOCI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 12.011 €/ha 

D82 PERE PRECOCI SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 12.011 €/ha 

D83 PERE SOTTO RETE ANTIGRANDINE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 15.251 €/ha 

C09 PESCHE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 11.619 €/ha 

M24 PESCHE DA INDUSTRIA FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 6.469 €/ha 

C10 PESCHE PRECOCI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 10.038 €/ha 

D84 PESCHE PRECOCI SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 10.038 €/ha 

D85 PESCHE SOTTO RETE ANTIGRANDINE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 11.619 €/ha 

C11 PIANTE DI VITI PORTA INNESTO FLOROVIVAISMO 16.269 €/ha 
H43 PIANTINE DA ORTO STANDARD FLOROVIVAISMO 34 €/mq 
H87 PIANTINE DI NOCCIOLO FLOROVIVAISMO 49.067 €/ha 
D41 PIOPPO FLOROVIVAISMO 8.949 €/ha 

M39 PISELLI DA INDUSTRIA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 1.181 €/ha 

C46 PISELLI FRESCHI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 4.061 €/ha 

L72 PISELLI SECCHI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 1.505 €/ha 

D47 PISELLO DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 1.691 €/ha 

C96 PISELLO PROTEICO COLTURE INDUSTRIALI 758 €/ha 

C57 PISTACCHIO FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 10.345 €/ha 

L05 POMODORINO ALTRE LAVORAZIONI ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 7.387 €/ha 

C12 POMODORO CONCENTRATO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 6.243 €/ha 

C13 POMODORO DA TAVOLA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 30.432 €/ha 

C14 POMODORO PELATO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 8.235 €/ha 

D36 POMPELMO FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 5.061 €/ha 

D27 PORRO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 14.599 €/ha 

C75 PORRO DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 4.301 €/ha 

M01 PRATO PASCOLO ALTRI PRODOTTI 383 €/ha 
L99 PRATO POLIFITA ALTRI PRODOTTI 460 €/ha 

C99 PREZZEMOLO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 9.098 €/ha 

D43 PREZZEMOLO DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.240 €/ha 
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D94 QUINOA CEREALI E DERIVATI 1.471 €/ha 

D28 RADICCHIO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 11.484 €/ha 

C71 RADICCHIO\CICORIA DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.177 €/ha 

D61 RAPA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 7.634 €/ha 

C76 RAPA DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 1.656 €/ha 

C77 RAVANELLO DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.755 €/ha 

C62 RIBES FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 30.739 €/ha 

C15 RISO CEREALI E DERIVATI 2.441 €/ha 
M25 RISO CON DIRITTI RISERVATI CEREALI E DERIVATI 3.288 €/ha 
L73 RISO DA SEME CEREALI E DERIVATI 2.723 €/ha 
M28 RISO DA SEME CON DIRITTI RISERVATI CEREALI E DERIVATI 3.537 €/ha 
D63 RISO INDICA CEREALI E DERIVATI 1.651 €/ha 
L74 RISO INDICA DA SEME CEREALI E DERIVATI 1.953 €/ha 
D39 ROSA CANINA ALTRI PRODOTTI 18.529 €/ha 
L75 ROSMARINO ALTRI PRODOTTI 7.588 €/ha 

L76 RUCOLA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 10.353 €/ha 

H29 RUCOLA DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 829 €/ha 

L77 SALVIA ALTRI PRODOTTI 4.999 €/ha 

C60 SATSUMA FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 6.597 €/ha 

D64 SCALOGNO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 27.617 €/ha 

D30 SEDANO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 13.082 €/ha 

H56 SEDANO DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 4.364 €/ha 

D31 SEGALE CEREALI E DERIVATI 784 €/ha 
L79 SEGALE DA BIOMASSA CEREALI E DERIVATI 499 €/ha 
D65 SEGALE DA SEME CEREALI E DERIVATI 699 €/ha 
H41 SENAPE BIANCA COLTURE INDUSTRIALI 482 €/ha 
C31 SOIA SEMI OLEOSI 1.263 €/ha 
L81 SOIA DA SEME SEMI OLEOSI 1.549 €/ha 
D99 SOIA EDAMAME SEMI OLEOSI 2.115 €/ha 
C30 SORGO CEREALI E DERIVATI 1.242 €/ha 
L82 SORGO DA BIOMASSA CEREALI E DERIVATI 827 €/ha 
L83 SORGO DA INSILAGGIO CEREALI E DERIVATI 726 €/ha 
H39 SORGO DA SEME CEREALI E DERIVATI 2.447 €/ha 

C56 SPINACIO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 8.586 €/ha 

M40 SPINACIO DA INDUSTRIA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.031 €/ha 
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C78 SPINACIO DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.287 €/ha 

H89 SULLA DA SEME ALTRI PRODOTTI 537 €/ha 

C16 SUSINE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 10.755 €/ha 

C17 SUSINE PRECOCI FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 10.889 €/ha 

D86 SUSINE PRECOCI SOTTO RETE 
ANTIGRANDINE 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 10.889 €/ha 

D87 SUSINE SOTTO RETE ANTIGRANDINE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 10.755 €/ha 

C18 TABACCO COLTURE INDUSTRIALI 13.325 €/ha 
L84 TARASSACO RADICI ALTRI PRODOTTI 11.377 €/ha 
L85 TIMO ALTRI PRODOTTI 9.991 €/ha 
H20 TRIFOGLIO ALTRI PRODOTTI 469 €/ha 
D44 TRIFOGLIO DA SEME ALTRI PRODOTTI 613 €/ha 
C49 TRITICALE CEREALI E DERIVATI 816 €/ha 
L86 TRITICALE DA BIOMASSA CEREALI E DERIVATI 832 €/ha 
H40 TRITICALE DA SEME CEREALI E DERIVATI 859 €/ha 
L87 TRITORDEUM CEREALI E DERIVATI 1.260 €/ha 

C19 UVA DA TAVOLA FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 12.070 €/ha 

D89 UVA DA TAVOLA SOTTO PROTEZIONE FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 12.070 €/ha 

D66 UVA SPINA FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E 
AGRUMI FRESCHI 20.853 €/ha 

L89 VECCIA DA SEME ALTRI PRODOTTI 506 €/ha 
H92 VIVAI DI FRUTTICOLE FLOROVIVAISMO 126 €/mq 

M55 VIVAI DI PIANTE DA FRUTTO 
ACTINIDIA FLOROVIVAISMO 56.669 €/ha 

M53 VIVAI DI PIANTE DA FRUTTO AGRUMI - 
FICO FLOROVIVAISMO 92.000 €/ha 

M58 VIVAI DI PIANTE DA FRUTTO 
CASTAGNO FLOROVIVAISMO 147.583 €/ha 

M54 VIVAI DI PIANTE DA FRUTTO 
DRUPACEE FLOROVIVAISMO 64.017 €/ha 

M59 VIVAI DI PIANTE DA FRUTTO 
POMACEE - KAKI FLOROVIVAISMO 73.792 €/ha 

D67 VIVAI DI PIANTE DI FRAGOLA FLOROVIVAISMO 35.604 €/ha 
C55 VIVAI DI PIANTE DI OLIVO  FLOROVIVAISMO 47 €/mq 

H69 
VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 

PIENO CAMPO - ALBERI 
ORNAMENT.CADUCIFOGLIE 

FLOROVIVAISMO 55 
€/mq 

H68 
VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 

PIENO CAMPO - ALBERI ORNAMENT. 
SEMPREVERDI 

FLOROVIVAISMO 55 
€/mq 

H70 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 
PIENO CAMPO - ALTRE FLOROVIVAISMO 32 €/mq 

H67 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 
PIENO CAMPO - SIEPI FLOROVIVAISMO 31 €/mq 
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H64 
VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 

VASO - ALBERI ORNAMENTALI 
CADUCIFOGLIE 

FLOROVIVAISMO 56 
€/mq 

H65 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 
VASO - ALBERI ORNAMENTALI ROSAI FLOROVIVAISMO 75 €/mq 

H63 
VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 

VASO - ALBERI ORNAMENTALI 
SEMPREVERDI 

FLOROVIVAISMO 56 
€/mq 

H66 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 
VASO - ALTRE FLOROVIVAISMO 56 €/mq 

H57 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 
VASO - ARBUSTI FLOROVIVAISMO 49 €/mq 

H58 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 
VASO - ERBACEE PERENNI FLOROVIVAISMO 62 €/mq 

H60 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 
VASO - PALME FLOROVIVAISMO 62 €/mq 

H59 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 
VASO - PIANTE DA FIORE FLOROVIVAISMO 51 €/mq 

H61 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 
VASO - RAMPICANTI FLOROVIVAISMO 64 €/mq 

H62 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI IN 
VASO - SIEPI FLOROVIVAISMO 44 €/mq 

H30 VIVAI DI PIANTE ORNAMENTALI 
SOTTO SERRA FLOROVIVAISMO 53 €/mq 

C65 VIVAI DI PIOPPI FLOROVIVAISMO 12.633 €/ha 
M56 VIVAI DI PORTAINNESTI POMACEE FLOROVIVAISMO 14.174 €/ha 
C21 VIVAI VITI BARBATELLE INNESTATE FLOROVIVAISMO 79.560 €/ha 
M57 VIVAI VITI BARBATELLE SELVATICHE FLOROVIVAISMO 43.853 €/ha 

H25 ZAFFERANO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 85.100 €/ha 

D32 ZUCCA ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 6.912 €/ha 

C79 ZUCCA DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 3.581 €/ha 

D68 ZUCCHINA FIORE ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 20.360 €/ha 

C50 ZUCCHINE ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 11.981 €/ha 

D49 ZUCCHINE DA SEME ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 2.012 €/ha 

M50 ZUCCHINE DA SEME IBRIDO ORTAGGI, LEGUMI E PATATE 
FRESCHI 5.455 €/ha 
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2.2 - Coefficienti di abbattimento per gruppi di prodotti (comparti) con prassi agronomiche 
difformi dalle ordinarie 

 
COMPARTO COEFFICIENTE 

COLTURE INDUSTRIALI -30% 

SEMI OLEOSI -30% 

FRUTTA FRESCA, A GUSCIO E AGRUMI FRESCHI -50% 

OLIVICOLO -30% 

ALTRI PRODOTTI -25% 

CEREALI E DERIVATI -30% 

ORTAGGI, LEGUMI E PATATE FRESCHI -40% 

FLOROVIVAISMO -25% 

UVA DA VINO -20% 

  24A04151

    DECRETO  31 luglio 2024 .

      Integrazione al decreto ministeriale 19 gennaio 2023 concernente modifiche ordinarie al disciplinare di produzione 
della denominazione di origine controllata dei vini «Abruzzo».    

     IL DIRIGENTE DELLA PQA 1
   DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE  

 Visto il regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio del 17 dicembre 2013, recante 
organizzazione comune dei mercati dei prodotti agricoli e che abroga i regolamenti (CEE) n. 922/72, (CEE) n. 234/79, 
(CE) n. 1037/2001 e (CE) n. 1234/2007 del Consiglio; 

 Visto regolamento (UE) 2024/1143 del Parlamento europeo e del Consiglio dell’11 aprile 2024 relativo alle indi-
cazioni geografiche dei vini, delle bevande spiritose e dei prodotti agricoli, nonché alle specialità tradizionali garantite 
e alle indicazioni facoltative di qualità per i prodotti agricoli, che modifica i regolamenti (UE) n. 1308/2013, (UE) 
2019/787 e (UE) 2019/1753 e che abroga il regolamento (UE) n. 1151/2012 

 Visto in particolare la Parte II, Titolo II, Capo I, Sezione 2, del citato regolamento (UE) n. 1308/2013, recante 
norme sulle denominazioni di origine, le indicazioni geografiche e le menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo; 

 Visto il regolamento delegato (UE) 2019/33 della Commissione del 17 ottobre 2018 che integra il regolamento 
(UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le domande di protezione delle deno-
minazioni di origine, delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradizionali nel settore vitivinicolo, la procedura 
di opposizione, le restrizioni dell’uso, le modifiche del disciplinare di produzione, la cancellazione della protezione 
nonché l’etichettatura e la presentazione; 

 Visto il regolamento delegato (UE) 2023/1606 della Commissione del 30 maggio 2023 che modifica il regola-
mento delegato (UE) 2019/33 per quanto riguarda alcune disposizioni sulle denominazioni di origine protette e sulle 
indicazioni geografiche protette dei vini e sulla presentazione delle indicazioni obbligatorie dei prodotti vitivinicoli 
nonché norme specifiche relative all’indicazione e alla designazione degli ingredienti dei prodotti vitivinicoli e il re-
golamento delegato (UE) 2018/273 per quanto riguarda la certificazione dei prodotti vitivinicoli importati; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2019/34 della Commissione del 17 ottobre 2018 recante modalità di ap-
plicazione del regolamento (UE) n. 1308/2013 del Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le doman-
de di protezione delle denominazioni di origine, delle indicazioni geografiche e delle menzioni tradizionali nel settore 
vitivinicolo, la procedura di opposizione, le modifiche del disciplinare di produzione, il registro dei nomi protetti, la 
cancellazione della protezione nonché l’uso dei simboli, e del regolamento (UE) n. 1306/2013 del Parlamento europeo 
e del Consiglio per quanto riguarda un idoneo sistema di controlli; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2023/1607 della Commissione del 30 maggio 2023 che modifica il rego-
lamento di esecuzione (UE) 2019/34 per quanto riguarda l’adeguamento di taluni riferimenti giuridici 
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 Vista la legge 12 dicembre 2016, n. 238, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 302 del 
28 dicembre 2016, e successive modifiche ed integrazioni, recante la disciplina organica della coltivazione della vite 
e della produzione e del commercio del vino; 

 Visto il decreto ministeriale 6 dicembre 2021, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 83 dell’8 aprile 2022, recante «Disposizioni nazionali applicative dei regolamenti (UE) n. 1308/2013, n. 33/2019 
e n. 34/2019 e della legge n. 238/2016 concernenti la procedura per la presentazione e l’esame delle domande di 
protezione delle DOP, delle IGP, delle menzioni tradizionali dei prodotti vitivinicoli, delle domande di modifica dei 
disciplinari di produzione e delle menzioni tradizionali e per la cancellazione della protezione»; 

 Visto il decreto ministeriale 9 agosto 2010, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 196 
del 23 agosto 2010 con il quale è stata riconosciuta la denominazione di origine controllata dei vini «Abruzzo» ed 
approvato il relativo disciplinare di produzione; 

 Visto il decreto ministeriale 19 gennaio 2023, pubblicato nella Gazzetta pubblicato sul sito internet del Ministero 
- Sezione Qualità - Vini DOP e IGP, e nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 30 del 6 febbraio 2023 con 
il quale è stato da ultimo modificato il disciplinare di produzione della denominazione di origine controllata dei vini 
«Abruzzo»; 

 Esaminata la domanda, presentata dal Consorzio di tutela vini d’Abruzzo, con sede in Ortona (CH), intesa chie-
dere l’integrazione «all’articolo 1 della denominazione base e delle quattro sottozone provinciali della DOC Abruzzo, 
tipologia Malvasia, di cui al decreto ministeriale 19 gennaio 2023», «poiché a causa di un errata comunicazione relati-
va alle diverse varietà di Malvasia coltivate nella Regione Abruzzo, per la tipologia Malvasia è stato previsto l’utilizzo 
delle sole Malvasia di Candia e/o Malvasia bianca lunga, mentre non è stato previsto l’utilizzo della Malvasia istriana 
(codice 138), regolarmente inserita tra i vitigni idonei alla coltivazione nella Regione Abruzzo ed utilizzata da anni da 
alcune aziende per la produzione della tipologia Malvasia»; 

 Visto, sulla sopra citata domanda, il parere favorevole espresso dalla Regione Abruzzo con nota del 16 novembre 
2023 n. 464913/23 con la quale è stato altresì trasmessa la pubblicazione della citata richiesta sul B.U.R.A. n. 43 del 
25 ottobre 2023; 

 Visto il parere favorevole del Comitato nazionale vini DOP e IGP, di cui all’articolo 40 della legge 12 dicembre 
2016, n. 238, espresso nella riunione del 24 giugno 2024, riguardo alla citata domanda del Consorzio di tutela vini 
d’Abruzzo circa l’inserimento, per la produzione della tipologia monovarietale «Malvasia», del vitigno Malvasia 
Istriana, insieme alle già presenti Malvasia Bianca Lunga e Malvasia di Candia, poiché la varietà è stata utilizzata 
per diversi anni nel precedente disciplinare della DOP Abruzzo da alcune aziende per la produzione della tipologia 
monovarietale «Malvasia» chiedendo, nel contempo, la possibilità di includere anche le produzioni derivanti dalla 
vendemmia 2023; 

 Atteso che nella pubblicazione della comunicazione di approvazione della modifica ordinaria al disciplinare di 
produzione della DOP «Abruzzo», di cui all’articolo 17, paragrafi 2 e 3, del regolamento delegato (UE) 2019/33 della 
Commissione, avvenuta nella Gazzetta  Ufficiale dell’Unione europea numero C/220 del 22 giugno 2023, nel relativo 
Documento unico, alla Sezione «7. Varietà di uve da vino», risulta indicata anche la varietà da vite «Malvasia Istriana 
B.» che è stata erroneamente omessa a quanto indicato agli articoli 1 del disciplinare di produzione allegato al sopra 
citato decreto di modifica ordinaria del 19 gennaio 2023; 

 Ritenuto, pertanto, necessario procedere all’allineamento del disciplinare di produzione della denominazione di 
origine protetta dei vini «Abruzzo» con il Documento unico pubblicato nella sopra citata Gazzetta  Ufficiale dell’Unio-
ne europea n. C/220 del 22 giugno 2023; 

 Considerato che sussistono i requisiti per approvare, con il presente decreto, le modifiche ordinarie che non mo-
dificano il Documento unico, contenute nella citata domanda di modifica del disciplinare di produzione della DOP dei 
vini «Abruzzo»; 

 Ritenuto altresì di dover procedere alla pubblicazione del presente decreto di approvazione delle modifiche ordi-
narie che non modificano il Documento unico del disciplinare di produzione in questione, nonché alla comunicazione 
delle stesse modifiche ordinarie alla Commissione UE, tramite il sistema informativo messo a disposizione dalla 
Commissione europea; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, coordinato con la legge 16 dicembre 2022, n. 204, recante 
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri», con il quale il Ministero delle politiche 
agricole alimentari e forestali ha assunto la denominazione di Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimentare e 
delle foreste; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 16 ottobre 2023, n. 178, recante: «Riorganizzazione del 
Ministero dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle foreste, a norma dell’articolo 1 comma 2 del decreto-
legge 22 aprile 2023, n, 44, convertito, con modificazioni, dalla legge 21 giugno 2023, n. 74; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle foreste del 31 gennaio 2024, 
n. 0047783, recante individuazione degli uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste e definizione delle attribuzioni e relativi compiti; 
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 Vista la direttiva del Ministro 31 gennaio 2024 n. 45910, registrata alla Corte dei conti al n. 280 in data 23 feb-
braio 2024, recante gli indirizzi generali sull’attività amministrativa e sulla gestione per il 2024; 

 Vista la direttiva dipartimentale 21 febbraio 2024 n. 85479, registrata dall’Ufficio centrale di bilancio al n. 129 in 
data 28 febbraio 2024, per l’attuazione degli obiettivi definiti dalla «Direttiva recante gli indirizzi generali sull’attività 
amministrativa e sulla gestione per l’anno 2024» del 31 gennaio 2024, rientranti nella competenza del Dipartimento 
della sovranità alimentare e dell’ippica, ai sensi del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri n. 179/2019; 

 Vista la direttiva direttoriale n. 0289099 del 28 giugno 2024 della Direzione generale per la promozione della 
qualità agroalimentare, registrata dall’U.C.B. il 4 luglio 2024 al n. 493, in particolare l’art. 1, comma 4, con la quale i 
titolari degli uffici dirigenziali non generali, in coerenza con i rispettivi decreti di incarico, sono autorizzati alla firma 
degli atti e dei provvedimenti relativi ai procedimenti amministrativi di competenza; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica. del 21 dicembre 2023, registrato alla Corte dei conti in data 
16 gennaio 2024, n. 68, concernente il conferimento al dott. Marco Lupo dell’incarico di Capo del Dipartimento della 
sovranità alimentare e dell’ippica; 

 Visto il decreto di incarico di funzione dirigenziale di livello generale conferito, ai sensi dell’articolo 19, com-
ma 4 del decreto legislativo n. 165/2001, alla dott.ssa Eleonora Iacovoni, del 7 febbraio 2024 del Presidente del Con-
siglio dei ministri, registrato dall’Ufficio centrale di bilancio al n. 116, in data 23 febbraio 2024, ai sensi del decreto 
legislativo n. 123 del 30 giugno 2011 dell’art. 5, comma 2, lettera   d)  ; 

 Visto il decreto del direttore della Direzione generale per la promozione della qualità agroalimentare del 30 aprile 
2024, n. 193350, registrato dalla Corte dei conti il 4 giugno 2024, n. 999, con il quale è stato conferito al dott. Pietro 
Gasparri l’incarico di direttore dell’Ufficio PQA I della Direzione generale della qualità certificata e tutela indicazioni 
geografiche prodotti agricoli, agroalimentari e vitivinicoli e Affari generali della Direzione; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Al disciplinare di produzione della denominazione di origine protetta dei vini «Abruzzo», così come modi-
ficato da ultimo con il decreto ministeriale 19 gennaio 2023 richiamato in premessa, sono approvate le «modifiche 
ordinarie che non modificano il Documento unico» che figurano all’allegato A. 

 2. Il disciplinare di produzione della denominazione di origine protetta dei vini «Abruzzo», così come aggiornato 
con la modifica di cui al comma 1, e riportato all’allegato B.   

  Art. 2.

     1. Il presente decreto entra in vigore a livello nazionale il giorno della sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 2. Le «modifiche ordinarie che non modificano il Documento unico» di cui all’articolo 1 sono comunicate, entro 
trenta giorni dalla predetta data di pubblicazione, alla Commissione UE tramite il sistema informativo «e-Ambrosia». 

 3. Fatto salvo quanto previsto ai commi 1 e 2, le «modifiche ordinarie che non modificano il Documento unico» 
di cui all’articolo 1 sono applicabili a decorrere dalla campagna vendemmiale 2024/2025. Inoltre, le stesse modi-
fiche, riferite alla tipologia Malvasia, sono applicabili anche nei riguardi delle partite di vino atte a diventare DOP 
«Abruzzo» provenienti dalla campagna 2023/2024 che siano in possesso dei requisiti stabiliti nell’allegato disciplinare 
consolidato. 

 4. Il presente decreto e il disciplinare consolidato della denominazione di origine protetta dei vini «Abruzzo» di 
cui all’articolo 1 saranno inseriti sul sito internet del Ministero - Sezione Qualità - Vini DOP e IGP. 

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

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il dirigente: GASPARRI    
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    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

  DECRETO  1° agosto 2024 .

      Determinazione dell’incidenza percentuale dell’ammon-
tare dell’accisa sull’importo dell’onere fiscale totale calco-
lato con riferimento al «PMP-sigarette».    

     IL VICE MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 8, paragrafo 4, della direttiva 2011/64/UE 
del Consiglio, del 21 giugno 2011, relativa alla struttura e 
alle aliquote dell’accisa applicate al tabacco lavorato, con 
il quale si stabilisce che l’elemento specifico dell’accisa 
sulle sigarette non può essere inferiore al 7,5 per cento o 
superiore al 76,5 per cento dell’importo dell’onere fisca-
le totale calcolato come la somma del predetto elemen-
to specifico, dell’accisa ad valorem e dell’IVA applicate 
alle sigarette aventi un prezzo di vendita corrispondente 
al prezzo medio ponderato di vendita al minuto calcolato 
con riferimento all’anno precedente; 

 Visto l’art. 39  -octies  , comma 3, lettera   a)  , del testo uni-
co delle accise approvato con il decreto legislativo 26 ot-
tobre 1995, n. 504, con il quale è stabilito, in relazione 
all’applicazione dell’accisa sulle sigarette, un importo 
specifico fisso, per l’anno 2024, di euro 29,30 per 1.000 
sigarette e il comma 10  -bis  , del medesimo art. 39  -octies  , 
che prevede che con decreto del Ministro dell’econo-
mia e delle finanze, da emanarsi entro il 31 maggio di 
ciascun anno a decorrere dall’anno 2023, è determinata 
l’incidenza percentuale del predetto importo specifico 
fisso sull’importo dell’onere fiscale totale calcolato con 
riferimento al predetto prezzo medio ponderato di ven-
dita al minuto rilevato in relazione all’anno precedente 
prevedendo, altresì, che qualora l’anzidetta incidenza 
percentuale non risulti compresa nell’intervallo di cui al 
predetto art. 8, paragrafo 4, della direttiva 2011/64/UE, 
con il medesimo decreto si provveda a rideterminare, en-
tro il 1° gennaio del secondo anno successivo, il valore 
del predetto importo specifico in modo da garantire che, 
relativamente all’applicazione dell’accisa sulle sigarette, 
dalla medesima rideterminazione, non derivino minori 
entrate erariali rispetto all’anno solare precedente; 

 Vista la comunicazione n. 325027 del 3 giugno 2024 
con la quale l’Agenzia delle dogane e dei monopoli ha 
rilevato che il valore del predetto prezzo medio ponde-
rato di vendita al minuto delle sigarette, per l’anno 2024, 
è risultato essere pari a euro 263,00 per 1.000 sigarette; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 no-
vembre 2022, con l’unita delega di funzioni, registrato 
alla Corte dei conti il 14 novembre 2022 - Ufficio di con-
trollo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del Mini-
stero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, reg. 
n. 2833, concernente l’attribuzione all’on. prof. Maurizio 
Leo del titolo di vice Ministro del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Determinazione dell’incidenza percentuale dell’importo 

fisso sull’importo dell’onere fiscale totale    

     1. L’incidenza percentuale dell’importo di cui 
all’art. 39  -octies  , comma 3, lettera   a)  , del testo unico del-
le accise approvato con il decreto legislativo 26 ottobre 
1995, n. 504, sull’importo dell’onere fiscale totale calco-
lato con riferimento al prezzo medio ponderato di vendita 
al minuto delle sigarette per chilogrammo convenziona-
le riferito all’anno 2023 risulta pari al 14,16 per cento. 
Conseguentemente, per l’anno 2024, non si provvede alla 
rideterminazione, prevista dall’art. 39  -octies  , comma 10  -
bis  , del predetto testo unico delle accise, dell’importo spe-
cifico fisso per le sigarette risultando il valore della pre-
detta incidenza compreso nell’intervallo di cui all’art. 8, 
paragrafo 4, della direttiva 2011/64/UE del Consiglio, del 
21 giugno 2011. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 Roma, 1° agosto 2024 

 Il vice ministro: LEO   

  24A04286

    DECRETO  5 agosto 2024 .

      Fissazione semestrale dei tassi di interesse per il paga-
mento differito dei diritti doganali (periodo 13 luglio 2024-
12 gennaio 2025).    

     IL VICE MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’articolo 79 del testo unico delle disposizioni 
legislative in materia doganale approvato con il decreto 
del Presidente della Repubblica, 23 gennaio 1973, n. 43, 
come sostituito dall’articolo 5, comma 2, della legge 
25 luglio 2000, n. 213, con il quale, per il pagamento dif-
ferito effettuato oltre il periodo di giorni trenta, si rende 
applicabile un interesse fissato semestralmente con de-
creto del Ministro delle finanze sulla base del rendimento 
netto dei buoni ordinari del Tesoro a tre mesi; 

 Visto l’articolo 23 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, che ha istituito il Ministero dell’economia e 
delle finanze, attribuendogli le funzioni dei Ministeri del 
tesoro, del bilancio e della programmazione economica e 
delle finanze; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 11 no-
vembre 2022, con l’unita delega di funzioni, registrato 
alla Corte dei conti il 14 novembre 2022 - Ufficio di con-
trollo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del Mini-
stero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, reg. 
n. 2833, concernente l’attribuzione all’on. prof. Maurizio 
Leo del titolo di vice Ministro del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze; 
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 Atteso che occorre stabilire il saggio di interesse con 
decorrenza 13 luglio 2024; 

 Sentita la Banca d’Italia; 

  Decreta:    
  Art. 1.

     1. Ai sensi dell’articolo 79 del testo unico delle dispo-
sizioni legislative in materia doganale, approvato con il 
decreto del Presidente della Repubblica 23 gennaio 1973, 
n. 43, come sostituito dall’articolo 5, comma 2, della 
legge 25 luglio 2000, n. 213, il saggio di interesse per 
il pagamento differito dei diritti doganali effettuato oltre 
il periodo di giorni trenta è stabilito nella misura dello 
0,165 per cento annuo per il periodo dal 13 luglio 2024 al 
12 gennaio 2025. 

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

 Roma, 5 agosto 2024 

 Il vice ministro: LEO   

  24A04287

    DECRETO  6 agosto 2024 .

      Misura e modalità di versamento all’Istituto di vigilan-
za sulle assicurazioni del contributo dovuto per l’anno 2024 
dagli intermediari di assicurazione e riassicurazione e del 
contributo a carico di coloro che intendono svolgere la prova 
di idoneità per sessione d’esame 2024.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Visto l’art. 23 del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, che ha istituito il Ministero dell’economia e delle 
finanze, attribuendogli le funzioni dei Ministeri del te-
soro, del bilancio e della programmazione economica e 
delle finanze; 

 Vista la legge 12 agosto 1982, n. 576, recante la rifor-
ma della vigilanza sulle assicurazioni, istitutiva dell’Isti-
tuto per la vigilanza sulle assicurazioni private e di inte-
resse collettivo (ISVAP); 

 Visto il decreto legislativo 7 settembre 2005, n. 209 e 
successive modifiche ed integrazioni, recante il Codice 
delle assicurazioni private; 

 Visto l’art. 13 del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, 
convertito dalla legge 7 agosto 2012, n. 135, che istitui-
sce l’Istituto per la vigilanza sulle assicurazioni (IVASS), 
prevedendo, al comma 6, il trasferimento al predetto 
Istituto delle funzioni già affidate all’Istituto per la vigi-
lanza sulle assicurazioni private e di interesse collettivo 
(ISVAP) ai sensi dell’art. 4 della legge 12 agosto 1982, 
n. 576 e dell’art. 5 del decreto legislativo n. 209 del 2005; 

 Visto, in particolare, il comma 3 del predetto art. 13 del 
decreto-legge n. 95 del 2012 che prevede il mantenimento 
dei contributi di vigilanza annuali previsti dal capo II del 
titolo XIX del citato decreto legislativo n. 209 del 2005; 

 Visti gli articoli 109 e 336 del decreto legislativo 
n. 209 del 2005, come modificati dal decreto legislativo 
30 dicembre 2020, n. 187, concernenti, rispettivamente, 
il registro unico degli intermediari assicurativi, anche a 
titolo accessorio, e riassicurativi, articolato in distinte se-
zioni e la disciplina dell’obbligo di pagamento annuale 
all’IVASS di un contributo di vigilanza da parte di ciascu-
no iscritto al registro di cui al predetto art. 109 ed all’elen-
co annesso al registro di cui agli articoli 116  -quater   e 
116  -quinquies   del medesimo decreto legislativo n. 209 
del 2005, nonché di un contributo a carico di coloro che 
intendono svolgere la prova di idoneità di cui all’art. 110, 
comma 2, del medesimo decreto; 

 Visto in particolare l’art. 336, del decreto legislativo 
n. 209 del 2005, come modificato dall’art. 1, comma 34, 
del decreto legislativo n. 187 del 2020, che indica, al 
comma 1, la misura massima dei vari importi del contri-
buto di vigilanza dovuto da ciascun iscritto al registro di 
cui all’art. 109 ed all’elenco annesso al registro di cui agli 
articoli 116  -quater   e 116  -quinquies   del medesimo decreto 
legislativo n. 209 del 2005; 

 Visto l’art. 336, comma 2, del citato decreto legislativo 
n. 209 del 2005 che prevede che con decreto del Mini-
stro dell’economia e delle finanze, sentito l’IVASS, sia 
determinato il contributo di vigilanza in modo da assicu-
rare la copertura finanziaria degli oneri di vigilanza sugli 
intermediari iscritti al registro e all’elenco annesso, non-
ché delle spese di funzionamento dei sistemi di risoluzio-
ne stragiudiziale delle controversie di cui all’art. 187.1, 
comma 1, del medesimo decreto legislativo; 

 Visto l’art. 336, comma 3  -bis  , del menzionato decreto 
legislativo n. 209 del 2005, che prevede che con il mede-
simo decreto di cui al comma 2 sia determinato il contri-
buto a carico di coloro che intendono svolgere la prova di 
idoneità di cui all’art. 110, comma 2, del decreto legislati-
vo n. 209 del 2005, nella misura necessaria a garantire lo 
svolgimento di tale attività; 

 Visto il regolamento IVASS n. 40 del 2 agosto 2018, 
modificato ed integrato dal Provvedimento IVASS n. 97 
del 4 agosto 2020, recante disposizioni in materia di di-
stribuzione assicurativa e riassicurativa; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 28 luglio 2023, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
del 9 agosto 2023 n. 185, con il quale sono state deter-
minate la misura e le modalità di versamento all’IVASS 
del contributo di vigilanza dovuto, per l’anno 2023, dagli 
intermediari di assicurazione e riassicurazione e del con-
tributo dovuto da coloro che intendono svolgere la prova 
di idoneità per la sessione d’esame 2023; 

 Visto il bilancio di previsione dell’IVASS per l’eser-
cizio 2024, approvato dal Consiglio dell’IVASS nella 
seduta del 19 dicembre 2023 ai sensi dell’art. 13, com-
ma 15, del decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, conver-
tito con legge 7 agosto 2012, n. 135 e dell’art. 14 dello 
Statuto dell’IVASS, pubblicato nella sezione Ammini-
strazione trasparente del sito internet dell’IVASS ai sensi 
dell’art. 16 del regolamento in materia di trasparenza; 

 Visto il prospetto sintetico del bilancio di previsione 
per l’esercizio 2024, pubblicato nella sezione Ammini-
strazione trasparente del sito internet dell’IVASS ai sensi 
dell’art. 16 del regolamento in materia di trasparenza; 
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 Considerato che occorre provvedere, per l’anno 2024, 
alla determinazione del contributo di vigilanza dovuto da-
gli intermediari di assicurazione e riassicurazione iscrit-
ti nel registro unico ed all’elenco annesso al registro, in 
modo da assicurare la copertura finanziaria degli oneri 
di vigilanza sugli intermediari iscritti nonché delle spese 
di funzionamento dei sistemi di risoluzione stragiudiziale 
delle controversie di cui all’art. 187.1, comma 1, del de-
creto legislativo n. 209 del 2005; 

 Considerato che occorre provvedere alla determinazio-
ne del contributo a carico di coloro che intendono svol-
gere la prova di idoneità di cui all’art. 110, comma 2, del 
citato decreto legislativo n. 209 del 2005, relativo alla 
sessione d’esame 2024, nella misura necessaria a garanti-
re lo svolgimento di tale attività; 

 Vista la comunicazione del 27 giugno 2024 
n. 0158524/24, con la quale l’IVASS, ai sensi dell’art. 336, 
comma 2, del decreto legislativo n. 209 del 2005, ha pro-
posto le misure degli importi dei contributi di vigilanza 
per l’anno 2024 a carico degli intermediari di assicurazio-
ne e riassicurazione nonché la misura del contributo a ca-
rico di coloro che intendono svolgere la prova di idoneità 
di cui all’art. 110, comma 2, del citato decreto legislativo 
n. 209 del 2005 relativo alla sessione d’esame 2024; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Contributo di vigilanza dovuto dagli intermediari di 
assicurazione e riassicurazione per l’anno 2024 
all’IVASS    

     1. La misura del contributo di vigilanza dovuto per 
l’anno 2024 all’IVASS, ai sensi dell’art. 336 del decreto 
legislativo 7 settembre 2005, n. 209, dagli intermediari di 
assicurazione e riassicurazione iscritti al registro di cui 
all’art. 109 e all’elenco annesso al registro di cui agli ar-
ticoli 116  -quater   e 116  -quinquies    del medesimo decreto 
legislativo n. 209 del 2005, è determinata come segue:  

   a)   Sezione A - agenti di assicurazione: 

 persone fisiche  euro 
47,00; 

 persone giuridiche  euro 
275,00. 

   b)   Sezione B - broker:    

 persone fisiche  euro 
47,00; 

 persone giuridiche  euro 
275,00. 

   c)   Sezione C:    

 produttori diretti  euro 
18,00. 

   d)   Sezione D - banche, intermediari 
finanziari, SIM e Poste Italiane:    

 banche con raccolta premi pari o superiore 
a 100 milioni di euro e Poste Italiane 

 euro 
10.000,00; 

 banche con raccolta premi da 1 a 99,9 
milioni di euro 

 euro 
9.700,00; 

 banche con raccolta premi inferiore a 1 
milione di euro, intermediari finanziari e 
SIM 

 euro 
4.600,00. 

   e)   Sezione F - intermediari a titolo 
accessorio 
 persone fisiche  euro 47,00 

 persone giuridiche  euro 
275,00. 

   f)   intermediari europei iscritti nell’elenco 
annesso al registro unico degli 
intermediari: 

 persone fisiche   euro 
15,00; 

 persone giuridiche  euro 
80,00. 

   

 2. Ai fini del comma 1 sono tenuti al pagamento del 
contributo di vigilanza i soggetti che risultano iscritti nel 
registro unico degli intermediari e nell’elenco annesso al 
registro alla data del 30 maggio 2024.   

  Art. 2.

      Contributo dovuto all’IVASS da coloro che intendono 
svolgere la prova di idoneità di cui all’art. 110, com-
ma 2, del decreto legislativo n. 209 del 2005 relativo 
alla sessione d’esame 2024    

     La misura del contributo dovuto all’IVASS da co-
loro che intendono svolgere la prova di idoneità di cui 
all’art. 110, comma 2, del decreto legislativo n. 209 del 
2005 per la sessione d’esame 2024, è stabilito nella misu-
ra di settanta euro.   

  Art. 3.

      Versamento dei contributi    

     I contributi di cui agli articoli 1 e 2 sono versati sulla 
base di apposito provvedimento dell’IVASS concernente 
le modalità ed i termini di versamento. 

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

 Roma, 6 agosto 2024 

 Il Ministro: GIORGETTI   

  24A04285
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    MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

  DECRETO  25 luglio 2024 .

      Nomina del commissario straordinario e del comitato di 
sorveglianza di Work Logistica s.r.l., in Milano, in ammini-
strazione straordinaria.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 Visto il decreto legislativo 8 luglio 1999, n. 270, recan-
te «Nuova disciplina dell’amministrazione straordinaria del-
le grandi imprese in stato di insolvenza, a norma dell’art. 1 
della legge 30 luglio 1998, n. 274», e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto 10 aprile 2013, n. 60 del Ministro dello 
sviluppo economico, di concerto con il Ministro della giu-
stizia, recante determinazione dei requisiti di professionalità 
e onorabilità dei commissari giudiziali e straordinari delle 
procedure di amministrazione straordinaria delle grandi im-
prese in crisi, ai sensi dell’art. 39, comma 1, del decreto legi-
slativo 8 luglio 1999, n. 270; 

 Vista la direttiva del Ministro delle imprese e del made 
in Italy 11 maggio 2023, e successiva integrazione, recan-
te la definizione del procedimento e degli ulteriori criteri di 
orientamento della discrezionalità amministrativa cui atte-
nersi nell’ambito dei procedimenti per la designazione dei 
commissari giudiziali, nonché per la nomina dei commissari 
straordinari e dei comitati di sorveglianza nelle procedure di 
amministrazione straordinaria delle grandi imprese in stato 
di insolvenza; 

 Visto il decreto del 14 dicembre 2023, con il quale il Tri-
bunale di Venezia ha disposto l’apertura della procedura di 
amministrazione straordinaria della Work Service Group 
S.p.a., codice fiscale e partita IVA n. 10260250963, con sede 
legale in Milano - via Benvenuto Cellini n. 1; 

 Visto il proprio decreto del 19 dicembre 2023, con cui 
è stato nominato commissario straordinario della società 
Work Service Group S.p.a. in amministrazione straordinaria 
il prof. avv. Francesco Grieco; 

 Visto il proprio decreto del 18 marzo 2024, con cui è stato 
nominato il comitato di sorveglianza nella predetta procedu-
ra nelle persone del dott. Giorgio Garonne Tangorra in qua-
lità di Presidente, dott. Matteo Petrella in qualità di esperto e 
la società Serena S.r.l. in rappresentanza del ceto creditorio; 

 Visti la sentenza n. 67/2024 in data 16 maggio 2024 del 
Tribunale di Venezia, con cui è stato dichiarato lo stato di in-
solvenza della società Work Logistica S.r.l., codice fiscale e 
partita IVA n. 10281680966, con sede legale in Milano - via 
Larga n. 31; 

 Visto il decreto in data 11 luglio 2024, con il quale il 
Tribunale di Venezia ha disposto l’apertura della procedu-
ra di amministrazione straordinaria della sopra citata Work 
Logistica S.r.l., controllata dalla capogruppo Work Service 
Group S.p.a. in amministrazione straordinaria; 

 Visto l’art. 85 del decreto legislativo n. 270/1999, il quale 
dispone che alla procedura di amministrazione straordinaria 
delle imprese del gruppo sono preposti gli stessi organi no-
minati per la procedura madre; 

 Ritenuto di dover procedere alla nomina del commissario 
straordinario e del comitato di sorveglianza nella procedura 
di amministrazione straordinaria della società Work Logisti-
ca S.r.l.; 

 Visti gli articoli 38, comma 3, e 105, commi 2 e 4, del 
decreto legislativo n. 270/1999, in materia di pubblicità dei 
provvedimenti ministeriali di nomina dei commissari; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Nella procedura di amministrazione straordinaria della 

società Work Logistica S.r.l., codice fiscale 10281680966, 
con sede legale in Milano - via Larga n. 3, è nominato 
commissario straordinario il prof. avv. Francesco Grieco, 
nato a Bari (BA) il 29 luglio 1977, codice fiscale GRCFN-
C77L29A662, già commissario straordinario della società 
Work Service Group S.p.a. in amministrazione straordinaria 
(procedura madre). 

 Alla procedura di amministrazione straordinaria della 
citata società Work Logistica S.r.l. è preposto il medesimo 
comitato di sorveglianza nominato per la procedura madre.   

  Art. 2.
     L’incarico di commissario straordinario, di cui all’art. 1, 

comma 1, è limitato al periodo di esecuzione del program-
ma della procedura e terminerà, in caso di adozione di un 
programma di cessione dei complessi aziendali, alla data del 
decreto del competente Tribunale, con il quale è dichiarata 
la cessazione dell’esercizio di impresa a norma dell’art. 73 
del decreto legislativo n. 270/1999, ovvero alla chiusura 
della procedura, in caso di adozione di un programma di 
ristrutturazione. 

 Il presente decreto è comunicato, a cura della competente 
Direzione generale, ai sensi degli articoli 38, comma 3, e 
dell’art. 105, comma 4, del decreto legislativo n. 270/1999. 

 Roma, 25 luglio 2024 

 Il Ministro: URSO   

  24A04153

    MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  10 giugno 2024 .

      Integrazione del decreto 8 novembre 2023, recante i crite-
ri e le modalità di riparto tra le regioni e le Province autono-
me di Trento e di Bolzano del Fondo per l’implementazione 
del Piano oncologico nazionale 2023-2027.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visti gli articoli 3, 11, 32, 117 e 118 della Costituzione; 
 Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti-

tuzione del Servizio sanitario nazionale»; 
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 Visto l’art. 47  -bis   del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, recante «Istituzione del Ministero della sa-
lute e attribuzioni»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 30 ottobre 2023, n. 196, recante «Regolamento di 
organizzazione del Ministero della salute»; 

 Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, 
recante «Riordino della disciplina in materia sanitaria, a 
norma dell’articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421» 
e, in particolare, l’art. 1, commi 1, 2, 3, 7 e 8, con cui sono 
disciplinate le modalità per la definizione e l’erogazione 
dei livelli essenziali di assistenza; 

 Visto il decreto legislativo 30 giugno 1993, n. 266, re-
cante «Riordinamento del Ministero della sanità, a nor-
ma dell’art. 1, comma 1, lettera   h)  , della legge 23 ottobre 
1992, n. 421» con il quale è istituita, tra l’altro, l’Agenzia 
per i servizi sanitari regionali (AGENAS); 

 Visto il decreto legislativo 7 dicembre 1993, n. 517, re-
cante «Modificazioni al decreto legislativo 30 dicembre 
1992, n. 502, recante riordino della disciplina in materia 
sanitaria, a norma dell’articolo 1 della legge 23 ottobre 
1992, n. 421»; 

 Visto il decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, 
n. 326 e successive modificazioni, che all’art. 48 ha istitu-
ito l’Agenzia italiana del farmaco (AIFA); 

 Visto il decreto legislativo 28 giugno 2012, n. 106, 
«Riorganizzazione degli enti vigilati dal Ministero del-
la salute, a norma dell’articolo 2 della legge 4 novembre 
2010, n. 183» che disciplina tra l’altro l’organizzazione 
dell’Istituto superiore di sanità e dell’Agenzia per i servi-
zi sanitari regionali; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri, 12 gennaio 2017, avente ad oggetto «Definizione e 
aggiornamento dei livelli essenziali di assistenza, di cui 
all’articolo 1, comma 7, del decreto legislativo 30 dicem-
bre 1992, n. 502», che determina i livelli essenziali di 
assistenza; 

 Vista la legge 22 marzo 2019, n. 29, di «Istituzione e 
disciplina della rete nazionale dei registri dei tumori e dei 
sistemi di sorveglianza e del referto epidemiologico per 
il controllo sanitario della popolazione» e l’art. 1, com-
ma 463, della legge 27 dicembre 2019, n. 160, recante 
«Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022» 
che autorizza la spesa di un milione di euro annui a decor-
rere dall’anno 2020 per le finalità di cui alla summenzio-
nata legge n. 29 del 2019, nonché il decreto del Ministro 
della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e 
delle finanze 12 agosto 2021, come integrato dal decre-
to del Ministro della salute, di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze 19 luglio 2023, che disci-
plina le modalità di riparto e l’utilizzo delle summenzio-
nate risorse; 

 Visto l’accordo, ai sensi dell’art. 4, del decreto legisla-
tivo 28 agosto 1997, n. 281, tra il Governo, le regioni e 
le Province autonome di Tento e di Bolzano del 17 aprile 
2019 sul documento, recante «Revisione delle linee guida 

organizzative e delle raccomandazioni per la rete onco-
logica che integra l’attività ospedaliera per acuti e post 
acuti con l’attività territoriale» (rep. atti n. 59/CSR); 

 Vista l’Intesa, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della legge 
n. 131 del 2003, tra il Governo, le regioni e le Province 
autonome di Trento e di Bolzano del 18 dicembre 2019, 
concernente il patto per la salute per gli anni 2019-2021 
(rep. atti n. 209/CSR); 

 Visto il programma «PN Equità nella Salute 2021-
2027» per il sostegno a titolo del Fondo europeo di svilup-
po regionale e del Fondo sociale europeo Plus nell’ambito 
dell’obiettivo «Investimenti a favore dell’occupazione e 
della crescita» per le Regioni Molise, Campania, Puglia, 
Basilicata, Calabria, Sicilia, Sardegna in Italia, approvato 
con decisione di esecuzione della Commissione europea 
C(2022) 8051 del 4 novembre 2022 con l’obiettivo di raf-
forzare i servizi sanitari e socio-sanitari e renderne più 
equo l’accesso, intervenendo nel contrastare la povertà 
sanitaria, prendersi cura della salute mentale, mettere il 
genere al centro della cura e nella promozione della mag-
giore copertura degli    screening    oncologici; 

 Visto l’art. 4, comma 7  -bis   del decreto-legge 29 dicem-
bre 2022, n. 198, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 24 febbraio 2023, n. 14, il quale stabilisce che «il Patto 
per la salute 2019-2021 è prorogato fino all’adozione di 
un nuovo documento di programmazione sanitaria»; 

 Vista l’Intesa, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della legge 
n. 131 del 2003, tra il Governo, le regioni e le Provin-
ce autonome di Trento e di Bolzano del 6 agosto 2020, 
concernente il Piano nazionale per la prevenzione (PNP) 
2020-2025 (rep. atti n. 127/CSR) e le successive modifi-
che apportate (rep. atti n. 228/CSR del 17 dicembre 2020 
e rep. atti n. 51/CSR del 5 maggio 2021); 

 Visto il Piano nazionale di ripresa e resilienza, presen-
tato alla Commissione europea in data 30 aprile 2021, ai 
sensi dell’art. 18 del regolamento (UE) n. 2021/241; 

 Visto il decreto-legge 6 maggio 2021, n. 59, converti-
to, con modificazioni dalla legge 1° luglio 2021, n. 101, 
recante «Misure urgenti relative al Fondo complementare 
al Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) e altre 
misure urgenti per gli investimenti», che approva il Piano 
nazionale per gli investimenti complementari (PNC) fi-
nalizzato ad integrare con risorse nazionali gli interventi 
del PNRR per gli anni dal 2021 al 2026 nel quale sono 
finanziate le due componenti in materia di salute: «reti di 
prossimità, strutture intermedie e telemedicina per l’as-
sistenza sanitaria territoriale» e «innovazione, ricerca e 
digitalizzazione del Servizio sanitario nazionale»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, 23 maggio 
2022, n. 77, recante «Regolamento recante la definizione 
di modelli e standard per lo sviluppo dell’assistenza terri-
toriale nel Servizio sanitario nazionale»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 18 maggio 
2021, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 161 del 7 luglio 2021, re-
cante «Modalità di riparto e requisiti di utilizzo del fondo 
per i test genomici ormonoresponsivo per il carcinoma 
mammario in stadio precoce»; 
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 Visto il decreto del Ministro della salute 30 settem-
bre 2022, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 253 del 28 ottobre 
2022, «Riparto del fondo per il potenziamento dei test 
di    next-generation sequencing    di profilazione geno-
mica dei tumori dei quali sono riconosciute evidenza e 
appropriatezza»; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 6 marzo 2023, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 80 del 4 aprile 2023, «Poten-
ziamento dei test di    next-generation sequencing    per la 
profilazione genomica del colangiocarcinoma»; 

 Vista l’Intesa, ai sensi dell’art. 8, comma 6, della leg-
ge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e le 
Province autonome di Trento e di Bolzano, concernente il 
«Piano oncologico nazionale: documento di pianificazio-
ne e indirizzo per la prevenzione e il contrasto del cancro 
2023 - 2027», (rep. atti n. 16/CSR) del 26 gennaio 2023, 
nella quale è «ritenuto necessario consolidare il contrasto 
alle malattie oncologiche secondo un approccio integrato 
tra prevenzione e assistenza sul territorio, coinvolgendo 
tutte le aree di competenza del Servizio sanitario, al fine 
di assicurare uniformità ed equità di accesso ai cittadini»; 

 Preso atto che nella medesima intesa è stabilito che «le 
regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano si 
impegnano a recepire il documento con propri provvedi-
menti e a darne attuazione nei rispettivi ambiti territoriali, 
nei limiti delle risorse umane, strumentali e finanziarie 
disponibili a legislazione vigente e ferma restando l’auto-
nomia nell’adottare le soluzioni organizzative più idonee 
in relazione alle esigenze della propria programmazione, 
attivando un processo di monitoraggio della sua imple-
mentazione nel rispetto di quanto stabilito dai LEA e nel-
la previsione di un finanziamento aggiuntivo centrale per 
l’attivazione di linee strategiche non ancora previste»; 

 Visto il decreto-legge 29 dicembre 2022, n. 198, re-
cante «Disposizioni urgenti in materia di termini legisla-
tivi» convertito con modificazioni dalla legge 24 febbraio 
2023, n. 14, come modificato e integrato dall’art. 8 del 
decreto-legge 22 giugno 2023, n. 75, ed in particolare 
l’art. 4, ove si prevede, ai commi 9  -bis   e 9  -ter  , rispettiva-
mente che «è istituito nello stato di previsione del Mini-
stero della salute un fondo denominato “Fondo per l’im-
plementazione del Piano nazionale 2023-2027 - PON” 
con una dotazione pari a 10 milioni di euro per ciascuno 
degli anni dal 2023 al 2027, destinato al potenziamento 
delle strategie e delle azioni per la prevenzione, la dia-
gnosi, la cura e l’assistenza al malato oncologico, definite 
dal Piano oncologico nazionale 2023-2027» e che «con 
decreto del Ministro della salute, da adottare entro cento-
venti giorni dalla data di entrata in vigore della legge di 
conversione del presente decreto, previa intesa in sede di 
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le re-
gioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, sono 
individuati i criteri e le modalità di riparto tra le regioni 
e le Province autonome di Trento e di Bolzano del Fondo 
di cui al comma 9  -bis   da destinare, in base alle specifiche 
esigenze regionali, al raggiungimento della piena opera-
tività delle reti oncologiche regionali, al potenziamento 
dell’assistenza domiciliare e integrata con l’ospedale e i 
servizi territoriali, nonché ad attività di formazione degli 

operatori sanitari e di monitoraggio delle azioni poste in 
essere. Al finanziamento con oneri a carico dello Stato ac-
cedono tutte le regioni e le Province autonome di Trento 
e di Bolzano, in deroga alle disposizioni legislative vi-
genti in materia di compartecipazione della spesa sanita-
ria, nonché alle condizioni di erogabilità delle somme ivi 
previste.»; 

 Visto il medesimo comma 9  -ter  , del summenzionato 
art. 4, nel quale è disposto che «alla copertura degli oneri 
derivanti dal comma 9  -bis  , pari a 10 milioni di euro per 
ciascuno degli anni dal 2023 al 2027, si provvede median-
te corrispondente riduzione dello stanziamento del fondo 
speciale di parte corrente iscritto, ai fini del bilancio trien-
nale 2023-2025, nell’ambito del programma “Fondi di ri-
serva e speciali” della missione “Fondi da ripartire” dello 
stato di previsione del Ministero dell’economia e delle 
finanze per l’anno 2023, allo scopo utilizzando l’accanto-
namento relativo al Ministero della salute»; 

 Viste le modifiche introdotte dalla legge 10 agosto 
2023, n. 112, di conversione del decreto-legge 22 giugno 
2023, n. 75, che ha disposto un’ulteriore integrazione 
dell’art. 4, comma 9  -bis   prevedendo che «dopo le parole: 
“di monitoraggio delle azioni poste in essere” sono ag-
giunte le seguenti: “secondo precisi indicatori dei livelli 
delle prestazioni sanitarie stabiliti a livello nazionale, che 
devono essere rispettati in tutte le regioni e province au-
tonome, anche avvalendosi del parere e dell’esperienza 
delle associazioni dei malati oncologici, e che il comita-
to permanente per la verifica dell’erogazione dei livelli 
essenziali di assistenza monitora nell’ambito del nuovo 
sistema di garanzia per il monitoraggio dell’assistenza sa-
nitaria, di cui al decreto del Ministro della salute 12 mar-
zo 2019, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 138 del 
14 giugno 2019, con le risorse umane, strumentali e fi-
nanziarie previste a legislazione vigente”; nonché “dopo 
il primo periodo sono inseriti i seguenti: “Per quanto 
riguarda il raggiungimento della piena operatività delle 
reti oncologiche regionali, con il decreto di cui al pri-
mo periodo è prevista l’erogazione della quota parte del 
Fondo di cui al comma 9  -bis   destinata alle medesime reti 
oncologiche in base al raggiungimento di specifici obiet-
tivi e al rispetto di termini stabiliti per ciascuna regione o 
provincia autonoma ed è altresì previsto un meccanismo 
premiale. Con il medesimo decreto, presso la Direzione 
generale della programmazione sanitaria del Ministero 
della salute, è istituito il Coordinamento generale delle 
reti oncologiche, in attuazione di quanto previsto dal do-
cumento recante “Revisione delle linee guida organizza-
tive e delle raccomandazioni per la rete oncologica che 
integra l’attività ospedaliera per acuti e post acuti con 
l’attività territoriale”, di cui all’accordo sancito in sede 
di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le 
regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano il 
17 aprile 2019 (rep. atti n. 59/CSR)»; 

 Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2024 e bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 29 dicembre 2023, concernente la ripartizione in 
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capitoli delle unità di voto parlamentare relative al bi-
lancio di previsione per l’anno finanziario 2024 e per il 
triennio 2024-2026; 

 Considerato che le sopracitate risorse, pari a 10 milioni 
di euro per ciascuno degli anni dal 2023 al 2027, sono sta-
te iscritte nel capitolo di bilancio 2309 piano gestionale 
1, denominato «Fondo per l’implementazione del piano 
oncologico nazionale 2023-2027» afferente al centro di 
responsabilità del Dipartimento della prevenzione, della 
ricerca e delle emergenze sanitarie e istituito per le fi-
nalità sopra indicate nell’ambito del programma di spesa 
«Prevenzione e promozione della salute umana ed assi-
stenza sanitaria del personale navigante e aeronavigante e 
sicurezza delle cure», della missione «Tutela della salute» 
dello stato di previsione del Ministero della salute; 

 Considerato che in attuazione degli articoli 9  -bis   e 9  -
ter   del decreto-legge 29 dicembre 2022, n. 198, converti-
to, con modificazioni dalla legge 24 febbraio 2023, n. 14, 
è stato adottato il decreto del Ministro della salute 8 no-
vembre 2023, con il quale sono stati individuati i criteri e 
le modalità di riparto del «Fondo per l’implementazione 
del piano oncologico nazionale 2023-2027» nonché le 
modalità di monitoraggio delle azioni poste in essere; 

 Visto l’art. 2, comma 9 del summenzionato decreto 
ove si dispone che «con successivo decreto del Ministro 
della salute, da adottare previa intesa in sede di Confe-
renza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e 
le Province autonome di Trento e di Bolzano, sono indi-
viduate le integrazioni da apportare al presente decreto, 
in adeguamento a quanto introdotto dalla legge 10 agosto 
2023, n. 112, di conversione del decreto-legge 22 giugno 
2023, n. 75; 

 Ritenuto necessario individuare il meccanismo premia-
le ai sensi del citato art. 4, comma 9  -ter   del decreto-legge 
29 dicembre 2022, n. 198, convertito con modificazioni 
dalla legge 24 febbraio 2023, n. 14, per tutte le regioni e 
le Province autonome di Trento e Bolzano; 

 Ritenuto altresì necessario istituire presso la    ex    Dire-
zione generale della programmazione sanitaria del Mi-
nistero della salute, il coordinamento generale delle reti 
oncologiche, in attuazione di quanto previsto dal docu-
mento, recante «Revisione delle Linee guida organizza-
tive e delle raccomandazioni per la rete oncologica che 
integra l’attività ospedaliera per acuti e post acuti con 
l’attività territoriale», di cui all’Accordo sancito in sede 
di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le 
regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano il 
17 aprile 2019 (rep. atti n. 59/CSR); 

 Acquisita l’Intesa in sede di Conferenza permanente 
per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le Province autono-
me di Trento e di Bolzano in data 30 maggio 2024 (rep. 
atti n. 87/CSR); 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Finalità e oggetto    

     1. Con il presente decreto, fermi restando i criteri e le 
modalità di riparto, tra le regioni e le Province autonome 

di Trento e di Bolzano, del «Fondo per l’implementazio-
ne del Piano nazionale 2023-2027 - PON», pari a 10 mi-
lioni di euro per ciascuno degli anni dal 2023 al 2027, di 
cui all’art. 4, comma 9  -bis  , del decreto-legge 29 dicembre 
2022, n. 198, recante «Disposizioni urgenti in materia di 
termini legislativi» convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 febbraio 2023, n. 14, già individuati con il decre-
to del Ministro della salute 8 novembre 2023, è definito 
il meccanismo premiale, a valere sull’annualità 2027 del 
menzionato fondo. 

 2. Con il presente decreto è altresì istituito, presso la 
   ex    Direzione generale della programmazione sanitaria del 
Ministero della salute, il Coordinamento generale delle 
reti oncologiche, in attuazione di quanto previsto dal do-
cumento, recante «Revisione delle linee guida organizza-
tive e delle raccomandazioni per la rete oncologica che 
integra l’attività ospedaliera per acuti e post acuti con 
l’attività territoriale», di cui all’Accordo sancito in sede 
di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le 
regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano il 
17 aprile 2019 (rep. atti n. 59/CSR).   

  Art. 2.

      Meccanismo premiale    

     1. Il 25% delle risorse, riferite all’anno 2027, di cui al 
precedente art. 1, già ripartite tra le regioni e le Provin-
ce autonome di Trento e di Bolzano secondo la tabella 
1, allegata al decreto del Ministro della salute 8 novem-
bre 2023, costituisce la quota premiale ai sensi del citato 
art. 4, comma 9  -bis   come modificato dalla legge 10 ago-
sto 2023, n. 112, di conversione del decreto-legge 22 giu-
gno 2023, n. 75. 

 2. Nell’ambito del programma quinquennale di cui 
all’art. 2, comma 2 del menzionato decreto ministeriale 
8 novembre 2023, sono definite le modalità di realizza-
zione delle linee strategiche prioritarie, non già finanziate 
da altre risorse, individuate dalle regioni e dalle Province 
autonome con propria delibera di giunta, i relativi obiet-
tivi specifici per ciascuna annualità di cui al comma 3, 
nonché i risultati attesi; al fine del riconoscimento del-
la quota premiale devono essere definiti i risultati attesi, 
con specifico riferimento alla piena operatività delle reti 
oncologiche. 

 3. L’effettivo raggiungimento degli obiettivi di cui al 
comma 2, del presenta articolo, per le annualità 2024, 
2025, 2026, 2027 certificato mediante le relazioni di at-
tività di cui all’art. 2, comma 4, del decreto ministeria-
le 8 novembre 2023, costituisce condizione necessaria 
all’erogazione della quota premiale di cui trattasi. 

 4. Le eventuali quote premiali non trasferite e rima-
ste nella disponibilità del Ministero della salute, ai sensi 
della vigente normativa contabile, sono ripartite in modo 
proporzionale tra le regioni e le province autonome che 
abbiano raggiunto l’obiettivo di cui all’art. 2 del presente 
decreto.   



—  76  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 18812-8-2024

  Art. 3.

      Coordinamento generale delle reti oncologiche    

     1. Presso la    ex    Direzione generale della programma-
zione sanitaria è istituito il Coordinamento generale delle 
reti oncologiche (CRO), in attuazione di quanto previsto 
dal documento, recante «Revisione delle linee guida or-
ganizzative e delle raccomandazioni per la rete oncologi-
ca che integra l’attività ospedaliera per acuti e post acuti 
con l’attività territoriale», di cui all’Accordo sancito in 
sede di Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, 
le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano 
il 17 aprile 2019 (rep. atti n. 59/CSR). 

  2. Il Coordinamento delle reti oncologiche, di cui al 
comma 1 è composto da:  

   a)   due rappresentanti del Ministero della salute, di 
cui uno della    ex    Direzione generale della programmazio-
ne sanitaria, con funzioni di coordinatore, e uno della    ex    
Direzione generale della prevenzione sanitaria; 

   b)   un rappresentante dell’Agenzia nazionale per i 
servizi sanitari regionali (AGENAS); 

   c)   un rappresentante dell’Istituto superiore di sanità 
(ISS); 

   d)   un rappresentante dell’Agenzia italiana del far-
maco (AIFA); 

   e)   tre rappresentanti delle regioni e delle province 
autonome individuati dalla Commissione salute; 

   f)   un rappresentante individuato dalle associazioni 
dei pazienti e dei cittadini. 

 3. Le funzioni di segreteria sono assicurate dalla    ex    Di-
rezione generale della programmazione sanitaria. 

 4. Il Coordinamento generale delle reti oncologiche 
riveste un ruolo strategico di armonizzazione e riorganiz-
zazione dell’assistenza oncologica, con funzioni di indi-
rizzo nei confronti dell’Osservatorio per il monitoraggio 
e la valutazione istituito presso AGENAS. 

 5. Il Coordinamento generale delle reti oncologiche 
opera senza nuovi o maggiori oneri a carico della finanza 
pubblica. La partecipazione ai lavori è a titolo gratuito 
e ai componenti non sono corrisposti gettoni, compensi 
o altri emolumenti comunque denominati, né rimborsi di 
spese. 

 Il presente decreto è trasmesso agli organi di controllo 
ed è pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana. 

 Roma, 10 giugno 2024 

 Il Ministro: SCHILLACI   
  Registrato alla Corte dei conti il 24 luglio 2024

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione e del 
merito, del Ministero dell’università e della ricerca, del Ministero 
della cultura, del Ministero della salute e del Ministero del lavoro e 
delle politiche sociali, n. 2106

  24A04193  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  26 luglio 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Pipe-
racillina e Tazobactam Sandoz», ai sensi dell’articolo 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina 
n. 356/2024).     

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco 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 Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
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  , 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   del-
la Repubblica italiana - Serie generale n. 140 del 17 giu-
gno 2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
Consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
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; 
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 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 
28 maggio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 12 dicembre 2006, relativo ai 
medicinali per uso pediatrico; 

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

 Visto il 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 umano»; 

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

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

 Visto l’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   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-

venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, 
n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 1127 del 15 aprile 2009 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana, Serie generale, n. 104 del 7 maggio 2009, con la 
quale la Società Sandoz S.p.a. ha ottenuto l’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio del medicinale «Pipe-
racillina e Tazobactam Sandoz» (piperacillina e inibitori 
enzimatici); 

 Vista la domanda presentata in data 20 aprile 2024 con 
la quale la Società Sandoz S.p.a. ha chiesto la riclassifi-
cazione, ai fini della rimborsabilità del medicinale «Pipe-
racillina e Tazobactam Sandoz» (piperacillina e inibitori 
enzimatici); 

 Vista la delibera n. 16 del 22 maggio 2024 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’ap-
provazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio e rimborsabilità da parte del 
Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale PIPERACILLINA E TAZOBACTAM 
SANDOZ (piperacillina e inibitori enzimatici) nelle con-
fezioni sotto indicate è classificato come segue. 

 Confezione: «2 g/250 mg polvere per soluzione iniet-
tabile o per infusione» 10 flaconcini in vetro da 30 ml - 
A.I.C. n. 038717031 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 40,53; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 66,89. 

 Confezione: «2 g/250 mg polvere per soluzione iniet-
tabile o per infusione» 5 flaconcini in vetro da 30 ml - 
A.I.C. n. 038717029 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: «2 g/250 mg polvere per soluzione iniet-

tabile o per infusione» 12 flaconcini in vetro da 30 ml – 
A.I.C. n. 038717043 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: «2 g/250 mg polvere per soluzione iniet-

tabile o per infusione» 50 flaconcini in vetro da 30 ml - 
A.I.C. n. 038717056 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: «4 g/500 mg polvere per soluzione inietta-

bile o per infusione» 5 flaconi in vetro da 100 ml - A.I.C. 
n. 038717070 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: C. 
 Confezione: «4 g/500 mg polvere per soluzione iniet-

tabile o per infusione» 50 flaconcini in vetro da 100 ml - 
A.I.C. n. 038717106 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: C. 
 Qualora il principio attivo, sia in monocomponente 

che in associazione, sia sottoposto a copertura brevettua-
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le o al certificato di protezione complementare la classi-
ficazione di cui alla presente determina ha efficacia, ai 
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 «Piperacillina e Tazobactam San-
doz» (piperacillina e inibitori enzimatici) è classificato, 
ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 set-
tembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, de-
dicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimbor-
sabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   
della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modi-
ficazioni, denominata classe C(nn). 

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

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

      La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Piperacillina e Tazobactam Sandoz» (piperacillina e ini-
bitori enzimatici) è la seguente:  

 per le confezioni aventi A.I.C. n. 038717031, 
038717043, 038717056 e 038717106: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa e utilizzabili esclu-
sivamente in ambiente ospedaliero o struttura ad esso as-
similabile (OSP); 

 per le confezioni aventi A.I.C. n. 038717029 e 
038717070: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pub-
blico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti 
internista, infettivologo (RNRL).   

  Art. 3.

      Tutela brevettuale    

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

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altre-
sì, 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 sarà notificata alla Società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 26 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04135

    DETERMINA  26 luglio 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Plerixa-
for Viatris», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.     (Determina n. 357/2024)    .    

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco 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 i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
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 in   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del 17 giu-
gno 2016); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Ro-
bert Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
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-
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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 è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

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

 Visto il 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 umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», 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 più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’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   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

 Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-

venzionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 227 del 29 settembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 101 del 10 aprile 2024, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 92 del 19 aprile 2024, con la quale la 
società Mylan S.p.a. ha ottenuto l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale PLERIXAFOR 
VIATRIS (plerixafor); 

 Vista la domanda presentata in data 23 aprile 2024 con 
la quale la società Mylan S.p.a. ha chiesto la riclassifica-
zione, ai fini della rimborsabilità del medicinale «Plerixa-
for Viatris» (plerixafor); 

 Vista la delibera n. 16 del 22 /05/2024 del consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, concernente l’approvazione 
dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sani-
tario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      Il medicinale PLERIXAFOR VIATRIS (plerixafor) 
nelle confezioni sotto indicate è classificato come segue:  

 confezione: «20 mg/ml soluzione iniettabile» 1 fla-
concino in vetro - A.I.C. n. 050931017 (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.350,50; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7.180,07. 

 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 
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 «Plerixafor Viatris» (plerixafor) è 
classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-
legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’ap-
posita Sezione, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai 
fini della rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, com-
ma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e 
successive modificazioni, denominata classe C(nn). 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

 Si intendono negoziate anche le indicazioni terapeuti-
che, oggetto dell’istanza di rimborsabilità, ivi comprese 
quelle attualmente coperte da brevetto, alle condizioni 
indicate nella presente determina. 
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 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Plerixafor Viatris» (plerixafor) è la seguente: medicina-
le soggetto a prescrizione medica limitativa e utilizzabi-
le esclusivamente in ambiente ospedaliero o struttura ad 
esso assimilabile (OSP).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila-
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti 
di proprietà industriale relativi al medicinale di riferi-
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare è, altresì, responsabile del pieno rispetto di quanto 
disposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 
n. 219/2006, che impone di non includere negli stampati 
quelle parti del riassunto delle caratteristiche del prodotto 
del medicinale di riferimento che si riferiscano a indica-
zioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione 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 sarà notificata alla Società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 

 Roma, 26 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04136

    DETERMINA  26 luglio 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Sevoflu-
rane Piramal», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.     (Determina n. 358/2024)    .    

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco 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 i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
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   - 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 Nisticò è stato nominato Presidente del 
consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 
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 è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

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

 Visto il 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 umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
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prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», 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 più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto l’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   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

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

 Vista la determina AIFA n. 737 del 14 novembre 2023, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 273 del 22 novembre 2023, con 
la quale la società Piramal Critical Care B.V. ha ottenuto 
l’autorizzazione all’immissione in commercio del medi-
cinale «Sevoflurane Piramal» (sevoflurano) nelle confe-
zioni da 6 flaconi; 

 Vista la domanda presentata in data 22 gennaio 2024 
con la quale la società Piramal Critical Care B.V. ha chie-
sto la riclassificazione, ai fini della rimborsabilità del me-
dicinale «Sevoflurane Piramal» (sevoflurano) nelle con-
fezioni da 6 flaconi; 

 Vista la delibera n. 10 del 17 aprile 2024 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, concernente l’approvazio-
ne dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio e rimborsabilità da parte del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale SEVOFLURANE PIRAMAL (sevoflu-
rano) nelle confezioni sotto indicate è classificato come 
segue. 

  Confezioni:  
 «100% v/v liquido per inalazione» 6 flaconi in vetro 

da 250 ml - A.I.C. n. 041479054 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 584,51; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 964,68; 
 «100% v/v liquido per inalazione» 6 flaconi in vetro 

da 250 ml con adattatore integrato - A.I.C. n. 041479041 
(in base 10); 

 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 584,51; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 964,68; 
 «100% v/v liquido per inalazione» 6 flaconi in vetro/

pvc da 250 ml - A.I.C. n. 041479066 (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 584,51; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 964,68. 

 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 
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 «Sevoflurane Piramal» (sevoflura-
no) nelle confezioni da 6 flaconi è classificato, ai sen-
si dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezione, dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
della classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive modificazio-
ni, denominata classe C(nn). 

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

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Sevoflurane Piramal» (sevoflurano) è la seguente: medi-
cinale soggetto a prescrizione medica limitativa e utiliz-
zabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o struttura 
ad esso assimilabile (OSP).   

  Art. 3.
      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila-
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti 
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di proprietà industriale relativi al medicinale di riferi-
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

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

  Art. 5.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 26 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04137

    DETERMINA  30 luglio 2024 .

      Modifica del regime di fornitura del medicinale per uso 
umano, a base di naloxone, denominato «Nyxoid».      (Determi-
na n. 364/2024).     

     IL PRESIDENTE 

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

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
delle finanze del 20 settembre 2004, n. 245, recante nor-
me sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 
sopracitato, così come modificato dal decreto del Mini-
stro 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 regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 

procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 

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

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

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro 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   della Re-
pubblica 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 Nisticò è 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; 

 Vista la determina di autorizzazione all’immissione in 
commercio della specialità medicinale approvata per pro-
cedura centralizzata a base del principio attivo naloxone 
denominato «Nyxoid» con il seguente regime di fornitura 
stabilito dalla CTS nella riunione dell’11-13 settembre 
2019: Medicinale soggetto a prescrizione medica ripetibi-
le (RR) in considerazione della raccomandazione espres-
sa dall’EMA relativamente al naloxone spray nasale; 

 Vista la determina di riclassificazione del Settore HTA 
ed economia del farmaco n. 1475/2019, pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 249 del 23 ottobre 2019; 
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 Tenuto conto dell’attuale applicazione di un regime di 
fornitura OTC in diversi Paesi europei (Francia e Sve-
zia) e la disponibilità di una formulazione intramuscolare 
di naloxone dispensabile senza obbligo di prescrizione 
(SOP); 

 Considerate le esigenze straordinarie derivanti dall’at-
tuazione del «Piano nazionale contro l’uso improprio del 
fentanyl e di altri oppioidi sintetici» del Dipartimento del-
le politiche antidroga della Presidenza del Consiglio dei 
ministri del 12 marzo 2024; 

 Vista la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo 
e del Consiglio del 6 novembre 2001, recante un codice 
comunitario relativo ai medicinali per uso umano ed in 
particolare l’art. 71, comma 4, che consente una deroga 
a quanto previsto dai criteri di classificazione generali, in 
considerazione delle esigenze straordinarie derivanti dal 
suddetto piano nazionale; 

 Vista la decisione della Commissione scientifica ed 
economica dell’AIFA nella seduta del 10, 11, 12, 13, 
14 giugno 2024, che ha stabilito la modifica della clas-
sificazione dei prodotti a base di naloxone spray nasale 
da regime di fornitura con ricetta ripetibile (RR) a senza 
obbligo di prescrizione (SOP); 

  Determina:    

  Art. 1.

      Modifica regime di fornitura    

     È autorizzata la modifica del regime di fornitura per la 
confezione EU/1/17/1238/001 - A.I.C. n. 045777012 (1,8 
mg - spray nasale, soluzione - uso nasale - flaconcino 0,1 
ml - 2 flaconi nebulizzatori) della specialità medicinale 
NYXOID approvata per procedura centralizzata a base 
del principio attivo naloxone, da: «Medicinale da vender-
si dietro presentazione di ricetta medica (RR)», a «Medi-
cinale senza obbligo di prescrizione (SOP)».   

  Art. 2.

      Smaltimento scorte    

     Sia i lotti già prodotti alla data di efficacia della pre-
sente determina che quelli prodotti nel periodo di cui 
all’art. 2, comma 1, non recanti le modifiche autorizzate, 
possono essere mantenuti in commercio fino alla data di 
scadenza del medicinale indicata in etichetta.   

  Art. 3.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 30 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04154

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Poma-
lidomide Viatris», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537.      (Determina n. 401/2024).     

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco 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 i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
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 sa-
lute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   - 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. Robert 
Giovanni Nisticò è 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 il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

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

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

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

 Vista la legge 27 dicembre 2017, n. 205 «Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2018 e bi-
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lancio pluriennale per il triennio 2018-2020» e in parti-
colare l’art. 1, commi 408-409, con i quali è stato previ-
sto un monitoraggio degli effetti dell’utilizzo dei farmaci 
innovativi e innovativi oncologici sul costo del percorso 
terapeutico-assistenziale complessivo; 

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

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

 Visto il 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 umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019, recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia 
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i 
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
nale», 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 più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio-
ni ed integrazioni; 

 Visto l’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, re-
lativo 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   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 
2006)», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 156 del 7 luglio 2006; 

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

 Vista la determina AIFA n. 69 del maggio 2024, pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na - Serie generale - n. 130 del 5 giugno 2024, recante 

classificazione ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge 
8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, 
a base di pomalidomide, «Pomalidomide Viatris»; 

 Vista la domanda presentata in data 11 marzo 2023 con 
la quale la società Viatris Limited ha chiesto la riclas-
sificazione, ai fini della rimborsabilità, del medicinale 
«Pomalidomide Viatris» (pomalidomide), relativamen-
te alle confezioni aventi codici A.I.C. n. 051116010/E, 
051116022/E, 051116034/E, 051116046/E, 051116059/E, 
051116061/E, 051116073/E, 051116085/E, 051116097/E, 
051116109/E, 051116111/E, 051116123/E, 051116135/E, 
051116147/E, 051116150/E, 051116162/E; 

 Viste le delibere n. 30 del 17 luglio 2024 e n. 39 del 
31 luglio 2024 del consiglio di amministrazione dell’AI-
FA, concernenti l’approvazione dei medicinali ai fini 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio e rim-
borsabilità da parte del Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale POMALIDOMIDE VIATRIS (poma-
lidomide) nelle confezioni sotto indicate è classificato 
come segue. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Pomalidomide Viatris», in associazione con borte-

zomib e desametasone, è indicato nel trattamento di pa-
zienti adulti con mieloma multiplo sottoposti ad almeno 
una precedente terapia comprendente lenalidomide; 

 «Pomalidomide Viatris», in associazione con de-
sametasone, è indicato nel trattamento di pazienti adulti 
con mieloma multiplo recidivato e refrattario, sottoposti 
ad almeno due precedenti terapie, comprendenti sia lena-
lidomide che bortezomib e con dimostrata progressione 
della malattia durante l’ultima terapia. 

  Confezioni:  
 «1 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 14 capsule; 
 A.I.C.: 051116010/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.377,74; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7.225,02; 
 «1 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 14x1 capsule (dose unitaria); 
 A.I.C. 051116022/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.377,74; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7.225,02; 
 «1 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 21 capsule; 
 A.I.C.: 051116034/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 6.566,62; 
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 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10.837,54; 
 1 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 21x1 capsule (dose unitaria); 
 A.I.C.: 051116046/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 6.566,62; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10.837,54; 
 «2 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 14 capsule; 
 A.I.C.: 051116059/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.377,74; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7.225,02; 
 «2 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 14x1 capsule (dose unitaria); 
 A.I.C.: 051116061/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.377,74; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7.225,02; 
 «2 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 21 capsule; 
 A.I.C.: 051116073/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 6.566,62; 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10.837,54; 
 «2 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 21x1 capsule (dose unitaria); 
 A.I.C.: 051116085/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 6.566,62; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10.837,54; 
 «3 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 14 capsule; 
 A.I.C.: 051116097/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.377,74; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7.225,02 
 «3 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 14x1 capsule (dose unitaria); 
 A.I.C.: 051116109/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.377,74; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7.225,02 
 «3 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 21 capsule; 
 A.I.C.: 051116111/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 6.566,62; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10.837,54; 

 «3 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/
alu)» 21x1 capsule (dose unitaria); 

 A.I.C.: 051116123/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 6.566,62; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10.837,54; 
 «4 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 14 capsule; 
 A.I.C.: 051116135/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.377,74; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7.225,02; 
 «4 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 14x1 capsule (dose unitaria); 
 A.I.C.: 051116147/E (in base 10), 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 4.377,74, 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 7.225,02; 
 «4 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 21 capsule; 
 A.I.C.: 051116150/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 6.566,62; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10.837,54; 
 «4 mg capsule rigide uso orale blister (PVC/PCTFE/

alu)» 21x1 capsule (dose unitaria); 
 A.I.C.: n. 051116162/E (in base 10); 
 classe di rimborsabilità: H; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 6.566,62; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 10.837,54. 

 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 
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 «Pomalidomide Viatris» (poma-
lidomide) è classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera   c)  , della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C(nn). 
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 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi 
alle strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture 
sanitarie private accreditate con il Servizio sanitario na-
zionale, come da condizioni negoziali. 

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

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

 Validità del contratto: ventiquattro mesi.   

  Art. 2.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Pomalidomide Viatris» (pomalidomide) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da 
rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti oncologo, 
ematologo, internista (RNRL).   

  Art. 3.

      Tutela brevettuale    

     Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimila-
re è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti 
di proprietà industriale relativi al medicinale di riferi-
mento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

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

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04164

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Omvoh», 
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 
1993, n. 537.      (Determina n. 388/2024).     

     IL PRESIDENTE 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup-
po e per la correzione dell’andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana del farmaco 
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 Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub-
blica e dell’economia e delle finanze, recante «Regolamen-
to 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 
8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salute, di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e 
delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale  , Serie ge-
nerale, n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to 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. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro 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 direttore tecni-
co-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi 
dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della salute 
20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni; 

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

 Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classifica-
zione dei medicinali erogabili a carico del Servizio sanita-
rio nazionale; 

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

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

 Visto il 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 umano»; 

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

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

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

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

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

 Vista la determina AIFA n. 100/2023 del 19 luglio 
2023, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 177 del 31 luglio 2023, 
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per 
uso umano, a base di mirikizumab, “Omvoh”»; 

 Vista la domanda presentata in data 9 maggio 2023 con 
la quale la società Eli Lilly Nederland BV ha chiesto la 
riclassificazione, ai fini della rimborsabilità, del medici-
nale «Omvoh» (mirikizumab); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta del 10-12 ottobre 2023; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nel-
la seduta del 12-15 gennaio 2024; 

 Visto il parere reso dalla Commissione scientifico ed 
economica nella seduta del 10-14 giugno 2024; 

 Vista la delibera n. 30 del 17 luglio 2024 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, concernente l’approvazio-
ne dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio e rimborsabilità da parte del Servizio 
sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

     Il medicinale OMVOH (mirikizumab) nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
 «Omvoh» è indicato per il trattamento di pazienti 

adulti con colite ulcerosa attiva di grado da moderato a 
grave che hanno avuto una risposta inadeguata, hanno 
perso la risposta o sono risultati intolleranti alla terapia 
convenzionale o a un trattamento biologico. 

  Confezioni:  
 300 mg - concentrato per soluzione per infusione - 

uso endovenoso - flaconcino (vetro) 15 ml (20 mg/ml) 1 
flaconcino - A.I.C. n. 050695016/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 1.623,27; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.679,04; 
 100 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 

siringa preriempita (vetro) in penna preriempita 1 ml (100 
mg/ml) 2 penne preriempite - A.I.C. n. 050695042/E (in 
base 10); 

 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 1.623,27; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 2.679,04; 
 100 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 

siringa preriempita (vetro) in penna preriempita 1 ml (100 
mg/ml) - 6 (3×2) penne preriempite (confezione multi-
pla) - A.I.C. n. 050695067/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C»; 
 100 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 

siringa preriempita (vetro) 1 ml (100 mg/ml) - 2 siringhe 
preriempite - A.I.C. n. 050695028/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C»; 
 100 mg - soluzione iniettabile - uso sottocuta-

neo - siringa preriempita (vetro) 1 ml (100 mg/ml) - 6 
(3×2) siringhe preriempite (confezione multipla) - A.I.C. 
n. 050695030/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C»; 
 100 mg - soluzione iniettabile - uso sottocutaneo - 

siringa preriempita (vetro) in penna preriempita 1 ml (100 
mg/ml) - 4 (2×2) penne preriempite (confezione multi-
pla) - A.I.C. n. 050695055/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «C». 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi 

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

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

  Art. 2.

      Condizioni e modalità di impiego    

     Prescrizione del medicinale soggetta a scheda di pre-
scrizione cartacea (AIFA/ospedaliera) per i farmaci per la 
colite ulcerosa.   

  Art. 3.

      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Omvoh» (mirikizumab) è la seguente: medicinale sog-
getto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pub-
blico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti 
- gastroenterologo ed internista (RRL).   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04165

    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Aggiornamento della scheda della prescrizione cartacea 
per farmaci per la colite ulcerosa.      (Determina n. 368/2024).     

     IL PRESIDENTE 

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante «Re-
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  , Serie generale, n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to 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. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consiglio 
di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro 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 direttore tecni-
co-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi 
dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della salute 
20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA n. 282/2023 del 10 luglio 
2023, recante «Aggiornamento della scheda di prescrizio-
ne cartacea dei farmaci per la colite ulcerosa», pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 164 
del 15 luglio 2023; 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico-
scientifica reso nella seduta del 10-12 ottobre 2023; 

 Ritenuto, pertanto, necessario aggiornare la scheda di 
prescrizione cartacea dei farmaci per la colite ulcerosa, 
conformemente al parere della commissione sopra citato; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Aggiornamento della scheda di prescrizione cartacea    

     È aggiornata la scheda di prescrizione cartacea per i 
farmaci per la colite ulcerosa, di cui all’allegato alla 
presente determina, che ne costituisce parte integrante e 
sostanziale. 

 Tale scheda sostituisce quella allegata alla determina 
AIFA n. 282/2023 del 10 luglio 2023, pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie gene-
rale, n. 164 del 10 luglio 2023. 

 Restano invariate le altre condizioni negoziali dei sin-
goli principi attivi.   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ    
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 ALLEGATO    
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    DETERMINA  31 luglio 2024 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove in-
dicazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano «Jar-
diance».      (Determina n. 382/2024).     

     IL PRESIDENTE 

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro del-
la salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, recante «Regolamento recante 
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del de-
creto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», come da ul-
timo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica 
e dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento 
e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia italiana del far-
maco, pubblicato sul sito istituzionale dell’Agenzia (comuni-
cazione in   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. Robert Giovanni 
Nisticò è stato nominato Presidente del consiglio di ammini-
strazione dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 7 
del citato decreto del Ministro 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 direttore tecnico-scien-
tifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 10  -
bis   del citato decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2004, n. 245 e successive modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 28 mag-
gio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta Francesco l’in-
carico di dirigente del Settore HTA ed economia del farmaco; 

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medicinali 
per terapie avanzate, recante modifica della direttiva 2001/83/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce pro-

cedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza dei me-
dicinali per uso umano e veterinario e che istituisce l’Agenzia 
europea per i medicinali; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante 
«Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive 
di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i 
medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 2019 
recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italiana del far-
maco determina, mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci 
rimborsati dal Servizio sanitario nazionale», pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 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 promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della 
salute», convertito, con modificazioni, nella legge 8 novem-
bre 2012, n. 189, e successive modificazioni ed integrazioni; 

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

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernente 
«Elenco dei medicinali di classe A rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, let-
tera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, converti-
to, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326 
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)», pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 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 conven-
zionata e non convenzionata», pubblicata nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 227 del 
29 settembre 2006; 

 Vista la domanda presentata in data 2 agosto 2023, con la 
quale la società Boehringer Ingelhelm International Gmbh ha 
chiesto l’estensione delle indicazioni terapeutiche in regime di 
rimborso del medicinale «Jardiance» (empagliflozin); 

 Visto il parere della Commissione consultiva tecnico–
scientifica rilasciato nelle sedute del 10-12 ottobre 2023 e 
dell’8-10 novembre 2023; 

 Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso reso nella 
seduta del 18-20 dicembre 2023; 

 Visto il parere reso dalla Commissione scientifica ed eco-
nomica nella seduta del 14-17 maggio 2024; 

 Vista la delibera n. 23 del 19 giugno 2024 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, concernente l’approvazione 
dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 
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  Determina:    

  Art. 1.
      Classificazione ai fini della rimborsabilità    

      La nuova indicazione terapeutica del medicinale JAR-
DIANCE (empagliflozin):  

 «”Jardiance” è indicato negli adulti per il trattamento 
della malattia renale cronica» 

  e le indicazioni terapeutiche già rimborsate:  
  «”Jardiance” è indicato, in aggiunta alla dieta e all’eser-

cizio fisico, nel trattamento degli adulti con diabete mellito di 
tipo 2 non adeguatamente controllato:  

 in monoterapia quando l’uso della metformina è con-
siderato non appropriato a causa di intolleranza; 

 in aggiunta ad altri medicinali per il trattamento del 
diabete. 

 “Jardiance” è indicato negli adulti per il trattamento dell’in-
sufficienza cardiaca cronica sintomatica», 

 sono rimborsate come segue. 
 Confezione: «10 mg compressa rivestita con film, uso ora-

le» blister (PVC/ALU) 28 compresse – A.I.C. n. 043443136/E 
(in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 39,76. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 65,62. 
 Nota AIFA: 100 limitatamente all’indicazione terapeutica 

«diabete mellito di tipo 2». 
 Confezione: «25 mg compressa rivestita con film uso ora-

le» blister (PVC/ALU) 28 compresse – A.I.C. n. 043443047/E 
(in base 10). 

 Classe di rimborsabilità: A. 
 Prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 39,76. 
 Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 65,62. 
 Nota AIFA: 100 limitatamente all’indicazione terapeutica 

«diabete mellito di tipo 2». 
 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi alle 

strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie 
private accreditate con il Servizio sanitario nazionale, come da 
condizioni negoziali. 

 Per l’indicazione terapeutica «insufficienza cardiaca cro-
nica sintomatica»: eliminazione del blocco per i pazienti con 
frazione d’eiezione ventricolare sinistra ≥ 60% dal piano tera-
peutico    web-based   . 

 Limitatamente all’indicazione terapeutica «”Jardiance” è 
indicato negli adulti per il trattamento dell’insufficienza car-
diaca cronica sintomatica classe NYHA II-III con frazione 
d’eiezione >40%»: conferma del requisito dell’innovazione 
terapeutica condizionata in vigore fino al 29 dicembre 2024, 
come da determina AIFA n. 441 del 20 giugno 2023, pubbli-
cata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 149 
del 28 giugno 2023. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di smal-
timento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-legge 
30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazioni, nella 

legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a mantenere una for-
nitura costante adeguata al fabbisogno del Servizio sanitario 
nazionale. 

 La confezione con A.I.C. n. 043443047 è rimborsata so-
lamente per l’indicazione terapeutica «diabete mellito di tipo 
2». 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Accordo novativo della determina AIFA n. 441 del 20 giu-

gno 2023, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 149 del 28 giugno 2023 che, pertanto, si estingue.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

      Per l’indicazione terapeutica «malattia renale cronica»:  
 è istituito un piano terapeutico    web-based     dedicato al 

monitoraggio dell’uso del medicinale «Jardiance», a base di 
empagliflozin, per l’indicazione ammessa alla rimborsabilità:  

 «”Jardiance” è indicato negli adulti per il trattamento 
della malattia renale cronica». 

 Ai fini della prescrizione del medicinale, i medici afferenti 
ai centri utilizzatori specificatamente individuati dalle regio-
ni dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata 
disponibile a fronte dell’accesso attraverso il sito istituzionale 
dell’AIFA, all’indirizzo    web    https://registri.aifa.gov.it 

 I medici abilitati all’accesso al registro di monitoraggio 
AIFA dovranno effettuare la prescrizione del medicina-
le in accordo ai criteri di eleggibilità e appropriatezza pre-
scrittiva riportati nella documentazione consultabile sul 
portale istituzionale dell’AIFA: https://www.aifa.gov.it/
registri-e-piani-terapeutici1 

 In caso di temporaneo impedimento dell’accesso ai sistemi 
informativi, i medici abilitati dovranno garantire i trattamenti 
a partire dalla data di entrata in vigore della presente deter-
mina. Successivamente alla disponibilità delle funzionalità 
informatiche, i medici dovranno comunque inserire i dati dei 
trattamenti effettuati nella suddetta piattaforma    web   . 

 Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto 
dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina AIFA 
del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distribuzione diret-
ta), pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na, Serie generale, n. 259 del 4 novembre 2004, Supplemento 
ordinario n. 162). 

  Per l’indicazione terapeutica «diabete mellito tipo 2»:  
 prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto 

dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina AIFA 
del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distribuzione diret-
ta), pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na, Serie generale, n. 259 del 4 novembre 2004, Supplemento 
ordinario n. 162). 

  Per l’indicazione terapeutica «insufficienza cardiaca croni-
ca sintomatica»:  

 è aggiornato il piano terapeutico    web-based     dedicato al 
monitoraggio dell’uso del medicinale «Jardiance», a base di 
empagliflozin, per l’indicazione ammessa alla rimborsabilità:  

 «”Jardiance” è indicato negli adulti per il trattamento 
dell’insufficienza cardiaca cronica sintomatica». 

 Ai fini della prescrizione del medicinale, i medici afferenti 
ai centri utilizzatori specificatamente individuati dalle regio-
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ni dovranno compilare la scheda raccolta dati informatizzata 
disponibile a fronte dell’accesso attraverso il sito istituzionale 
dell’AIFA, all’indirizzo    web    https://registri.aifa.gov.it 

 I medici abilitati all’accesso al registro di monitoraggio 
AIFA dovranno effettuare la prescrizione del medicina-
le in accordo ai criteri di eleggibilità e appropriatezza pre-
scrittiva riportati nella documentazione consultabile sul 
portale istituzionale dell’AIFA: https://www.aifa.gov.it/
registri-e-piani-terapeutici1 

 In caso di temporaneo impedimento dell’accesso ai sistemi 
informativi, i medici abilitati dovranno garantire i trattamenti 
a partire dalla data di entrata in vigore della presente deter-
mina. Successivamente alla disponibilità delle funzionalità 
informatiche, i medici dovranno comunque inserire i dati dei 
trattamenti effettuati nella suddetta piattaforma    web   . 

 Prescrizione del medicinale soggetta a quanto previsto 
dall’allegato 2 e successive modifiche alla determina AIFA 
del 29 ottobre 2004 (PHT-Prontuario della distribuzione diret-
ta), pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na, Serie generale, n. 259 del 4 novembre 2004, Supplemento 
ordinario n. 162).   

  Art. 3.

      Classificazione ai fini della fornitura    

      La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Jardiance» (empagliflozin) è la seguente:  

 relativamente all’indicazione terapeutica «malattia rena-
le cronica»: medicinale soggetto a prescrizione medica limita-
tiva, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri 
o di specialisti – cardiologo, endocrinologo, geriatra, interni-
sta, nefrologo (RRL); 

 relativamente all’indicazione terapeutica «diabete melli-
to di tipo 2»: medicinale soggetto a prescrizione medica (RR); 

 relativamente all’indicazione terapeutica «insufficienza 
cardiaca cronica sintomatica»: medicinale soggetto a prescri-
zione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti - cardiologo, endocrinolo-
go, geriatra, internista (RRL).   

  Art. 4.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 31 luglio 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04167

    DETERMINA  1° agosto 2024 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Cyram-
za», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.      (Determina n. 374/2024).     

     IL PRESIDENTE 

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

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro del-
la salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica e 
dell’economia e delle finanze, recante «Regolamento recante 
norme sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia 
italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, comma 13, del de-
creto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», come da ul-
timo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pubblica 
e dell’economia e delle finanze, pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale  , Serie generale, n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia italiana del 
farmaco, pubblicato sul sito istituzionale dell’Agenzia (comu-
nicazione 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. Robert Giovanni 
Nisticò è stato nominato Presidente del consiglio di ammini-
strazione dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 7 
del citato decreto del Ministro 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 direttore tecnico-scien-
tifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 10  -
bis   del citato decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2004, n. 245 e successive modificazioni; 

 Vista la determina del direttore generale n. 643 del 28 mag-
gio 2020 con cui è stato conferito al dott. Trotta Francesco l’in-
carico di dirigente del Settore HTA ed economia del farmaco; 

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medicinali 
per terapie avanzate, recante modifica della direttiva 2001/83/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante 
«Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive 
di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente i 
medicinali per uso umano»; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 2019 
recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italiana del far-
maco determina, mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci 
rimborsati dal Servizio sanitario nazionale», pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 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 promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela della 
salute», convertito, con modificazioni, nella legge 8 novem-
bre 2012, n. 189, e successive modificazioni ed integrazioni; 

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

 Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, concernente 
«Elenco dei medicinali di classe   a)   rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, let-
tera   c)  , del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, converti-
to, con modificazioni, nella legge 24 novembre 2003, n. 326 
(Prontuario farmaceutico nazionale 2006)», pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 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 convenzio-
nata e non convenzionata», pubblicata nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana, Serie generale, n. 227 del 29 set-
tembre 2006; 

 Vista la determina AIFA n. 252/2015 del 5 marzo 2015, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 72 del 27 marzo 2015, recante «Classifi-
cazione del medicinale per uso umano “Cyramza”, ai sensi 
dell’art. 12, comma 5, della legge 8 novembre 2012, n. 189, 
approvato con procedura centralizzata»; 

 Vista la domanda presentata in data 2 febbraio 2023 con la 
quale la società Eli Lilly Nederland BV ha chiesto la rinego-
ziazione delle condizioni negoziali del medicinale «Cyram-
za» (ramucirumab); 

 Visti i pareri espressi dalla Commissione consultiva tecni-
co-scientifica nella seduta del 9-11 marzo 2022 e nella seduta 
del 10-12 e 15 maggio 2023; 

 Visto il parere reso dal Comitato prezzi e rimborso nella 
seduta del 18-20 dicembre 2023; 

 Vista la delibera n. 2 del 30 gennaio 2024 del consiglio 
di amministrazione dell’AIFA, concernente l’approvazione 
dei medicinali ai fini dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio e rimborsabilità da parte del Servizio sanitario 
nazionale; 

 Considerato che si è ritenuto necessario rivedere le condi-
zioni negoziali concordate; 

 Visto il parere reso dalla Commissione scientifica ed eco-
nomica nella seduta del 10-14 giugno 2024; 

 Vista la delibera n. 30 del 17 luglio 2024 del consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, adottata su proposta del diretto-

re generale, concernente l’approvazione dei medicinali ai fini 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio e rimborsa-
bilità da parte del Servizio sanitario nazionale; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Oggetto della rinegoziazione    

     Il medicinale CYRAMZA (ramucirumab) è rinegoziato 
alle condizioni qui sotto indicate. 

  Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:  
  Carcinoma gastrico:  

 «Cyramza» in associazione a paclitaxel è indicato per 
il trattamento di pazienti adulti con carcinoma gastrico avan-
zato o con adenocarcinoma della giunzione gastro-esofagea in 
progressione di malattia dopo precedente chemioterapia con 
platino e fluoropirimidine; 

 «Cyramza» in monoterapia è indicato per il trattamen-
to di pazienti adulti con carcinoma gastrico avanzato o con 
adenocarcinoma della giunzione gastro-esofagea in progres-
sione di malattia dopo precedente chemioterapia con platino 
o fluoropirimidine, per i quali il trattamento in associazione a 
paclitaxel non è appropriato. 

  Indicazione terapeutica oggetto della negoziazione ai fini 
dell’inserimento nella lista ai sensi della legge n. 648/1996:  

 «Cyramza» in combinazione con gemcitabina, per il 
trattamento di seconda linea nei pazienti con mesotelioma 
pleurico maligno, non resecabile, in progressione dopo un 
trattamento di chemioterapia con un regime di prima linea con 
un composto del platino (cisplatino/carboplatino) in combina-
zione con pemetrexed. 

  Confezioni:  
 «10 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione 

- uso endovenoso - flaconcino (vetro) 50 ml» 1 flaconcino - 
A.I.C. n. 043797036/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 3.000,00; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 4.951,2; 
 «10 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione 

- uso endovenoso - flaconcino (vetro) 10 ml» 1 flaconcino - 
A.I.C. n. 043797012/E (in base 10); 

 classe di rimborsabilità: «H»; 
 prezzo    ex factory    (IVA esclusa): euro 600,00; 
 prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 990,24. 

 Sconto obbligatorio sul prezzo    ex factory   , da praticarsi alle 
strutture sanitarie pubbliche, ivi comprese le strutture sanitarie 
private accreditate con il Servizio sanitario nazionale, come da 
condizioni negoziali. 

  Le indicazioni terapeutiche del medicinale «Cyramza» 
(ramucirumab):  

 «   Carcinoma del colon-retto   : 
 “Cyramza” in associazione a FOLFIRI (irinotecan, 

acido folinico e 5-fluorouracile) è indicato per il trattamento 
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di pazienti adulti con carcinoma del colon-retto metastatico 
(mCRC) in progressione di malattia durante o dopo preceden-
te terapia con bevacizumab, oxaliplatino e fluoropirimidina. 

  Carcinoma del polmone non a piccole cellule   : 
 “Cyramza” in combinazione con erlotinib è indicato 

nel trattamento di prima linea dei pazienti adulti con carcino-
ma del polmone non a piccole cellule metastatico con muta-
zioni attivanti il recettore del fattore di crescita dell’epidermi-
de (EGFR); 

 “Cyramza” in associazione a docetaxel è indicato per 
il trattamento di pazienti adulti con carcinoma del polmone 
non a piccole cellule localmente avanzato o metastatico in 
progressione di malattia dopo precedente chemioterapia con 
platino. 

  Carcinoma epatocellulare   : 
 “Cyramza” in monoterapia è indicato per il trattamen-

to di pazienti adulti con carcinoma epatocellulare avanzato o 
non resecabile che abbiano una concentrazione di alfa-feto-
proteina nel sangue (AFP) = 400 ng/ml e che siano stati prece-
dentemente trattati con Sorafenib.», 
 non sono rimborsate dal Servizio sanitario nazionale. 

 La società, fatte salve le disposizioni in materia di smal-
timento scorte, nel rispetto dell’art. 13 del decreto-legge 
30 aprile 2019, n. 35, convertito, con modificazioni, nella 
legge 25 giugno 2019, n. 60, si impegna a mantenere una for-
nitura costante adeguata al fabbisogno del Servizio sanitario 
nazionale. 

 Validità del contratto: ventiquattro mesi. 
 Accordo novativo della determina AIFA n. 1233/2015 del 

24 settembre 2015, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana n. 238 del 13 ottobre 2015 che, pertanto, 
si estingue, fermo restando quanto sopra previsto per i pazienti 
già in trattamento.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

      È chiuso il registro dedicato al monitoraggio dell’uso del 
medicinale «Cyramza», a base di ramucirumab, con conte-
stuale eliminazione del MEA, per le indicazioni ammesse alla 
rimborsabilità:  

  Carcinoma gastrico:  
 «Cyramza» in associazione a paclitaxel è indicato per 

il trattamento di pazienti adulti con carcinoma gastrico avan-
zato o con adenocarcinoma della giunzione gastro-esofagea in 
progressione di malattia dopo precedente chemioterapia con 
platino e fluoropirimidine; 

 «Cyramza» in monoterapia è indicato per il trattamen-
to di pazienti adulti con carcinoma gastrico avanzato o con 
adenocarcinoma della giunzione gastro-esofagea in progres-
sione di malattia dopo precedente chemioterapia con platino 
o fluoropirimidine, per i quali il trattamento in associazione 
a paclitaxel non è appropriato», con contestuale eliminazione 
del    cost-sharing   . 

 In relazione alla gestione di eventuali procedure di rimbor-
so relative a trattamenti iniziati in data antecedente alla data 
di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   del provvedimento, 
si continueranno ad applicare gli accordi previgenti di condi-

visione del rischio (MEA) per le confezioni inserite a registro 
che riportano una data di dispensazione che non superi i trenta 
giorni dalla data di pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale  .   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Cyramza» (ramucirumab) è la seguente: medicinale sogget-
to a prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamen-
te in ambiente ospedaliero o in struttura ad esso assimilabile 
(OSP).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

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

 Roma, 1° agosto 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   

  24A04168

    GARANTE PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI

  PROVVEDIMENTO  2 agosto 2024 .

      Provvedimento di avvertimento nei confronti della Regio-
ne Puglia.      (Provvedimento n. 476).     

     IL GARANTE PER LA PROTEZIONE
DEI DATI PERSONALI 

 Nella riunione odierna, alla quale hanno preso parte il 
prof. Pasquale Stazione, presidente, la prof.ssa Ginevra Cer-
rina Feroni, vicepresidente, il dott. Agostino Ghiglia e l’avv. 
Guido Scorza, componenti, e il cons. Fabio Mattei, segretario 
generale; 

 Visto il regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla pro-
tezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei 
dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che 
abroga la direttiva 95/46/CE, «Regolamento generale sulla 
protezione dei dati» (di seguito «regolamento»); 

 Visto il decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, recante 
«Codice in materia di protezione dei dati personali, recante 
disposizioni per l’adeguamento dell’ordinamento nazionale 
al regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del 
Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle 
persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, 
nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la di-
rettiva 95/46/CE» (di seguito «codice»); 

 Visto il decreto legislativo 10 agosto 2018, n. 101, recante 
«Disposizioni per l’adeguamento della normativa nazionale 
alle disposizioni del regolamento (UE) 2016/679 del Parla-
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mento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo 
alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamen-
to dei dati personali, nonché alla libera circolazione di tali dati 
e che abroga la direttiva 95/46/CE»; 

 Visto il regolamento n. 1/2019 concernente le procedure 
interne aventi rilevanza esterna, finalizzate allo svolgimento 
dei compiti e all’esercizio dei poteri demandati al Garante per 
la protezione dei dati personali, approvato con deliberazione 
del n. 98 del 4 aprile 2019, pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana n. 106 dell’8 maggio 2019 e in 
  www.gpdp.it   - doc. web n. 9107633 (di seguito «regolamento 
del Garante n. 1/2019»); 

 Visto il decreto-legge 7 giugno 2017, n. 73, convertito in 
legge, con modificazioni, dall’art. 1, comma 1, legge 31 lu-
glio 2017, n. 119, recante «Disposizioni urgenti in materia di 
prevenzione vaccinale, di malattie infettive e di controversie 
relative alla somministrazione di farmaci»; 

 Vista la documentazione in atti; 

 Viste le osservazioni formulate dal segretario generale 
ai sensi dell’art. 15 del regolamento del Garante n. 1/2000 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ufficio del Garan-
te per la protezione dei dati personali, doc. web n. 1098801; 

 Relatore il prof. Pasquale Stazione; 

  Premesso:  

 Con la legge regionale della Regione Puglia n. 22 del 2024 
è stato inserito l’«art. 4  -bis   (Programma di vaccinazione anti-
papilloma virus umano)», nella legge della Regione Puglia del 
16 febbraio 2024, n. 1, secondo il quale «Per rendere capilla-
re il dovere di informazione a carico delle autorità sanitarie e 
scolastiche sull’utilità della vaccinazione anti papilloma virus 
umano, così da debellare le infezioni e prevenire le relative 
conseguenze cancerose, nell’esclusivo interesse dei giovani 
pugliesi a una vita di relazione quanto più libera e affidabi-
le, l’iscrizione ai percorsi d’istruzione previsti nella fascia di 
età 11-25 anni, compreso quello universitario, è subordinata, 
salvo formale rifiuto di chi esercita la responsabilità genito-
riale oppure, dei soggetti interessati che hanno raggiunto la 
maggiore età, alla presentazione di documentazione, già in 
possesso degli interessati, in grado di certificare l’avvenuta 
vaccinazione anti-HPV, oppure un certificato rilasciato dai 
centri vaccinali delle Aziende sanitarie locali (ASL) di riferi-
mento, attestante la somministrazione, l’avvio del programma 
di somministrazione oppure il rifiuto alla somministrazione 
del vaccino. L’attestazione rilasciata dai centri vaccinali può 
anche limitarsi, su formale richiesta degli esercenti la respon-
sabilità genitoriale o, ricorrendone i presupposti di legge, dagli 
stessi interessati, al mero riferimento sull’avvenuto espleta-
mento del colloquio informativo sui benefici della vaccinazio-
ne. I dati raccolti nell’applicazione della disposizione di cui al 
comma 1, rientrano nella gamma dei dati sensibili in materia 
di salute e per questo sono protetti con le garanzie e le tutele 
previste dalla legge». 

  A seguito di richiesta di informazioni da parte dell’Autorità, 
con nota del 27 maggio 2024, prot. n. 0063854, il segretario 
generale della Presidenza della Regione Puglia ha trasmesso, 

al fine di fornire riscontro alla suddetta richiesta, la relazione 
illustrativa fornita dal segretario generale del consiglio regio-
nale, nella quale è stato specificato che:  

 «nell’intervento di presentazione della proposta emenda-
tiva» (alla precedente versione dell’articolo) «il relatore pun-
tualizza (..) che: “Non è dunque previsto un obbligo vaccinale, 
ovviamente, ma l’attestazione di una scelta, finalizzata solo ed 
esclusivamente al diritto di essere informati dei ragazzi. Quale 
ulteriore prova che si tratti del diritto dei ragazzi (e famiglie) a 
essere informati, vi è l’ulteriore previsione di un’attestazione - 
alternativa alle prime tre ipotesi (somministrazione/avvio pro-
gramma di somministrazione/rifiuto della somministrazione) 
– limitata al mero riferimento sull’avvenuto espletamento del 
colloquio informativo sui benefici della vaccinazione, senza 
dunque dover costringere gli interessati a prendere implicita-
mente posizione”»; 

 «si ritiene ora utile ricordare le finalità e i presupposti 
giuridici su cui si fonda l’intero impianto della legge regionale 
n. 1 del 2024 “Programma di eliminazione del carcinoma del 
collo dell’utero e delle altre patologie HPV-correlate” all’in-
terno della quale il legislatore ha disposto l’inserimento del 
sopra descritto art. 1»; 

 «la Regione Puglia, in ottemperanza agli impegni presi 
dalle regioni in sede di Conferenza Stato-regioni del 2 agosto 
2023 nella quale occasione è stato approvato il Piano nazio-
nale di prevenzione vaccinale 2023-2025 ed il relativo calen-
dario vaccinale, con la legge regionale n. 1 del 2024 “... si 
impegna a mettere in campo su tutto il territorio regionale ogni 
azione utile a raggiungere gli obiettivi di copertura vaccinale 
contro il papilloma virus in tutti i gruppi di popolazione che 
abbiano acquisito il diritto alla vaccinazione, nell’interesse 
prioritario della salute collettiva»; a tal fine, la Regione Puglia 
«promuove interventi di informazione e sensibilizzazione, in 
modo particolare all’interno delle scuole secondarie di primo 
e secondo grado, dei punti di ritrovo per i giovani e giovanis-
simi, delle strutture sanitarie pubbliche e private, specialmen-
te negli sportelli di informazione al pubblico e nei reparti di 
pediatria, con particolare riferimento ai consultori femminili” 
(rif. art. 1, comma 2 e art. 3, primo capoverso)»; 

 «è in questo contesto giuridico normativo che la regione, 
«individuando la vaccinazione quale strumento indispensa-
bile di prevenzione primaria, complementare alle attività di 
screening ai fini dell’eliminazione del carcinoma del collo 
dell’utero e delle altre patologie HPV-correlate», con la legge 
regionale n. 22 del 2024 di recente approvazione ha integra-
to l’impianto normativo con l’approvazione dell’art. 1, oggi 
art. 4  -bis   “Programma di vaccinazione anti-papilloma virus 
umano” della legge regionale n. 1 del 2024». 

 Peraltro, si rappresenta che il Consiglio dei ministri, su 
proposta del Ministro per gli affari regionali e le autonomie, 
«ha deliberato di impugnare la legge Regione Puglia n. 22 
del 30/05/2024 “Modifica alla legge regionale 16 febbraio 
2024, n. 1 (Programma di eliminazione del carcinoma del col-
lo dell’utero e delle altre patologie HPV-correlate) e misure 
per l’aumento della copertura della vaccinazione anti papil-
loma virus umano (HPV) e misure per la prevenzione delle 
infezioni da Virus respiratorio sinciziale nel neonato (VRS 
- bronchiolite)”, in quanto talune disposizioni in materia di 
adempimento degli obblighi vaccinali ai fini dell’iscrizione e 
dell’accesso ai servizi scolastici, ponendosi in contrasto con la 
normativa statale ed europea, violano gli articoli 3, 34 e 117, 
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primo comma e secondo comma, lettera   m)   e   n)  , della Costi-
tuzione» (comunicato stampa del Consiglio dei ministri n. 89 
del 22 luglio 2024). 

  Osserva:  
 In via generale, si rappresenta che, in relazione agli adem-

pimenti vaccinali per l’iscrizione ai servizi educativi per l’in-
fanzia, alle istituzioni del sistema nazionale di istruzione, ai 
centri di formazione professionale regionale e alle scuole 
private non paritarie, il decreto-legge 7 giugno 2017, n. 73, 
convertito in legge dall’art. 1, comma 1, della legge 31 luglio 
2017, n. 119, individua le vaccinazioni obbligatorie e gratu-
ite e stabilisce che «i dirigenti scolastici delle istituzioni del 
sistema nazionale di istruzione ed i responsabili dei servizi 
educativi per l’infanzia, dei centri di formazione professiona-
le regionale e delle scuole private non paritarie sono tenuti, 
all’atto dell’iscrizione del minore di età compresa tra zero e 
sedici anni e del minore straniero non accompagnato, a richie-
dere ai genitori esercenti la responsabilità genitoriale, ai tutori 
o ai soggetti affidatari la presentazione di idonea documenta-
zione comprovante l’effettuazione delle vaccinazioni obbliga-
torie indicate all’articolo 1, commi 1 e 1  -bis  , ovvero l’esonero, 
l’omissione o il differimento delle stesse in relazione a quanto 
previsto dall’articolo 1, commi 2 e 3, o la presentazione della 
formale richiesta di vaccinazione all’azienda sanitaria locale 
territorialmente competente» (art. 1, commi 1 e 1  -bis  , art. 3 e 
  cfr.   anche il decreto del Ministero della salute del 17 settembre 
2018, n. 257). 

 In tale contesto, si evidenzia che, tra le vaccinazioni elen-
cate per le quali le predette disposizioni normative prevedono 
un obbligo ai fini dell’iscrizione scolastica, non rientra quella 
relativa al papilloma virus (HPV). 

 Pertanto i dirigenti scolastici, in forza della disciplina stata-
le vigente, possono richiedere la certificazione avente ad og-
getto l’effettuazione delle vaccinazioni obbligatorie indicate 
all’art. 1, commi 1 e 1  -bis  , ovvero l’esonero, l’omissione o 
il differimento delle stesse o la presentazione della formale 
richiesta di vaccinazione all’Azienda sanitaria locale terri-
torialmente competente, soltanto per i casi previsti nella di-
sposizione sopra citata. Il decreto-legge 7 giugno 2017, n. 73, 
non contempla, quindi, che l’iscrizione ai percorsi d’istruzio-
ne previsti nella fascia di età 11-25 anni, sia subordinata alla 
presentazione alle autorità scolastiche di documentazione che 
attesti l’avvenuta vaccinazione anti-HPV (oppure l’avvio del 
programma di somministrazione oppure il rifiuto alla sommi-
nistrazione del vaccino oppure l’avvenuto espletamento del 
colloquio informativo sui benefici della vaccinazione, su for-
male richiesta degli esercenti la responsabilità genitoriale o, 
ricorrendone i presupposti di legge, dagli stessi interessati); 
analogamente non risulta la sussistenza di un simile obbligo 
legato alla vaccinazione anti-HPV per l’iscrizione ai corsi 
universitari (  cfr.  , al riguardo, articoli 286  -bis   e 286  -sexies   del 
decreto legislativo 9 aprile 2008, n. 81, recante «Attuazione 
dell’articolo 1 della legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia 
di tutela della salute e della sicurezza nei luoghi di lavoro», 
che, per le specifiche attività di sensibilizzazione relative ai 
«vantaggi e inconvenienti della vaccinazione o della mancata 
vaccinazione, sia essa preventiva o in caso di esposizione ad 
agenti biologici per i quali esistono vaccini efficaci», gli stu-
denti che seguono corsi di formazione sanitaria sono equipa-
rati ai «lavoratori che operano, nei luoghi di lavoro interessati 
da attività sanitarie»;   cfr.  , altresì, art. 1, comma 1, lettera   b)  , 

del decreto del Presidente della Repubblica 7 novembre 2001, 
n. 465, recante «Regolamento che stabilisce le condizioni nel-
le quali è obbligatoria la vaccinazione antitubercolare, a nor-
ma dell’articolo 93, comma 2, della legge 23 dicembre 2000, 
n. 388», che prevede la vaccinazione antitubercolare obbliga-
toria per gli studenti in medicina). 

 La disciplina in materia di protezione dei dati personali pre-
vede che le informazioni personali siano trattate in modo leci-
to, corretto e trasparente nei confronti dell’interessato («prin-
cipio di liceità, correttezza e trasparenza», art. 5, par. 1, lettera 
  a)   del regolamento). Quale condizione di liceità del trattamen-
to, la medesima disciplina stabilisce che lo stesso possa essere 
effettuato se ricorra una delle condizioni elencate nell’art. 6 
del regolamento nonché, per quanto attiene al trattamento di 
dati personali relativi a categorie particolari, inclusi quelli re-
lativi alla salute, che lo stesso sia di regola vietato, salvo che 
ricorra una delle eccezioni previste dal regolamento e sussista 
un’idonea base giuridica che possa giustificare lo stesso (v. ar-
ticoli 5, par. 1, lettera   a)  , 9 del regolamento, nonché art. 2  -se-
xies   del codice). 

 Alla luce delle considerazioni preliminari sopra riportate, 
si ritiene, pertanto, che la disposizione di cui all’art. 4  -bis    del-
la legge della Regione Puglia n. 1/2024 presenti le seguenti 
criticità:  

 1. Inidoneità della base giuridica. 
 In via preliminare si rileva che, in ordine alla competen-

za relativa all’introduzione di misure di limitazione dei diritti 
e delle libertà fondamentali che implichino il trattamento di 
dati personali, come più volte ribadito dall’Autorità, la predet-
ta competenza appare ricadere nelle materie assoggettate alla 
riserva di legge statale (articoli 6, par. 2, e 9 del regolamento 
e articoli 2  -ter   e 2  -sexies   del codice;   cfr.  , altresì, audizione in-
formale alla Camera del 6 maggio 2021 del Presidente del Ga-
rante; Corte costituzionale, sentenza n. 5/2018 sulle condizio-
ni di legittimità dell’obbligo vaccinale e sulla riserva di legge 
statale in materia di vaccinazione, nonché sulla configurabilità 
delle disposizioni in materia di iscrizione e adempimenti sco-
lastici, di cui al decreto-legge n. 73 del 2017, come «norme 
generali sull’istruzione» (art. 117, secondo comma, lettera   n)   
della Costituzione) che “vengono a definire caratteristiche ba-
silari dell’assetto ordinamentale e organizzativo del sistema 
scolastico (sentenze n. 284 del 2016, n. 62 del 2013, n. 279 del 
2012) e ricadono nella potestà del legislatore statale. 

 In tale quadro, per i profili di competenza dell’Autori-
tà, si rileva che, da un lato, l’acquisizione di documentazione, 
anche sanitaria, da parte delle autorità scolastiche e, dall’altro, 
l’onere di produrre la predetta documentazione da parte de-
gli studenti e delle famiglie, non appaiono essere possibili, se 
non nei limiti in cui ciò sia previsto da una norma uniforme a 
livello nazionale, nel rispetto del principio di proporzionalità 
(art. 6, par. 3, lettera   b)  , del regolamento) e del principio di 
ragionevolezza (art. 3 della Costituzione). 

 La previsione di una raccolta di dati personali e sulla sa-
lute, sia attestante l’avvenuta vaccinazione anti-HPV, oppure 
l’avvio del programma di somministrazione oppure il rifiuto 
alla somministrazione del vaccino oppure l’avvenuto espleta-
mento del colloquio informativo sui benefici della vaccinazio-
ne, quale condizione per esercitare diritti e libertà individuali, 
come l’iscrizione scolastica, non dovrebbe pertanto poter es-
sere prevista da una legge regionale trattandosi di una materia 
assoggettata alla riserva di legge statale. 
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 In particolare, la predetta disposizione normativa conte-
nuta nell’art. 4  -bis   della legge regionale n. 1/2024 della Regio-
ne Puglia, nel prevedere una raccolta generalizzata, studente 
per studente, di informazioni relative all’effettuata vaccina-
zione anti-HPV, alla scelta del minore e delle famiglie in or-
dine alla somministrazione della stessa nonché all’avvenuto 
adempimento informativo, introduce un trattamento di dati 
personali, anche relativi alla salute, da parte delle autorità sco-
lastiche che comporta limitazioni dei diritti e delle libertà indi-
viduali, allo stato non previsti da alcuna disposizione di legge 
statale (  cfr.   anche «Decalogo sul trattamento dei dati personali 
connesso alle iniziative volte a promuovere il completamen-
to della vaccinazione dei soggetti appartenenti alle categorie 
prioritarie: le regole da rispettare per la chiamata attiva dei 
soggetti da vaccinare in via prioritaria», adottato con provv. 
del 22 luglio 2021, doc. web n. 9688966, in ordine al necessa-
rio coinvolgimento dei soggetti operanti nell’ambito del servi-
zio sanitario nazionale che hanno in cura l’interessato). 

 Nello stesso senso il Garante ha recentemente affer-
mato, ancorché in diverso contesto (v. provv. 11 aprile 2024, 
n. 235, doc. web n. 10019523), che non sono consentiti livelli 
differenziati di tutela della protezione dei dati personali - né 
su base territoriale né a livello di singola amministrazione 
- specie quando la materia sia già stata oggetto di bilancia-
mento e regolazione da parte del legislatore con disposizioni 
uniformi a livello nazionale (nel caso di specie, con riguardo 
al decreto-legge n. 73/2017, nel preambolo dello stesso è stata 
evidenziata la «straordinaria necessità ed urgenza di emanare 
disposizioni per garantire in maniera omogenea sul territorio 
nazionale le attività dirette alla prevenzione, al contenimento 
e alla riduzione dei rischi per la salute pubblica e di assicurare 
il costante mantenimento di adeguate condizioni di sicurezza 
epidemiologica in termini di profilassi e di copertura vaccina-
le»). Inoltre, la base giuridica del trattamento deve essere ido-
nea anche alla luce dell’«ordinamento costituzionale» dello 
Stato membro, nel rispetto del principio di proporzionalità (v. 
cons. 41 del regolamento e la sentenza della Corte costituzio-
nale n. 271/2005, in base alla quale la disciplina di protezione 
dei dati personali rientra fra la materia di competenza esclu-
siva statale riferita all’«ordinamento civile»; v., al riguardo, 
provv. n. 125 del 13 aprile 2023 doc. web 9907846; provvedi-
mento n. 287 del 6 luglio 2023 doc. web 9920145; provvedi-
mento n. 286 del 6 luglio 2023, doc. web n. 9920116). 

 Alla luce delle considerazioni che precedono, fermo re-
stando che la valutazione della illegittimità dell’utilizzo del-
la legge regionale nella suddetta materia compete alla Corte 
costituzionale, dinanzi alla quale è stata infatti impugnata dal 
governo la legge n. 1/2024 della Regione Puglia, il Garante 
evidenzia sin da ora che qualora la Corte dichiarasse la illegit-
timità costituzionale della legge pugliese, i trattamenti dei dati 
personali posti in essere in attuazione dell’art. 4  -bis   della legge 
regionale medesima risulterebbe privi di idonea base giuridica 
in violazione degli articoli 5, 6, 9 del regolamento e 2  -ter   e 
2  -sexies   del codice. 

 2. I principi applicabili al trattamento dei dati personali. 
 Tra i principi che devono governare il trattamento dei 

dati personali, individuati nel citato art. 5, comma 1, del rego-
lamento, assume particolare rilievo quello relativo alla «mi-
nimizzazione dei dati», secondo il quale i dati devono essere 
«adeguati, pertinenti e limitati a quanto necessario rispetto alle 
finalità per le quali sono trattati». 

 Al riguardo, si rappresenta che il trattamento di dati 
personali previsto dalla predetta disposizione di legge per-
seguirebbe, come indicato nel predetto art. 4  -bis   della legge 
n. 1/2024 della Regione Puglia, la finalità di «rendere capilla-
re il dovere di informazione a carico delle autorità sanitarie e 
scolastiche sull’utilità della vaccinazione anti papilloma virus 
umano, così da debellare le infezioni e prevenire le relative 
conseguenze cancerose, nell’esclusivo interesse dei giovani 
pugliesi a una vita di relazione quanto più libera e affidabile». 

 In relazione al perseguimento della predetta finalità ap-
pare che la disposizione in esame presenti profili di criticità 
anche in relazione al rispetto del citato principio di minimizza-
zione nonché di proporzionalità, richiesto dall’art. 6, parr. 3 e 
4 del regolamento (  cfr.   anche sentenza della Corte costituzio-
nale n. 20/2019, nella parte in cui evidenzia che «il giudizio di 
ragionevolezza sulle scelte legislative si avvale del cosiddetto 
test di proporzionalità, che “richiede di valutare se la norma 
oggetto di scrutinio, con la misura e le modalità di applicazio-
ne stabilite, sia necessaria e idonea al conseguimento di obiet-
tivi legittimamente perseguiti, in quanto, tra più misure appro-
priate, prescriva quella meno restrittiva dei diritti a confronto 
e stabilisca oneri non sproporzionati rispetto al perseguimento 
di detti obiettivi”»;   cfr.   anche EDPS, «   Assessing the necessity 
of measures that limit the fundamental right to the protection 
of personal data: a toolkit   , 11 aprile 2017»). 

 Si rappresenta, inoltre, che la raccolta, da parte delle au-
torità scolastiche, delle informazioni sopradescritte, relative a 
tutti i soggetti che intendano iscriversi ai percorsi d’istruzione 
previsti nella fascia di età 11-25 anni, potrebbe creare dispari-
tà tra gli studenti, anche in ragione delle scelte adottate dagli 
stessi o dalle rispettive famiglie. 

 Ciò premesso, la soprarichiamata finalità di promozio-
ne di interventi di informazione e sensibilizzazione, in modo 
particolare dei giovani, sull’utilità della vaccinazione anti pa-
pilloma virus, potrebbe essere utilmente raggiunta attraverso 
l’individuazione di soluzioni che consentano sia di soddisfa-
re le esigenze sanitarie di prevenzione epidemiologica sia di 
assicurare, allo stesso tempo, il rispetto delle libertà di scelta 
individuali in merito alla vaccinazione e il diritto alla protezio-
ne dei dati personali. Tali misure potrebbero concretizzarsi in 
attività di sensibilizzazione, anche all’interno delle scuole, da 
parte dei soggetti preposti in ambito sanitario, quali, ad esem-
pio, incontri e messa a disposizione di materiale informativo, 
che non prevedano una raccolta generalizzata di dati personali 
dei soggetti interessati, considerata, altresì, la particolare deli-
catezza delle informazioni trattate, sulla salute, e dei soggetti 
coinvolti, soprattutto minori di età, anche al fine di prevenire 
possibili effetti discriminatori per coloro che non possano o 
non intendano sottoporsi alla vaccinazione. 

  Ritenuto:  

 Alla luce delle rilevanti criticità sopra illustrate, laddove la 
Corte costituzionale dichiarasse l’illegittimità della legge della 
Regione Puglia n. 22 del 30 maggio 2024, i trattamenti di dati 
personali previsti dalla disposizione dell’art. 4  -bis   della legge 
n. 1/2024 della Regione Puglia, non risulterebbero, a far data 
dal loro avvio stante l’efficacia    ex tunc    dell’eventuale pronun-
cia, conformi alla disciplina in materia di protezione dei dati 
personali perché privi di un’idonea base giuridica; 
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  Che anche a prescindere dalla predetta eventuale declarato-
ria di illegittimità costituzionale della citata legge regionale i 
trattamenti oggetto del presente provvedimento non appaiono 
conformi ai principi di necessità proporzionalità previsti dalla 
vigente disciplina europea sulla protezione dei dati personali:  

 Considerato che il regolamento attribuisce al Garante il 
potere, tra gli altri, di rivolgere avvertimenti al titolare o al re-
sponsabile del trattamento sul fatto che i trattamenti previsti 
possono verosimilmente violare le disposizioni del regola-
mento (art. 58, par 2, lettera   a)  ) e che ricorre l’esigenza di in-
tervenire tempestivamente al fine di tutelare i diritti e le libertà 
degli interessati prima che le richiamate violazioni producano 
effetti; 

 Considerato, quindi, che risulta necessario avvertire la Re-
gione Puglia e tutti gli altri soggetti coinvolti del fatto che i 
trattamenti di dati personali di cui alla disposizione dell’art. 4  -
bis   della legge regionale n. 1/2024 della predetta regione, in 
assenza di interventi correttivi, possono violare le disposizioni 
in materia di protezione dei dati personali di cui agli articoli 
5, par. 1, lettera   a)   e   c)  , 6, 9 del regolamento e 2  -ter   e 2  -sexies   
del codice. 

  Tutto ciò premesso, il Garante:  
   a)   Ai sensi dell’art. 58, par 2, lettera   a)  , del regolamento 

avverte la Regione Puglia (C.F. 80017210727) e tutti i sog-

getti coinvolti che i trattamenti di dati personali effettuati in 
attuazione della disposizione di cui all’art. 4  -bis   della legge 
regionale n. 1/2024, sulla base delle motivazioni espresse in 
premessa, possono violare le disposizioni in materia di prote-
zione dei dati personali di cui agli articoli 5, lettera   a)   e   c)  , 6, 9 
del regolamento e 2  -ter  , 2  -sexies   del codice. 

   b)   Trasmette copia del presente provvedimento al Presiden-
te del Consiglio dei ministri e alla conferenza delle regioni 
e delle province autonome per le valutazioni di competenza; 

   c)   Ai sensi dell’art. 154  -bis  , comma 3, del codice, di-
spone la pubblicazione del presente provvedimento nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 2 agosto 2024 

 Il presidente e relatore: STAZIONE 

  Il segretario generale    : MATTEI    

  24A04192  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  MINISTERO DEL LAVORO

E DELLE POLITICHE SOCIALI

      Modifiche al decreto 4 maggio 2022, in tema di modalità di 
iscrizione nell’elenco dei medici autorizzati in materia 
di protezione dei lavoratori contro i pericoli derivanti 
dall’esposizione alle radiazioni ionizzanti.    

     Si rende noto che è stato adottato il decreto del Ministro del lavoro 
e delle politiche sociali, di concerto con il Ministro della salute e il Mini-
stro dell’università e della ricerca, del 23 luglio 2024, recante modifiche 
al decreto ministeriale 4 maggio 2022, in tema di modalità di iscrizione 
nell’elenco dei medici autorizzati in materia di protezione dei lavoratori 
contro i pericoli derivanti dall’esposizione alle radiazioni ionizzanti. 

 Il decreto è pubblicato sul sito internet istituzionale del Ministero 
del lavoro e delle politiche sociali all’indirizzo www.lavoro.gov.it - se-
zione pubblicità legale https://www.lavoro.gov.it/documenti-e-norme/
Pubblicita-legale/Pagine/default.aspx   

  24A04155

    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

  DIPARTIMENTO INFORMAZIONI PER LA SICUREZZA

      Adozione del decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 7 agosto 2024, n. 4, recante: «Regolamento che de-
finisce l’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia 
informazioni e sicurezza esterna (AISE)».    

     In attuazione della legge 3 agosto 2007, n. 124, con decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri 7 agosto 2024, n. 4, è stato adot-

tato il «Regolamento che definisce l’organizzazione e il funzionamen-
to dell’Agenzia informazioni e sicurezza esterna (AISE)», ai sensi 
dell’art. 43 della legge n. 124/2007. 

 Il regolamento, ai sensi dell’art. 21, comma 2, entrerà in vigore il 
giorno successivo a quello della comunicazione della sua adozione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 A decorrere dalla stessa data è abrogato il decreto del Presidente 
del Consiglio dei ministri 21 gennaio 2022, n. 2, della cui adozione è 
stata data comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana del 27 gennaio 2022, n. 21.   

  24A04304

        Adozione del decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 7 agosto 2024, n. 5, recante: «Regolamento che de-
finisce l’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia 
informazioni e sicurezza interna (AISI)».    

     In attuazione della legge 3 agosto 2007, n. 124, con decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri 7 agosto 2024, n. 5, è stato adot-
tato il «Regolamento che definisce l’organizzazione e il funziona-
mento dell’Agenzia informazioni e sicurezza interna (AISI)», ai sensi 
dell’art. 43 della legge n. 124/2007. 

 Il regolamento, ai sensi dell’art. 21, comma 2, entrerà in vigore il 
giorno 16 settembre 2024. 

 A decorrere dalla stessa data sono abrogati i decreti del Presidente 
del Consiglio dei ministri del 21 gennaio 2022, n. 3, e del 5 dicembre 
2023, n. 3, della cui adozione è stata data comunicazione nella   Gazzet-
ta Ufficiale   della Repubblica italiana, rispettivamente, del 27 gennaio 
2022, n. 21 e del 15 dicembre 2023, n. 292.   

  24A04305  
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 RETTIFICHE 
  Avvertenza.  — L’ avviso di rettifi ca  dà notizia dell’avvenuta correzione di errori materiali contenuti nell’originale o nella copia del prov-

vedimento inviato per la pubblicazione alla  Gazzetta Ufficiale . L’ errata corrige  rimedia, invece, ad errori verifi catisi nella stampa 
del provvedimento nella  Gazzetta Ufficiale . I relativi comunicati sono pubblicati, ai sensi dell’art. 8 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 1985, n. 1092, e degli articoli 14, e 18 del decreto del Presidente della Repubblica 14 marzo 1986, n. 217. 

 AVVISI DI RETTIFICA 

      Comunicato relativo al decreto del Ministro delle infrastrutture e dei trasporti 29 maggio 2024, n. 85, concernente: «Rego-
lamento recante norme per l’individuazione dei soggetti autorizzati alla tenuta dei corsi di formazione al salvamento in 
acque marittime, acque interne e piscine e al rilascio delle abilitazioni all’esercizio dell’attività di assistente bagnanti.».     
(Decreto pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 149 del 27 giugno 2024).    

     Nel decreto ministeriale citato in epigrafe, pubblicato nella sopraindicata   Gazzetta Ufficiale  , alla pagina 11, Al-
legato IV, al penultimo rigo, dove è scritto: «(dieci anni dal rilascio)», leggasi: «(cinque anni dal rilascio)».   

  24A04317  

 ERRATA-CORRIGE 

      Comunicato relativo alla determina 16 luglio 2024, recante: «Regime di rimborsabilità e prezzo, a seguito di nuove indi-
cazioni terapeutiche, del medicinale per uso umano “Ultomiris”     (Determina n. 312/2024)    », dell’Agenzia italiana del 
farmaco.     (Determina pubblicata nella     Gazzetta Ufficiale     - Serie generale - n. 175 del 27 luglio 2024).    

     All’art. 2 della determina citata in epigrafe, alla pag. 43, prima colonna, diciottesimo rigo, dove è scritto: «Pun-
teggio MG-ADL=6;», leggasi: «Punteggio MG-ADL≥6;».   

  24A04303  

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2024 -GU1- 188 ) Roma,  2024  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato
in contanti alla ricezione.
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GAZZETTA       UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° GENNAIO 2024 

GAZZETTA UFFICIALE – PARTE I (legislativa) 
CANONE  DI ABBONAMENTO 
Tipo A    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale €  438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52) * - semestrale €  239,00 

Tipo B    Abbonamento ai fascicoli della 1a Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi  
davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)*  - annuale €  68,00 
(di cui spese di spedizione €   9,64)*  - semestrale € 43,00 

Tipo C     Abbonamento ai fascicoli della 2a Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione €  41,27)*  - annuale €  168,00 
(di cui spese di spedizione €  20,63)*  - semestrale €  91,00 

Tipo D     Abbonamento ai fascicoli della 3a Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione €  15,31)*  - annuale €  65,00 
(di cui spese di spedizione €   7,65)*  - semestrale €  40,00 

Tipo E     Abbonamento ai fascicoli della 4a serie speciale destinata ai concorsi indetti  
dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione €  50,02)*  - annuale €  167,00 
(di cui spese di spedizione €  25,01)*  - semestrale €  90,00 

Tipo F    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, 
ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione €  383,93*) - annuale €  819,00 
(di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale € 431,00 

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

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI  (oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale €    1,00 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico €    1,50 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

 GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72  

  (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46  

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

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 
Abbonamento annuo      € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni – SCONTO 5%       € 180,50 
Volume separato      (oltre le spese di spedizione)      € 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

N.B. – La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 
RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 
* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C
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