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 ATTI DEGLI ORGANI COSTITUZIONALI 
  CAMERA DEI DEPUTATI

  DELIBERA  22 ottobre 2024 .

      Istituzione di una Commissione parlamentare di inchie-
sta sul rischio idrogeologico e sismico del territorio italiano, 
sull’attuazione delle norme di prevenzione e sicurezza e su-
gli interventi di emergenza e di ricostruzione a seguito de-
gli eventi calamitosi verificatisi dall’anno 2019 (Doc. XXII, 
n. 31).    

  Art. 1.
      Istituzione e durata della commissione    

     1. È istituita, ai sensi dell’art. 82 della Costituzione, per 
la durata della XIX legislatura, una Commissione parla-
mentare di inchiesta sul rischio idrogeologico e sismico 
del territorio italiano, sull’attuazione delle norme dì pre-
venzione e sicurezza e sugli interventi di emergenza e di 
ricostruzione a seguito degli eventi calamitosi verificatisi 
dall’anno 2019, di seguito denominata «Commissione», 
con il compito di approfondire i fatti e i fenomeni connes-
si alle alluvioni, alle inondazioni e agli eventi sismici nel 
periodo successivo al 2019, allo stato della ricostruzione, 
alle implicazioni economiche, sociali e demografiche del-
le suddette calamità nonché alla prevenzione dei danni 
sismici e idrogeologici.   

  Art. 2.
      Compiti della commissione    

      1. La Commissione, ferme restando le competenze 
dell’autorità giudiziaria, in riferimento agli eventi di cui 
all’art. 1, ha il compito di:  

   a)   individuare le eventuali responsabilità nella man-
cata o carente attuazione dell’attività di prevenzione e di 
messa in sicurezza del territorio, di gestione dell’emer-
genza e di ricostruzione, nonché gli ostacoli alla piena 
operatività degli organi amministrativi e tecnici preposti 
alle materie della difesa del suolo, della mitigazione e ge-
stione del rischio idrogeologico e sismico e alla tutela e al 
risanamento del suolo e del sottosuolo; 

   b)   accertare il ruolo svolto da parte delle istituzioni 
e delle pubbliche amministrazioni, centrali e periferiche, 
competenti a livello di controllo e di capacità d’intervento 
e di prevenzione, con l’obiettivo di superare l’approccio 
emergenziale; 

   e)   effettuare una ricognizione completa delle risorse 
effettivamente disponibili per la difesa del suolo e per le 
connesse infrastrutture idriche; 

   d)   verificare l’impatto delle innovazioni normative 
intervenute nei periodi intercorsi tra i diversi eventi cala-
mitosi sul livello di efficienza ed efficacia nella gestione 
delle fasi di emergenza; 

   e)   verificare l’ammontare delle previsioni di spesa 
e degli stanziamenti effettivi, in sede nazionale e sovra-
nazionale, per le fasi di emergenza e per le operazioni 
di ricostruzione, nonché l’utilizzo dei fondi stanziati e le 
eventuali variazioni di spesa in relazione ai tempi di in-

tervento, anche attraverso il monitoraggio degli interventi 
finanziati che consenta di compiere una puntuale valuta-
zione    ex-post    dell’efficacia delle linee di finanziamento e 
delle scelte politiche di investimento nel medio e lungo 
periodo, e verificare iniziative per garantire l’indennizzo 
dei danni direttamente cagionati da calamità naturali ed 
eventi cata strofali; 

   f)   valutare l’incidenza delle innovazioni normative 
in materia di contratti pubblici, affidamenti, appalti e con-
duzione dei lavori sui tempi e sull’efficacia della gestione 
delle fasi di emergenza e delle operazioni di ricostruzione; 

   g)   valutare l’impatto degli eventi calamitosi sui pa-
rametri demografici, socio economici e occupazionali del-
le aree interessate, con particolare riferimento alle isole, 
alle aree interne, alle zone montuose e alla dorsale appen-
ninica e ai territori limitrofi; 

   h)   verificare l’adeguatezza della vigente disciplina, 
nazionale e sovranazionale, in materia di mitigazione e 
gestione del rischio idrogeologico nonché in materia di 
regolamentazione antisismica, sicurezza del territorio, 
protezione civile, gestione dell’emergenza e ricostruzio-
ne dopo le calamità, valutando altresì gli effetti indotti 
dal cambiamento climatico e dai rischi climatici correlati. 

 2. La Commissione riferisce alla Camera dei deputa-
ti, con singole relazioni o con relazioni generali, annual-
mente e ogni  qualvolta ne ravvisi la necessità e comunque 
al termine dei suoi lavori.   

  Art. 3.
      Composizione della commissione    

     1. La Commissione è composta da venti deputati, nomi-
nati 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. I componenti sono nominati tenen-
do conto anche della specificità dei compiti assegnati alla 
Commissione. 

 2. Il Presidente della Camera dei deputati convoca la 
Commissione, entro dieci giorni dalla nomina dei suoi 
componenti, per la costituzione dell’ufficio di presidenza. 

 3. L’ufficio di presidenza, costituito dal presidente, da 
due vicepresidenti e da due segretari, è eletto a scrutinio 
segreto dalla Commissione tra i suoi componenti. Per 
l’elezione del presidente è necessaria, al primo scrutinio, 
la maggioranza assoluta dei componenti della Commis-
sione. Se nessuno riporta tale maggioranza, si procede 
immediatamente al ballottaggio tra i due candidati che 
hanno ottenuto il maggior numero di voti; è eletto il can-
didato che ottiene il maggior numero di voti. In caso di 
parità di voti, è proclamato eletto o accede al ballottaggio 
il più anziano per età. 

 4. Per l’elezione, rispettivamente, dei due vicepresi-
denti e dei due segretari, ciascun componente della Com-
missione scrive sulla propria scheda un solo nome. Sono 
eletti coloro che hanno ottenuto il maggior numero di 
voti. In caso di parità di voti, è proclamato eletto il più 
anziano per età.   
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  Art. 4.
      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’accompagna  mento coattivo di cui 
all’art. 133 del codice di procedura penale. 

 3. Ferme restando le competenze dell’autorità giudi-
ziaria, per le audizioni svolte nella forma testimoniale da-
vanti alla Commissione si applicano le disposizioni degli 
articoli 366 e 372 del codice penale. 

 4. La Commissione, per le finalità dell’inchiesta di cui 
all’art. 1, ha facoltà di acquisire, anche in deroga al divieto 
di cui all’art. 329 del codice di procedura penale, copie di 
atti e documenti relativi a procedimenti o inchieste in corso 
presso l’autorità giudiziaria o altri organi inquirenti, nonché 
copie di atti e documenti relativi a indagini e inchieste par-
lamentari, anche se coperti dal segreto. L’autorità giudizia-
ria provvede tempestivamente e può ritardare la trasmissio-
ne con decreto motivato, che ha efficacia di sei mesi e può 
essere rinnovato solo per ragioni attinenti alle indagini in 
corso. Quando tali ragioni vengono meno, l’autorità giudi-
ziaria provvede senza ritardo a trasmettere quanto richiesto. 

 5. La Commissione garantisce il mantenimento del re-
gime di segretezza sugli atti e sui documenti acquisiti in 
copia ai sensi del comma 4, fino a quando gli stessi sono 
coperti da segreto. 

 6. 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. 

 7. La Commissione può ottenere altresì, da parte degli 
organi e degli uffici della pubblica amministrazione, co-
pie di atti e documenti da essi custoditi, prodotti o comun-
que acquisiti, nelle materie attinenti all’inchiesta. 

 8. Fermo restando quanto previsto dal comma 5, la Com-
missione stabilisce quali atti e documenti non devono esse-
re divulgati, anche in relazione a esigenze connesse 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. 5.
      Obbligo del segreto    

     1. I componenti della Commissione, il personale ad-
detto alla stessa e ogni altra persona che collabora con 
la Commissione 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 ri  guarda gli atti e i documenti di cui all’art. 4, 
commi 5 e 8; 

 2. La violazione dell’obbligo di cui al comma 1 non-
ché la diffusione, in tutto o in parte, anche per riassunto 
o informazione, di atti e documenti del procedimento di 
inchiesta dei quali è stata vietata la divulgazione sono pu-
nite ai sensi delle leggi vigenti.   

  Art. 6.
      Organizzazione interna    

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

 2. La Commissione può organizzare i propri lavori an-
che attraverso uno o più comitati costituiti secondo il re-
golamento interno di cui al comma 1. 

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

 4. Per lo svolgimento delle sue funzioni, la Commissio-
ne fruisce di personale, locali e strumenti operativi messi 
a disposizione dal Presidente della Camera dei deputati. 
La Commissione può avvalersi dell’opera di agenti e uffi-
ciali di polizia giudiziaria nonché di tutte le collaborazio-
ni ritenute necessarie di soggetti interni ed esterni all’am-
ministrazione dello Stato, autorizzati, ove occorra e con 
il loro consenso, dagli organi a ciò deputati e dai Ministri 
competenti. La Commissione può avvalersi di esperti nel-
le materie relative ai compiti di cui all’art. 2. Con il re-
golamento interno di cui al comma 1 è stabilito il numero 
massimo di collaboratori di cui la Commissione può av-
valersi. Per lo svolgimento dei compiti di cui all’art. 1, la 
Commissione può avvalersi di dati e informazioni forniti 
dagli enti locali, dall’Istituto nazionale di statistica, dalle 
Forze di poli  zia e dagli altri soggetti che essa ritenga utile 
interpellare. 

 5. Le spese per il funzionamento della Commissione sono 
stabilite nel limite massimo di 50.000 euro annui e sono 
poste a carico del bilancio interno della Camera dei depu-
tati. Il Presidente della Camera dei deputati può autorizzare 
un incremento delle spese di cui al periodo precedente, in 
misura non superiore al 30 per cento, a seguito di motivata 
richiesta formulata dal presidente della Commissione per 
esigenze connesse allo svolgimento dell’inchiesta. 

 6. La Commissione cura l’informatizzazione dei docu-
menti acquisiti e prodotti nel corso della sua attività. 

 Roma, 22 ottobre 2024 

 Il Presidente: FONTANA   

  

  LAVORI PREPARATORI

       Camera dei deputati, doc. XXII, n. 31:   
 Presentato dai deputati    BICCHIELLI, LUPI, BRAMBILLA, ALESSANDRO 

COLUCCI, TIRELLI, CAVO, CESA    e    SEMENZATO    il 31 maggio 2023. 
 Assegnato alla Commissione VIII (Ambiente) in sede referente, il 

19 giugno 2023, con il parere delle Commissioni I (Affari costituziona-
li), Il (Giustizia), V (Bilancio) e della Commissione parlamentare per le 
questioni regionali. 

 Esaminato dalla Commissione VIII nelle sedute del 18 ottobre, 
8 novembre, 6, 12 e 19 dicembre 2023, 7 e 21 febbraio, 7, 15 e 21 mag-
gio e 18 settembre 2024. 

 Esaminato dall’Assemblea nella seduta del 23 settembre 2024 e 
approvato il 22 ottobre 2024.   

  24A05741  
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE

  DECRETO  10 ottobre 2024 .

      Riconoscimento dell’idoneità al Centro di saggio «Bioeco-
pest S.r.l.» ad effettuare prove ufficiali di campo, finalizzate 
alla produzione di dati di efficacia di prodotti fitosanitari.    

     IL DIRETTORE
DEL SERVIZIO FITOSANITARIO CENTRALE 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 che, 
in attuazione della direttiva 91/414/CEE, disciplina l’im-
missione in commercio dei prodotti fitosanitari; 

 Visti in particolare i commi 5, 6, 7 e 8 dell’art. 4 del 
predetto decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del Ministro della sanità del 28 settem-
bre 1995 che modifica gli allegati II e III del suddetto 
decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto interministeriale 27 novembre 1996 che, 
in attuazione del citato decreto legislativo n. 194/1995, 
disciplina i principi delle buone pratiche per l’esecuzio-
ne delle prove di campo e definisce i requisiti necessari 
al riconoscimento ufficiale dell’idoneità a condurre pro-
ve di campo finalizzate alla registrazione dei prodotti 
fitosanitari; 

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

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 

 Visto l’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022, 
n. 173, convertito con modificazioni dalla legge 16 di-
cembre 2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in 
materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» ai 
sensi del quale il Ministero delle politiche agricole ali-
mentari e forestali assume la denominazione di Mini-
stero dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle 
foreste, in particolare il comma 3 che dispone che le de-
nominazioni «Ministro dell’agricoltura, della sovranità 
alimentare e delle foreste» e «Ministero dell’agricoltura, 
della sovranità alimentare e delle foreste» sostituisco-
no, a ogni effetto e ovunque presenti, le denominazioni 
«Ministro delle politiche agricole alimentari e foresta-
li» e «Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
16 ottobre 2023, n. 178, inerente «Regolamento recante 
la riorganizzazione del Ministero dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste a norma dell’art. 1, 
comma 2, del decreto-legge 22 aprile 2023, n. 44, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 21 giugno 2023, 
n. 74» pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 285 del 6 di-
cembre 2023; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste 31 gennaio 2024, 
n. 47783, registrato alla Corte dei conti il 23 febbraio 
2024, al n. 288, con il quale sono stati individuati gli uffi-
ci dirigenziali non generali e le relative competenze; 

 Vista la direttiva del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste prot. n. 45910 del 
31 gennaio 2024, registrata alla Corte dei conti in data 
23 febbraio 2024, al n. 280, recante gli indirizzi generali 
sull’attività amministrativa e sulla gestione per il 2024; 

 Vista l’istanza presentata in data 30 gennaio 2024 dal 
Centro di saggio «Bioecopest S.r.l.» con sede operativa in 
S.P. Porto Conte/Capo Caccia, km 8.400 - 07041 Alghero 
(SS); 

 Vista la direttiva del Capo Dipartimento della politica 
agricola comune e dello sviluppo rurale prot. n. 64727 del 
9 febbraio 2024, registrata all’UCB in data 7 marzo 2024, 
al n. 168, per l’attuazione degli obiettivi definiti dal Mi-
nistro dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle 
foreste prot. n. 45910 del 31 gennaio 2024; 

 Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo 
rurale n. 108781 del 5 marzo 2024, registrata all’UCB 
in data 12 aprile 2024 al n. 260, con la quale sono stati 
attribuiti gli obiettivi ai dirigenti e le risorse finanziarie e 
umane per la loro realizzazione per l’anno 2024; 

 Visto il decreto direttoriale prot. n. 0193251 del 
30 aprile 2024, con il quale è stato conferito al dott. Bru-
no Caio Faraglia, dirigente di seconda fascia, l’incarico di 
direttore dell’ufficio dirigenziale non generale DISR V - 
Servizio fitosanitario centrale, produzioni vegetali - della 
Direzione generale dello sviluppo rurale del Dipartimen-
to della politica agricola comune e dello sviluppo rurale; 

 Visto il verbale n. 0501775 del 30 settembre 2024, 
relativo alla verifica di conformità effettuata in data 25 
e 26 settembre 2024 dal gruppo ispettivo nominato con 
nota n. 0346999 del 31 luglio 2024; 

 Considerato che il suddetto Centro ha dichiarato di 
possedere i requisiti prescritti dalla normativa vigente, a 
far data dal 30 gennaio 2024, a fronte di apposita docu-
mentazione presentata; 

 Considerato l’esito favorevole della verifica di con-
formità ad effettuare prove di campo a fini registrativi, 
finalizzate alla produzione di dati di efficacia di prodot-
ti fitosanitari, effettuata presso il Centro «Bioecopest 
S.r.l.»; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. Il Centro «Bioecopest S.r.l.» con sede operativa in 

S.P. Porto Conte/Capo Caccia, km 8.400 - 07041 Alghero 
(SS), è riconosciuto Centro di saggio idoneo ad effettuare 
prove ufficiali di campo con prodotti fitosanitari volte ad 
ottenere le seguenti informazioni:  

   a)   Efficacia dei prodotti fitosanitari (di cui all’Alle-
gato III, punto 6.2 del decreto legislativo 194/1995); 
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   b)   Dati sulla comparsa o eventuale sviluppo di resi-
stenza (di cui all’Allegato III, punto 6.3 del decreto legi-
slativo 194/1995); 

   c)   Incidenza sulla resa quantitativa e/o qualitativa 
(di cui all’Allegato III, punto 6.4 del decreto legislativo 
194/1995); 

   d)   Fitotossicità nei confronti delle piante e prodotti 
vegetali bersaglio (di cui all’Allegato III, punto 6.5 del 
decreto legislativo 194/1995); 

   e)   Osservazioni riguardanti gli effetti collaterali in-
desiderabili (di cui all’Allegato III, punto 6.6 del decreto 
legislativo 194/1995). 

  2. Il riconoscimento di cui al comma 1, riguarda le pro-
ve di campo di efficacia di prodotti fitosanitari nei se-
guenti settori di attività:  

   a)   Colture arboree; 
   b)   Colture erbacee; 
   c)   Colture forestali; 
   d)   Colture medicinali e aromatiche; 
   e)   Colture ornamentali; 
   f)   Colture orticole; 
   g)   Concia sementi; 
   h)   Diserbo; 
   i)   Entomologia; 
   j)   Microbiologia agraria; 
   k)   Nematologia; 
   l)   Patologia vegetale; 
   m)   Zoologia agraria; 
   n)   Fitoregolatori; 
   o)   Attivatori delle autodifese della pianta.   

  Art. 2.
     1. Il mantenimento dell’idoneità di cui all’art. 1 è su-

bordinato alle verifiche periodiche e regolari del posses-
so dei requisiti prescritti, da parte degli ispettori iscritti 
nell’apposita lista nazionale di cui all’art. 4, comma 8, del 
citato decreto legislativo n. 194/1995. 

 2. Il Centro di saggio «Bioecopest S.r.l.» è tenuto a co-
municare a questo Ministero l’indicazione precisa delle 
tipologie delle prove che andrà ad eseguire, nonché la 
loro localizzazione territoriale. 

 3. Il citato Centro è altresì tenuto a comunicare ogni 
eventuale variazione che interverrà rispetto a quanto dallo 
stesso dichiarato nell’istanza di riconoscimento, nonché a 
quanto previsto dal presente decreto.   

  Art. 3.
     1. Il riconoscimento di idoneità, di cui all’art. 1 del pre-

sente decreto, ha validità a partire dalla data di ispezione, 
effettuata il 25 e 26 settembre 2024, fino al giorno 31 di-
cembre 2026. 

 2. Il Centro di saggio «Bioecopest S.r.l.» qualora inten-
da confermare o variare gli ambiti operativi di cui al pre-
sente decreto, potrà inoltrare apposita istanza, corredata 
dalla relativa documentazione comprovante il possesso 
dei requisiti richiesti, entro e non oltre il mese di febbraio 
2026. 

 Il presente decreto, ai sensi dell’art. 13 del decreto le-
gislativo n. 196/2003, sarà oggetto di pubblicazione in 
ottemperanza agli obblighi di legge previsti dal decreto 
legislativo n. 33/2013 e pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 Roma, 10 ottobre 2024 

 Il direttore: FARAGLIA   

  24A05697

    DECRETO  10 ottobre 2024 .

      Riconoscimento dell’idoneità al Centro di saggio «Bio-
farm S.r.l.» ad effettuare prove ufficiali di campo, finalizza-
te alla produzione di dati di efficacia e alla determinazione 
dell’entità dei residui di prodotti fitosanitari.    

     IL DIRETTORE
DEL SERVIZIO FITOSANITARIO CENTRALE 

 Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 che, 
in attuazione della direttiva 91/414/CEE, disciplina l’im-
missione in commercio dei prodotti fitosanitari; 

 Visti in particolare i commi 5, 6, 7 e 8 dell’art. 4 del 
predetto decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto del Ministro della sanità del 28 settem-
bre 1995 che modifica gli allegati II e III del suddetto 
decreto legislativo n. 194/1995; 

 Visto il decreto interministeriale 27 novembre 1996 che, 
in attuazione del citato decreto legislativo n. 194/1995, 
disciplina i principi delle buone pratiche per l’esecuzio-
ne delle prove di campo e definisce i requisiti necessari 
al riconoscimento ufficiale dell’idoneità a condurre pro-
ve di campo finalizzate alla registrazione dei prodotti 
fitosanitari; 

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

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche; 

 Visto l’art. 3 del decreto-legge 11 novembre 2022, 
n. 173, convertito con modificazioni dalla legge 16 di-
cembre 2022, n. 204, recante «Disposizioni urgenti in 
materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri» ai 
sensi del quale il Ministero delle politiche agricole ali-
mentari e forestali assume la denominazione di Ministero 
dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle foreste, 
in particolare il comma 3 che dispone che le denomina-
zioni «Ministro dell’agricoltura, della sovranità alimen-
tare e delle foreste» e «Ministero dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste» sostituiscono, a ogni 
effetto e ovunque presenti, le denominazioni «Ministro 
delle politiche agricole alimentari e forestali» e «Ministe-
ro delle politiche agricole alimentari e forestali»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
16 ottobre 2023, n. 178, inerente «Regolamento recante la 
riorganizzazione del Ministero dell’agricoltura, della so-
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vranità alimentare e delle foreste a norma dell’art. 1, com-
ma 2, del decreto-legge 22 aprile 2023, n. 44, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 21 giugno 2023, n. 74» pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 285 del 6 dicembre 2023; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste 31 gennaio 2024, 
n. 47783, registrato alla Corte dei conti il 23 febbraio 
2024, al n. 288, con il quale sono stati individuati gli uffi-
ci dirigenziali non generali e le relative competenze; 

 Vista la direttiva del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste prot. n. 45910 del 
31 gennaio 2024, registrata alla Corte dei conti in data 
23 febbraio 2024, al n. 280, recante gli indirizzi generali 
sull’attività amministrativa e sulla gestione per il 2024; 

 Vista l’istanza presentata in data 1° luglio 2024 dal 
Centro di saggio «Biofarm S.r.l.» con sede operativa in 
Via Benedetto Cozzolino, snc - 80056 Ercolano (NA); 

 Vista la direttiva del Capo Dipartimento della politica 
agricola comune e dello sviluppo rurale prot. n. 64727 del 
9 febbraio 2024, registrata all’UCB in data 7 marzo 2024, 
al n. 168, per l’attuazione degli obiettivi definiti dal Mi-
nistro dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle 
foreste prot. n. 45910 del 31 gennaio 2024; 

 Vista la direttiva del direttore generale dello sviluppo 
rurale n. 108781 del 5 marzo 2024, registrata all’UCB 
in data 12 aprile 2024 al n. 260, con la quale sono stati 
attribuiti gli obiettivi ai dirigenti e le risorse finanziarie e 
umane per la loro realizzazione per l’anno 2024; 

 Visto il decreto direttoriale prot. n. 0193251 del 
30 aprile 2024, con il quale è stato conferito al dott. Bru-
no Caio Faraglia, dirigente di seconda fascia, l’incarico di 
direttore dell’ufficio dirigenziale non generale DISR V - 
Servizio fitosanitario centrale, produzioni vegetali - della 
Direzione generale dello sviluppo rurale del Dipartimen-
to della politica agricola comune e dello sviluppo rurale; 

 Visto il verbale n. 0506141 del 1° ottobre 2024, relativo 
alla verifica di conformità effettuata in data 28 settembre 
2024 dal gruppo ispettivo nominato con nota n. 0352459 
del 2 agosto 2024; 

 Considerato che il suddetto Centro ha dichiarato di 
possedere i requisiti prescritti dalla normativa vigente, a 
far data dal 1° luglio 2024, a fronte di apposita documen-
tazione presentata; 

 Considerato l’esito favorevole della verifica di con-
formità ad effettuare prove di campo a fini registrativi, 
finalizzate alla produzione di dati di efficacia e alla deter-
minazione dell’entità dei residui di prodotti fitosanitari, 
effettuata presso il Centro «Biofarm S.r.l.»; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. Il Centro «Biofarm S.r.l.» con sede operativa in Via 

Benedetto Cozzolino, snc - 80056 Ercolano (NA), è rico-
nosciuto Centro di saggio idoneo ad effettuare prove uf-
ficiali di campo con prodotti fitosanitari volte ad ottenere 
le seguenti informazioni:  

   a)   Efficacia dei prodotti fitosanitari (di cui all’Alle-
gato III, punto 6.2 del decreto legislativo 194/1995); 

   b)   Dati sulla comparsa o eventuale sviluppo di resi-
stenza (di cui all’Allegato III, punto 6.3 del decreto legi-
slativo 194/1995); 

   c)   Incidenza sulla resa quantitativa e/o qualitativa 
(di cui all’Allegato III, punto 6.4 del decreto legislativo 
194/1995); 

   d)   Fitotossicità nei confronti delle piante e prodotti 
vegetali bersaglio (di cui all’Allegato III, punto 6.5 del 
decreto legislativo 194/1995); 

   e)   Osservazioni riguardanti gli effetti collaterali in-
desiderabili (di cui all’Allegato III, punto 6.6 del decreto 
legislativo 194/1995); 

   f)   Valutazione del comportamento dei residui delle 
sostanze attive e dei suoi metaboliti a partire dall’applica-
zione fino al momento della raccolta o della commercia-
lizzazione dei prodotti immagazzinati (Allegato II, punto 
6.2); 

   g)   Definizione del bilancio generale dei residui delle 
sostanze attive (Allegato II, punto 6.3); 

   h)   Determinazione dei residui in o su prodotti trat-
tati, alimenti per l’uomo o per gli animali (Allegato III, 
punto 8.1); 

   i)   Valutazione dei dati sui residui nelle colture suc-
cessive o di rotazione (Allegato III, punto 8.5); 

   j)   Individuazione dei tempi di carenza per impieghi 
in pre o post-raccolta (Allegato III, punto 8.6). 

  2. Il riconoscimento di cui al comma 1, riguarda le pro-
ve di campo di efficacia e la determinazione dell’entità 
dei residui di prodotti fitosanitari nei seguenti settori di 
attività:  

   a)   Aree non agricole; 
   b)   Colture arboree; 
   c)   Colture erbacee; 
   d)   Colture forestali; 
   e)   Colture medicinali e aromatiche; 
   f)   Colture ornamentali; 
   g)   Colture orticole; 
   h)   Concia sementi; 
   i)   Conservazione post-raccolta; 
   j)   Diserbo; 
   k)   Entomologia; 
   l)   Nematologia; 
   m)   Patologia vegetale; 
   n)   Zoologia agraria   

  Art. 2.
     1. Il mantenimento dell’idoneità di cui all’art. 1 è su-

bordinato alle verifiche periodiche e regolari del posses-
so dei requisiti prescritti, da parte degli ispettori iscritti 
nell’apposita lista nazionale di cui all’art. 4, comma 8, del 
citato decreto legislativo n. 194/1995. 

 2. Il Centro di saggio «Biofarm S.r.l.» è tenuto a comu-
nicare a questo Ministero l’indicazione precisa delle ti-
pologie delle prove che andrà ad eseguire, nonché la loro 
localizzazione territoriale. 
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 3. Il citato Centro è altresì tenuto a comunicare ogni 
eventuale variazione che interverrà rispetto a quanto dallo 
stesso dichiarato nell’istanza di riconoscimento, nonché a 
quanto previsto dal presente decreto.   

  Art. 3.
     1. Il riconoscimento di idoneità, di cui all’art. 1 del pre-

sente decreto, ha validità a partire dalla data di ispezione, 
effettuata il 28 settembre 2024, fino al giorno 31 dicem-
bre 2026. 

 2. Il Centro di saggio «Biofarm S.r.l.» qualora intenda 
confermare o variare gli ambiti operativi di cui al pre-
sente decreto, potrà inoltrare apposita istanza, corredata 
dalla relativa documentazione comprovante il possesso 
dei requisiti richiesti, entro e non oltre il mese di febbraio 
2026. 

 Il presente decreto, ai sensi dell’art. 13 del decreto le-
gislativo n. 196/2003, sarà oggetto di pubblicazione in 
ottemperanza agli obblighi di legge previsti dal decreto 
legislativo n. 33/2013 e pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana. 

 Roma, 10 ottobre 2024 

 Il direttore: FARAGLIA   

  24A05698

    MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ
E DELLA RICERCA

  DECRETO  6 settembre 2024 .

      Regolamentazione per la concessione di finanziamenti 
pubblici nell’ambito di progetti internazionali, con partico-
lare riferimento alla gestione procedurale dei progetti sele-
zionati nell’ambito di iniziative di cooperazione internazio-
nale nonché alle procedure per l’uso dei fondi europei.    

     IL MINISTRO DELL’UNIVERSITÀ
E DELLA RICERCA 

 Visto il decreto-legge 9 gennaio 2020, n. 1, (  Gazzetta 
Ufficiale  , Serie generale, n. 6 del 9 gennaio 2020), istitu-
tivo del Ministero dell’università e della ricerca (MUR), 
convertito con modificazioni in legge 5 marzo 2020, 
n. 12 (  Gazzetta Ufficiale  , Serie generale, n. 61 del 9 mar-
zo 2020), e, in particolare, l’art. 4, comma 1, dello stesso; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 30 settembre 2020, n. 164 (  Gazzetta Ufficiale  , Serie 
generale, n. 309 del 14 dicembre 2020), recante il regola-
mento di organizzazione del MUR, nonché il decreto del 
Presidente del Consiglio dei ministri 6 aprile 2023, n. 89 
(  Gazzetta Ufficiale  , Serie generale, n. 164 del 15 luglio 
2023), recante «Regolamento di organizzazione degli Uf-
fici di diretta collaborazione del Ministro dell’università 
e della ricerca»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri-
cerca del 19 febbraio 2021 (  Gazzetta Ufficiale  , Serie ge-
nerale, n. 74 del 26 marzo 2021), recante «Individuazione 

e definizione dei compiti degli uffici di livello dirigen-
ziale non generale del Ministero dell’università e della 
ricerca»; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 
21 ottobre 2022 con il quale la senatrice Anna Maria 
Bernini è stata nominata Ministro dell’università e della 
ricerca; 

 Visto il decreto del Ministro dell’università e della ri-
cerca del 29 dicembre 2023, n. 1668, recante «Atto di in-
dirizzo politico-istituzionale per l’anno 2024»; 

 Vista la legge 30 dicembre 2010, n. 240 «Norme in ma-
teria di organizzazione delle università, di personale ac-
cademico e reclutamento, nonché delega al Governo per 
incentivare la qualità e l’efficienza del sistema universita-
rio» e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto il Trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea («TFUE»), come modificato dall’art. 2 del Trattato 
di Lisbona del 13 dicembre 2007 e ratificato dalla legge 
2 agosto 2008, n. 130, ed in particolare gli articoli 107 e 
108; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1303/2013 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio, del 17 dicembre 2013, recante 
disposizioni comuni sul Fondo europeo di sviluppo regio-
nale, sul Fondo sociale europeo, sul Fondo di coesione, 
sul Fondo europeo agricolo per lo sviluppo rurale e sul 
Fondo europeo per gli affari marittimi e la pesca e dispo-
sizioni generali sul Fondo europeo di sviluppo regionale, 
sul Fondo sociale europeo, sul Fondo di coesione e sul 
Fondo europeo per gli affari marittimi e la pesca e che 
abroga il regolamento (CE) n. 1083/2006 del Consiglio e 
successive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1011/2014 della Commis-
sione del 22 settembre 2014 recante modalità di esecu-
zione del regolamento (UE) n. 1303/2013 del Parlamento 
europeo e del Consiglio per quanto riguarda i modelli per 
la presentazione di determinate informazioni alla Com-
missione e le norme dettagliate concernenti gli scambi di 
informazioni tra beneficiari e autorità di gestione, autorità 
di certificazione, autorità di audit e organismi intermedi; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1407/2013 della Commis-
sione europea del 18 dicembre 2013, relativo all’appli-
cazione degli articoli 107 e 108 del trattato sul funziona-
mento dell’Unione europea agli aiuti «   de minimis   »; 

 Visto il regolamento (UE) n. 651/2014 della Commis-
sione, del 17 giugno 2014, che dichiara alcune categorie 
di aiuti compatibili con il mercato interno in applicazione 
degli articoli 107 e 108 del Trattato sul funzionamento 
dell’Unione europea (Regolamento generale di esenzione 
per categoria) e in particolare l’art. 59 che stabilisce l’en-
trata in vigore del medesimo regolamento a partire dal 
giorno 1° luglio 2014; 

 Visti i regolamenti (UE) n. 972/2020 del 2 luglio 2020, 
n. 1237/2021 del 23 luglio 2021 e n. 1315/2023 del 
23 giugno 2023 della Commissione, che modificano il 
regolamento (UE) n. 651/2014 per quanto riguarda la sua 
proroga e gli adeguamenti pertinenti; 

 Vista la comunicazione della Commissione «Nozione 
di aiuto di Stato di cui all’art. 107, paragrafo 1, del trattato 
sul funzionamento dell’Unione europea» (GU C 262 del 
19 luglio 2016); 



—  7  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 25631-10-2024

 Vista la comunicazione della Commissione del 
19 marzo 2020, C(2020) 1863 «Quadro temporaneo 
per le misure di aiuto di Stato a sostegno dell’econo-
mia nell’attuale emergenza della COVID-19», da ultimo 
rettificata attraverso la comunicazione del 18 novembre 
2021, C(2021) 8442    final    «Sesta modifica del quadro 
temporaneo per le misure di aiuto di Stato a sostegno 
dell’economia nell’attuale emergenza della COVID-19 
e modifica dell’allegato della comunicazione della Com-
missione agli Stati membri sull’applicazione degli arti-
coli 107 e 108 del trattato sul funzionamento dell’Unio-
ne europea all’assicurazione del credito all’esportazione 
a breve termine»; 

 Vista la comunicazione della Commissione 
C(2022)7388    final    pubblicata nella Gazzetta Ufficiale 
dell’Unione europea del 28 ottobre 2022 recante «Disci-
plina degli aiuti di Stato a favore di ricerca, sviluppo e 
innovazione» che prevede, tra l’altro, il paragrafo 2.1.1. 
«Finanziamento pubblico di attività non economiche»; 

 Vista la comunicazione della Commissione sulle Siner-
gie tra Orizzonte Europa e i programmi FESR (GU C 421 
del 4 novembre 2022); 

 Visto il regolamento (UE) n. 852/2020 del Parlamen-
to europeo e del Consiglio del 18 giugno 2020 relativo 
all’istituzione di un quadro che favorisce gli investimen-
ti sostenibili e recante modifica del regolamento (UE) 
n. 2088/2019; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1046/2018 del 18 luglio 
2018, che stabilisce le regole finanziarie applicabili al 
bilancio generale dell’Unione, che modifica i regola-
menti (UE) n. 1296/2013, n. 1301/2013, n. 1303/2013, 
n. 1304/2013, n. 1309/2013, n. 1316/2013, n. 223/2014, 
n. 283/2014 e la decisione n. 541/2014/UE e abroga il 
regolamento (UE, Euratom) n. 966/2012; 

 Visto il regolamento (UE) n. 1060/2021 del 24 giugno 
2021 recante le disposizioni comuni applicabili al Fondo 
europeo di sviluppo regionale, al Fondo sociale europeo 
Plus, al Fondo di coesione, al Fondo per una transizione 
giusta, al Fondo europeo per gli affari marittimi, la pesca 
e l’acquacoltura, e le regole finanziarie applicabili a tali 
fondi e al Fondo asilo, migrazione e integrazione, al Fon-
do sicurezza interna e allo Strumento di sostegno finan-
ziario per la gestione delle frontiere e la politica dei visti, 
in particolare l’art. 52 e seguenti; 

 Visti i documenti programmatico-strategici relativi 
alla Politica nazionale della ricerca, quali il Program-
ma operativo nazionale «Ricerca e innovazione» 2014-
2020, la Strategia nazionale di specializzazione intelli-
gente («SNSI») e il Programma nazionale per la ricerca 
2015/2020, la normativa europea di settore, nonché le 
specifiche disposizioni attuative; 

 Visto il nuovo Programma nazionale per la ricerca 
(PNR) 2021-2027, approvato con delibera del Comita-
to interministeriale per la programmazione economica 
n. 74/2020 del 15 dicembre 2020; 

 Tenuto conto dell’esigenza di garantire la necessaria 
coerenza e complementarietà tra le iniziative sostenute 
dal PON «Ricerca e innovazione» 2014-2020, le iniziati-
ve in favore della ricerca previste dal Piano nazionale di 
ripresa e resilienza (trasmesso dal Governo al Parlamen-

to in data 25 aprile 2021 e in seguito alla Commissione 
europea a norma dell’art. 18 par. 3 del reg. 2021/241) e 
le iniziative a favore della ricerca da attivare per il perio-
do di programmazione comunitaria dei fondi strutturali 
2021-2027; 

 Visti il Programma quadro europeo Horizon 2020 e il 
Programma quadro europeo Horizon Europe, median-
te i quali vengono finanziati i progetti per la ricerca e 
l’innovazione; 

 Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, in particolare 
l’art. 1, commi 870-874 «Disposizioni per la formazio-
ne del bilancio annuale e pluriennale dello Stato, legge 
finanziaria 2007» - istituzione del Fondo investimenti ri-
cerca scientifica e tecnologica FIRST e successive modi-
ficazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 30 maggio 2014 relativo all’apertura di conta-
bilità speciali di tesoreria intestate alle Amministrazione 
centrali dello Stato per la gestione degli interventi cofi-
nanziati dall’Unione europea e degli interventi comple-
mentari alla programmazione comunitaria, di cui al conto 
dedicato di contabilità speciale - IGRUE; 

 Visto il decreto-legge n. 159/2007, convertito con leg-
ge n. 222 del 29 novembre 2007, «Interventi urgenti in 
materia economico-finanziaria, per lo sviluppo e l’equità 
sociale»; 

 Visto il decreto-legge n. 5/2012, convertito con leg-
ge n. 35/2012, «Disposizioni urgenti in materia di sem-
plificazione e di sviluppo» - c.d. «Decreto Semplifica 
Italia»; 

 Visto il decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134 
«Misure urgenti per la crescita del Paese» - c.d. «Decreto 
Sviluppo»; 

 Visto il decreto-legge n. 69/2013, convertito con legge 
n. 98/2013, «Disposizioni urgenti per il rilancio dell’eco-
nomia» - c.d. «Decreto del Fare»; 

 Visto il decreto ministeriale del 19 febbraio 2013, 
n. 115 (  Gazzetta Ufficiale  , Serie generale, n. 122 del 
27 maggio 2013), recante le modalità di utilizzo e gestio-
ne del FIRST nonché disposizioni procedurali per la con-
cessione delle agevolazioni a valere sulle relative risorse, 
a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 del decreto-legge 
22 giugno 2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 7 agosto 2012, n. 134, esentato a norma del re-
golamento (CE) n. 800/2008, vigente fino al 31 dicembre 
2013; 

 Visto il decreto ministeriale del 26 luglio 2016, n. 593 
(  Gazzetta Ufficiale  , Serie generale, n. 196 del 23 agosto 
2016), «Disposizioni per la concessione delle agevolazio-
ni finanziarie a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 di cui 
al titolo III, Capo IX «Misure per la ricerca scientifica 
e tecnologica» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, 
n. 134» e, in particolare, l’art. 18 che disciplina la fatti-
specie dei progetti internazionali; 

 Visto il decreto-legge n. 34/2020 convertito con mo-
dificazioni dalla legge 17 luglio 2020, n. 77 e, in parti-
colare, il comma 7 dell’art. 238 «Piano di investimenti 
straordinario nell’attività di ricerca»; 
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 Visto il decreto ministeriale 14 dicembre 2021, 
n. 1314, recante «Disposizioni per la concessione delle 
agevolazioni finanziarie», emanato dal MUR in attuazio-
ne della riforma 1.1. della M4C2 del PNRR, ammesso 
alla registrazione alla Corte dei conti in data 27 dicembre 
2021 al n. 3142, successivamente rettificato con decre-
to ministeriale n. 1368 del 24 dicembre 2021, ammesso 
alla registrazione alla Corte dei conti in data 27 dicembre 
2021 al n. 3143; e, in particolare l’art. 18, che disciplina 
la fattispecie dei progetti internazionali; 

 Vista la delibera del CIPE n. 63 del 26 novembre 2020 
che introduce la normativa attuativa della riforma del 
CUP; 

 Vista l’Anagrafe nazionale delle ricerche (ANR), isti-
tuita e disciplinata con decreto del Presidente della Re-
pubblica n. 382 dell’11 luglio 1980, nonché con i decreti 
del Ministro dell’università e della ricerca, n. 564/2021 e 
n. 615/2021; 

 Visto 
 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 «Nuove norme 

in materia di procedimento amministrativo e di diritto di 
accesso ai documenti amministrativi» e successive modi-
ficazioni ed integrazioni, e, in particolare, l’art. 12; 

 Vista la legge del 14 gennaio 1994, n. 20 e successive 
modificazioni ed integrazioni «Disposizioni in materia di 
giurisdizione e controllo della Corte dei conti»; 

 Vista la legge 16 gennaio 2003, n. 3, recante «Dispo-
sizioni ordinamentali in materia di pubblica amministra-
zione» e, in particolare, l’art. 11, comma 2  -bis  , ai sensi 
del quale «Gli atti amministrativi anche di natura rego-
lamentare adottati dalle amministrazioni di cui all’art. 1, 
comma 2, del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, 
che dispongono il finanziamento pubblico o autorizzano 
l’esecuzione di progetti di investimento pubblico, sono 
nulli in assenza dei corrispondenti codici di cui al com-
ma 1 che costituiscono elemento essenziale dell’atto 
stesso»; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, re-
cante «Riordino della disciplina riguardante gli obblighi 
di pubblicità, trasparenza e diffusione di informazioni da 
parte delle pubbliche amministrazioni» e successive mo-
dificazioni ed integrazioni; 

 Vista la legge del 6 novembre 2012, n. 190, «Disposi-
zioni per la prevenzione e la repressione della corruzione 
e dell’illegalità nella pubblica amministrazione» e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, recante 
il Codice dell’amministrazione digitale e successive mo-
dificazioni ed integrazioni; 

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

 Ritenuta la necessità di procedere alla emanazione del-
le nuove disposizioni procedurali per la concessione del-
le agevolazioni in materia di aiuti di Stato contenute nel 
regolamento n. 651/2014 e successive modificazioni ed 
integrazioni, al fine di istituire un nuovo regime di aiuti 
in esenzione; 

  Decreta:    

  Capo  I 
  DISPOSIZIONI GENERALI

  Art. 1.
      Definizioni    

      1. Ai fini del presente decreto si applicano le seguenti 
definizioni:  

 i. Aiuti di Stato: qualsiasi misura che risponda ai cri-
teri stabiliti all’art. 107, paragrafo 1, del trattato sul fun-
zionamento dell’Unione europea; 

 ii. Bando internazionale: Bando per la presentazio-
ne di proposte progettuali emanato da una Iniziativa di 
cooperazione internazionale che definisce le condizioni 
generali di partecipazione valide per tutti i proponenti di 
tutte le nazioni partecipanti al bando; 

 iii. Avviso integrativo nazionale o Avviso integra-
tivo: Avviso pubblicato dal Ministero che individua le 
condizioni per la presentazione delle richieste di finan-
ziamento da parte dei soggetti italiani ad integrazione del 
bando internazionale, con elementi di esclusiva pertinen-
za nazionale; 

 iv. CNVR: il Comitato nazionale per la valutazio-
ne della ricerca, come definito dall’art. 64, decreto-legge 
31 maggio 2021, n. 77, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 29 luglio 2021, n. 108; 

 v. Codice unico di progetto (di seguito anche solo 
  CUP)  : codice che identifica un progetto d’investimento 
pubblico ed è lo strumento cardine per il funzionamento 
del sistema di monitoraggio degli investimenti pubblici; 

 vi. Conto IGRUE: conto di contabilità speciale, 
aperto ai sensi del decreto del Ministro dell’economia e 
delle finanze del 30 maggio 2014, sul quale transitano i 
fondi dell’Unione europea; 

 vii. Enti pubblici di ricerca (EPR): gli enti pubblici di 
ricerca di cui all’art. 1 del decreto legislativo n. 218/2016; 

 viii. Esperto tecnico-scientifico: esperto nominato 
dal Ministero, di nazionalità italiana o estera, individua-
to dal CNVR nell’ambito di appositi elenchi gestiti dalla 
Commissione europea, dal Ministero stesso, da altre isti-
tuzioni nazionali o eurounionali; 

 ix. Istituto convenzionato: soggetto incaricato dal 
Ministero di verificare i requisiti di partecipazione e la 
valutazione degli aspetti economico-finanziari di un pro-
getto. Per tali verifiche, il Ministero può avvalersi, me-
diante convenzione in attuazione della legge 30 dicembre 
2020, n. 178, art. 1, comma 550, dell’Agenzia nazionale 
per l’attrazione degli investimenti e lo sviluppo d’impre-
sa Spa - Invitalia, di banche e società finanziarie, ovvero 
di altri soggetti qualificati, dotati di comprovata compe-
tenza, professionalità e strumenti tecnici adeguati, indivi-
duati nel rispetto del diritto applicabile; 

 x. Fase    ex ante   : il periodo a far data dalla presenta-
zione della domanda da parte del capofila all’accettazione 
del decreto di concessione del Ministero; 
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 xi. Fase    in itinere   : il periodo a valere dall’accetta-
zione del decreto di concessione da parte del capofila alla 
data di consegna dell’ultimo atto di rendicontazione; 

 xii. Fase    ex post   : il periodo successivo alla conclu-
sione della fase    in itinere   ; 

 xiii. FIRST: il Fondo per gli investimenti nella ri-
cerca scientifica e tecnologica di cui all’art. 61 del de-
creto-legge 22 giugno 2012, n. 83, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134 e successive 
modificazioni ed integrazioni; 

 xiv. Ministro e Ministero: il Ministro e il Ministero 
dell’università e della ricerca; 

 xv. Organismo di ricerca e diffusione della cono-
scenza: un’entità (ad esempio, università o istituti di ri-
cerca, agenzie incaricate del trasferimento di tecnologia, 
intermediari dell’innovazione, entità collaborative reali 
o virtuali orientate alla ricerca), indipendentemente dal 
suo    status    giuridico (costituito secondo il diritto privato 
o pubblico) o fonte di finanziamento, la cui finalità prin-
cipale consiste nello svolgere in maniera indipendente at-
tività di ricerca fondamentale, di ricerca industriale o di 
sviluppo sperimentale o nel garantire un’ampia diffusio-
ne dei risultati di tali attività mediante l’insegnamento, la 
pubblicazione o il trasferimento di conoscenze. Qualora 
tale entità svolga anche attività economiche, il finanzia-
mento, i costi e i ricavi di tali attività economiche de-
vono formare oggetto di contabilità separata. Le imprese 
in grado di esercitare un’influenza decisiva su tale entità, 
ad esempio in qualità di azionisti o di soci, non possono 
godere di alcun accesso preferenziale ai risultati generati; 

 xvi. PNR 2021-2027: programma nazionale per la 
ricerca, documento che orienta le politiche della ricerca 
in Italia, individua priorità, obiettivi e azioni volte a so-
stenere la coerenza, l’efficienza e l’efficacia del sistema 
nazionale della ricerca; 

 xvii. Iniziative di cooperazione internazionale: ac-
cordi o programmi transnazionali congiuntamente defi-
niti e gestiti da due o più Stati e, eventualmente, la Com-
missione europea, miranti a favorire la collaborazione 
internazionale in tema di ricerca e a supportare Progetti 
internazionali di ricerca, sviluppo e innovazione; 

 xviii. Progetti internazionali: progetti di ricerca fon-
damentale, ricerca industriale e/o sviluppo sperimenta-
le, presentati nell’ambito di bandi transnazionali inseriti 
nell’ambito di Iniziative di cooperazione internazionale e 
finanziati dal Ministero nel quale risultino coinvolti, come 
beneficiari delle agevolazioni, soggetti aventi stabile orga-
nizzazione in Italia, di natura giuridica pubblica e privata; 

 xix. Ricerca fondamentale: lavori sperimentali o teo-
rici svolti soprattutto per acquisire nuove conoscenze sui 
fondamenti di fenomeni e di fatti osservabili senza che 
siano previste applicazioni o usi commerciali diretti; 

 xx. Ricerca industriale: ricerca pianificata o indagini 
critiche miranti ad acquisire nuove conoscenze e capa-
cità da utilizzare per sviluppare nuovi prodotti, processi 
o servizi o per apportare un notevole miglioramento ai 
prodotti, processi o servizi esistenti. Essa comprende la 
creazione di componenti di sistemi complessi e può inclu-
dere la costruzione di prototipi in ambiente di laboratorio 
o in un ambiente dotato di interfacce di simulazione verso 

sistemi esistenti e la realizzazione di linee pilota, se ciò è 
necessario ai fini della ricerca industriale, in particolare ai 
fini della convalida di tecnologie generiche; 

 xxi. Sviluppo sperimentale: l’acquisizione, la com-
binazione, la strutturazione e l’utilizzo delle conoscenze e 
capacità esistenti di natura scientifica, tecnologica, commer-
ciale e di altro tipo allo scopo di sviluppare prodotti, proces-
si o servizi nuovi o migliorati. Rientrano in questa definizio-
ne anche altre attività destinate alla definizione concettuale, 
alla pianificazione e alla documentazione di nuovi prodotti, 
processi o servizi. Rientrano nello sviluppo sperimentale la 
costruzione di prototipi, la dimostrazione, la realizzazione di 
prodotti pilota, test e convalida di prodotti, processi o servizi 
nuovi o migliorati, effettuate in un ambiente che riproduce 
le condizioni operative reali laddove l’obiettivo primario è 
l’apporto di ulteriori miglioramenti tecnici a prodotti, pro-
cessi e servizi che non sono sostanzialmente definitivi. Lo 
sviluppo sperimentale può quindi comprendere lo sviluppo 
di un prototipo o di un prodotto pilota utilizzabile per scopi 
commerciali che è necessariamente il prodotto commerciale 
finale e il cui costo di fabbricazione è troppo elevato per 
essere utilizzato soltanto a fini di dimostrazione e di con-
valida. Lo sviluppo sperimentale non comprende tuttavia le 
modifiche di routine o le modifiche periodiche apportate a 
prodotti, linee di produzione, processi di fabbricazione e ser-
vizi esistenti e ad altre operazioni in corso, anche quando tali 
modifiche rappresentino miglioramenti; 

 xxii. Soggetto beneficiario: ogni soggetto di natura 
giuridica pubblica e privata destinatario di agevolazioni 
su Progetti internazionali finanziati dal Ministero; 

 xxiii. Partenariato di progetto o Partenariato: l’insie-
me dei partner italiani partecipanti ad un progetto interna-
zionale che presentano congiuntamente, per il tramite del 
soggetto capofila, richiesta di finanziamento al Ministero; 

 xxiv. Soggetto capofila: ogni soggetto di natura giu-
ridica pubblica e privata che presenta una domanda di fi-
nanziamento in forma partenariale o in forma individuale 
nel caso di progetti con un unico beneficiario italiano. Il 
soggetto capofila rappresenta tutti i partner italiani nei 
confronti del Ministero e non deve necessariamente coin-
cidere con il coordinatore del progetto internazionale; 

 xxv. Struttura di gestione internazionale o struttura 
di gestione: organismo nominato dagli Stati partecipanti 
ed eventualmente dalla Commissione europea, incarica-
to di tutti gli aspetti legati alla presentazione dei progetti 
internazionali, che cura la valutazione scientifica degli 
stessi, svolta da un panel di esperti di diretta emanazione 
della Struttura stessa e degli Stati aderenti; 

 xxvi. TFUE: Trattato sul funzionamento dell’Unio-
ne europea; 

 xxvii. Università: le istituzioni universitarie statali e 
non statali legalmente riconosciute ammesse al finanzia-
mento statale    ex    legge 29 luglio 1991, n. 243, ivi compre-
si istituti e scuole universitarie ad ordinamento speciale e 
le università telematiche. 

 2. Ai fini del presente decreto, si applicano, ove 
non espressamente richiamate, le definizioni previste 
dall’art. 2 del regolamento (UE) n. 651/2014 e successive 
modificazioni ed integrazioni e dalla comunicazione UE 
C(2022)7388    final   .   
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  Art. 2.
      Finalità e ambito di applicazione    

     1. Il presente decreto regolamenta la concessione di 
finanziamenti pubblici nell’ambito di Progetti internazio-
nali, con particolare riferimento alla gestione procedurale 
dei progetti selezionati nell’ambito di Iniziative di coo-
perazione internazionale nonché alle procedure per l’uso 
dei fondi europei di cui al successivo Capo II del presente 
decreto. 

 2. Le iniziative di cooperazione internazionale sono 
promosse e gestite da Stati che manifestano la volontà di 
aderire ad attività transnazionali dirette al finanziamento 
congiunto di progetti proposti da raggruppamenti costi-
tuiti da università, enti, organismi di ricerca, imprese ed 
altri soggetti ritenuti ammissibili dai bandi transnazionali. 
Tali iniziative sono gestite da una Struttura di gestione 
internazionale, di cui alla lettera xxiv dell’art. 1. 

 3. Gli interventi di sostegno, di cui al presente decre-
to, sono realizzati a valere sulle complessive disponibi-
lità del FIRST, dei fondi dell’Unione europea a valere 
sul conto IGRUE, Fondi strutturali e di investimento 
europei (Fondi   SIE)  , nonché a valere sulle risorse stan-
ziate nelle forme di cofinanziamento su Fondi gestiti dal 
Ministero e sulle disponibilità delle risorse derivanti da 
altri Fondi nazionali e internazionali. I suddetti inter-
venti sono diretti al sostegno delle attività di ricerca in-
dustriale, estese a non preponderanti processi di svilup-
po sperimentale e delle connesse attività di formazione 
del capitale umano nonché di ricerca fondamentale, in-
seriti in accordi e programmi europei, bilaterali o inter-
nazionali. Sono altresì comprese le attività finalizzate 
a supportare la collaborazione scientifica nazionale ed 
internazionale e la creazione di reti di ricercatori, fina-
lizzate allo sviluppo di buone pratiche, allo scambio di 
dati e metodologie anche con l’obiettivo di supportare i 
processi decisionali su specifiche tematiche. 

 4. Le modalità di gestione di interventi di sostegno a 
valere sui fondi di coesione di cui al regolamento (UE) 
2021/1060 del 24 giugno 2021 saranno definite con un 
successivo decreto. 

 5. Il Ministero può procedere, con onere a carico del 
FIRST o di altri fondi utili allo scopo, a specifiche attività 
di studio, analisi e monitoraggio dei risultati e dell’impat-
to dei bandi e dei progetti finanziati ai sensi del presente 
decreto, per le quali può avvalersi di soggetti individuati 
ai sensi delle vigenti normative in materia di appalti pub-
blici di servizi.   

  Art. 3.
      Strumenti di sostegno, forme, misure
e modalità di assegnazione, durata    

     1. Ai sensi dell’art. 60, comma 5, del decreto-legge 
22 giugno 2012, n. 83, citato in premessa, sono strumenti 
a sostegno degli interventi, di cui al successivo art. 4, i 
contributi a fondo perduto. 

 2. Qualora i finanziamenti ai soggetti beneficiari 
dovessero configurare, in tutto o in parte, un aiuto di 
Stato, ai sensi dell’art. 107, paragrafo 1 del TFUE, le 

intensità delle agevolazioni concedibili nella forma del 
contributo alla spesa di cui al precedente comma, le spe-
se ammissibili e ogni altra disposizione in merito sono 
definite nei singoli bandi/avvisi secondo modalità com-
patibili con i limiti previsti dalla disciplina dell’Unione 
europea in tema di aiuti di Stato alla ricerca, sviluppo e 
innovazione, conformemente a quanto stabilito dal re-
golamento (UE) n. 651/2014 della Commissione euro-
pea del 17 giugno 2014 e successive modificazioni ed 
integrazioni. 

 3. Il presente decreto si applica agli aiuti trasparen-
ti, intesi come quelli per i quali è possibile calcolare 
con precisione l’equivalente sovvenzione lordo (ESL) 
   ex ante    senza dover effettuare una valutazione dei ri-
schi, ai sensi dell’art. 5, commi 1 e 2, di cui al regola-
mento (UE) n. 651/2014 e successive modificazioni ed 
integrazioni. 

 4. La durata dei progetti è definita nei singo-
li Avvisi integrativi o, quando non presenti, nei bandi 
internazionali. 

 5. È possibile concedere la proroga per la realizza-
zione delle attività progettuali, la cui conclusione deve, 
tuttavia, avvenire entro la data di chiusura del progetto 
internazionale. L’istanza di proroga deve essere inoltra-
ta alla Struttura di gestione internazionale e al Ministe-
ro. Istanze di proroga per una durata inferiore o uguale 
a dodici mesi possono essere autorizzate dal Ministero 
solo se previamente approvate in sede internazionale 
da parte della Struttura di gestione o, in assenza di tale 
struttura, se previamente approvate, in via preliminare, 
da tutti gli enti finanziatori nazionali che sovvenziona-
no il progetto. Per l’autorizzazione di istanze di proroga 
superiori a dodici mesi, oltre all’approvazione interna-
zionale, prima descritta, il Ministero deve richiedere una 
preventiva verifica all’esperto tecnico-scientifico, ove 
presente.   

  Art. 4.

      Linee di intervento e modalità
procedurali di carattere generale    

      1. Le linee di intervento sono articolate in:  
 a. linea di intervento 1: interventi di cui alle lettere 

  b)   del comma 4 dell’art. 60 del decreto-legge 22 giugno 
2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 7 agosto 2012, n. 134 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

 b. linea di intervento 4: interventi di cui alla lettera 
  f)   del comma 4 dell’art. 60 del decreto-legge 22 giugno 
2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 7 agosto 2012, n. 134 e successive modificazioni ed 
integrazioni. 

 2. Ai fini del presente decreto, gli specifici interventi 
di cui al precedente comma 1 sono realizzati secondo 
modalità procedurali di carattere valutativo e negoziale, 
in conformità alle previsioni di cui ai successivi articoli, 
attraverso l’ausilio di strumenti informatizzati e comun-
que nel rispetto delle modalità procedurali disciplinate 
dal presente decreto e dai singoli avvisi integrativi.   
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  Art. 5.
      Soggetti ammissibili

e modalità di partecipazione    

     1. I soggetti ammissibili al finanziamento sono i sog-
getti indicati all’art. 60, comma 3, del decreto-legge 
22 giugno 2012, n. 83, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 7 agosto 2012, n. 134. 

 2. La domanda di finanziamento deve essere presen-
tata dal soggetto capofila. Nel caso in cui vi sia un unico 
soggetto richiedente italiano, questo assumerà il ruolo di 
soggetto capofila. 

 3. Oltre al soggetto capofila, un Partenariato può in-
cludere altri soggetti ammissibili così come definiti 
nell’Avviso integrativo nazionale, di cui al successivo 
art. 7. L’Avviso integrativo nazionale può, altresì, preve-
dere ulteriori specifici requisiti per l’individuazione del 
capofila e per la composizione del Partenariato, nonché 
stabilire il numero massimo di proposte a cui un soggetto 
può partecipare. 

  4. Il Partenariato di cui al precedente comma dovrà es-
sere formalizzato secondo quanto segue:  

 a. nel caso in cui tutti i soggetti partecipanti al Parte-
nariato siano soggetti pubblici, la stipula di un accordo    ex    
art. 15 legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Accordi fra 
pubbliche amministrazioni»; 

 b. nel caso in cui tra i soggetti partecipanti al Parte-
nariato vi siano soggetti privati, la stipula di un accordo 
di collaborazione tra soggetti di diversa natura giuridica. 

  5. Gli accordi di cui al precedente comma 5 sono sti-
pulati al fine di disciplinare la gestione comune del fi-
nanziamento pubblico e di definire ruoli e responsabilità 
di ciascun soggetto partecipante nella realizzazione del 
progetto. In particolare, tali accordi dovranno prevedere 
almeno:  

 a. la responsabilità nei confronti del Ministero del 
soggetto capofila, in ordine al coordinamento delle attivi-
tà progettuali e all’attuazione del progetto, nonché a tutte 
le responsabilità finanziarie a questo connesse; 

 b. la ripartizione delle attività e delle responsabilità 
tra il soggetto capofila ed il/i membro/i del Partenariato 
relativamente alla realizzazione del progetto; 

 c. la ripartizione finanziaria, nonché modalità e tem-
pi necessari al trasferimento delle risorse, erogate dal Mi-
nistero, dal soggetto capofila agli altri soggetti beneficiari 
che compongono il Partenariato; 

 d. le responsabilità finanziarie di ciascun mem-
bro del Partenariato nei casi di inadempimento relativo 
alle attività di progetto, in relazione alle quote di attività 
spettanti. 

  6. Salvo diversamente stabilito nell’Avviso integrativo 
nazionale, il soggetto capofila deve assolvere, fra gli altri, 
i seguenti compiti:  

   a)   rappresentare i soggetti nei rapporti con il Mini-
stero, agendo in proprio e per loro conto; 

   b)   presentare, ai fini dell’accesso alle agevolazioni 
e del mantenimento delle stesse, in nome proprio e per 
conto degli altri soggetti mandanti, la proposta o progetto 
di ricerca; 

   c)   sottoscrivere, in nome e per conto dei soggetti 
mandanti, il capitolato tecnico, lo schema di disciplina-
re o qualsiasi altro atto negoziale tra le parti previsto 
dal singolo bando/avviso nella forma predisposta dal 
Ministero; 

   d)   effettuare il monitoraggio periodico sullo svolgi-
mento del Progetto di ricerca; 

   e)   richiedere, in nome proprio e per conto degli altri 
soggetti, l’erogazione finale; 

   f)   ricevere i finanziamenti erogati dal Ministero e 
trasferirli agli altri componenti del Partenariato; 

 7. Gli accordi di cui al precedente comma 4 devono 
essere firmati dai legali rappresentanti del soggetto ca-
pofila e del/i membro/i del Partenariato, o da procuratore 
munito di procura speciale. 

 8. Gli accordi di cui al precedente comma 4 devono 
avere una durata temporale pari ad almeno la durata del 
progetto. 

 9. I soggetti privati possono ricevere finanziamenti 
nel rispetto ed entro i limiti della normativa sugli aiuti 
di Stato, disciplinati dal regolamento (UE) n. 651/2014 
e successive modificazioni ed integrazioni che individua 
alcune categorie di aiuti compatibili con il mercato inter-
no in applicazione degli articoli 107 e 108 del TFUE. 

 10. Ove applicabile, l’individuazione di soggetti 
privati con cui presentare la proposta e realizzare l’in-
tervento è effettuata dai soggetti pubblici nel rispetto 
dei principi di trasparenza, parità di trattamento e non 
discriminazione.   

  Art. 6.
      Costi ammissibili    

     1. Ferma restando l’applicazione delle specifiche di-
sposizioni contenute nei successivi articoli del presente 
decreto, sono considerati ammissibili i costi effettiva-
mente e definitivamente sostenuti dal soggetto benefi-
ciario che rientrano nelle categorie indicate nel regola-
mento n. 651/2014, così come specificato nell’Allegato 
I della Comunicazione UE 2014/C 198/01 e successive 
modificazioni ed integrazioni, in coerenza e nel rispetto 
dei principi e delle norme dettate in materia di contabilità 
pubblica generale. 

 2. Nel rispetto dei limiti di cui al precedente comma 1, 
sono ammissibili i costi espressamente specificati nei sin-
goli bandi/avvisi. 

 3. L’imposta sul valore aggiunto (IVA) è un costo am-
missibile solo se questa non sia recuperabile, nel rispetto 
della normativa nazionale di riferimento. 

 4. L’imposta regionale sulle attività produttive (IRAP) 
non è un costo ammissibile. Ogni altro tributo od onere 
fiscale, previdenziale e assicurativo costituisce spesa am-
missibile nel limite in cui non sia recuperabile e purché 
direttamente afferente all’intervento finanziato. 

 5. I costi ammissibili decorrono dalla data indicata nel 
decreto di concessione e comunque non prima del novan-
tesimo giorno successivo alla data di presentazione della 
proposta.   
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  Capo  II 
  LA GESTIONE PROCEDURALE DEI PROGETTI SELEZIONATI 

NELL’AMBITO DI INIZIATIVE E PROGRAMMI INTERNAZIONALI

  Art. 7.
      Avviso integrativo    

     1. La Struttura di gestione internazionale predispone e 
pubblica il Bando internazionale che definisce le condi-
zioni generali di partecipazione valide per tutti i propo-
nenti di tutte le nazioni partecipanti. Il testo di ciascun 
Bando internazionale contiene, di norma, un allegato in 
cui sono riassunte le principali norme nazionali (   National 
annex   ), che devono essere rispettate dai singoli parteci-
panti. Il Ministero pubblica, laddove necessario, un Av-
viso integrativo di cui forma parte integrante lo schema 
di disciplinare (ovvero schema di altro atto negoziale tra 
le parti) contenente le regole e le modalità per la corretta 
gestione delle attività contrattuali. 

  2. L’Avviso integrativo stabilisce tutte le disposizioni 
per la presentazione delle richieste di finanziamento da 
parte dei soggetti italiani, specificando, tra l’altro:  

 a. attività, soggetti e costi ammissibili; 
 b. disponibilità finanziarie; 
 c. forme e intensità delle agevolazioni; 
 d. modalità e termini di presentazione domande; 
 e. erogazione dei finanziamenti; 
 f. variazioni; 
 g. informazioni.   

  Art. 8.
      Modalità di presentazione della domanda    

     1. Contestualmente alla presentazione dei progetti a li-
vello internazionale, i soggetti italiani che compongono 
i raggruppamenti transnazionali devono presentare do-
manda di finanziamento al Ministero in risposta alla pub-
blicazione dell’Avviso integrativo e/o del    National annex    
allegato al bando internazionale. 

 2. Le modalità di presentazione della domanda e dei 
documenti ad essa allegati sono definite in coerenza con 
le corrispondenti modalità previste dai bandi internazio-
nali. In ragione di quanto innanzi, nei bandi internazio-
nali che prevedano la presentazione delle proposte in due 
fasi successive - c.d.    pre-proposal    e    full proposal    - anche 
la documentazione nazionale sarà similmente richiesta 
in due fasi successive. In tal caso, alla scadenza della 
prima fase il capofila dovrà presentare una domanda pre-
liminare da completare entro la scadenza della seconda 
fase. 

 3. Le domande di partecipazione devono essere cor-
redate dalla documentazione in allegato al presente 
decreto. 

 4. Le domande e, ove richiesto, i documenti allegati di 
cui al precedente comma, devono essere firmati dal legale 
rappresentante del soggetto proponente o capofila o da 
procuratore munito di procura speciale, allegando copia 

della procura speciale o altri atti che autorizzino il firma-
tario a sottoscrivere i documenti. 

 5. Salvo diversamente stabilito nell’Avviso integrativo 
nazionale, la documentazione prima indicata deve essere 
trasmessa al Ministero tramite un’apposita piattaforma 
informatica entro le scadenze indicate dell’Avviso inte-
grativo nazionale. 

 6. Sono escluse le domande trasmesse oltre i termini 
stabiliti da ciascun Avviso integrativo e con modalità dif-
formi rispetto a quelle dallo stesso indicate. 

 7. Fatti salvi i motivi di esclusione indicati nel prece-
dente comma, nel caso in cui la documentazione per la 
richiesta di finanziamento sia compilata difformemente 
da come previsto dall’Avviso integrativo, il Ministero si 
riserva di richiedere al soggetto capofila tutti i chiarimen-
ti e le integrazioni ritenuti necessari.   

  Art. 9.
      Verifica di eleggibilità    

      1. Il Ministero procede alla verifica di eleggibilità fina-
lizzata ad accertare:  

 a. l’ammissibilità dei soggetti richiedenti ai sensi del 
presente decreto e delle normative vigenti in materia, an-
che regolamentari, oltre che dei singoli Avvisi integrativi 
nazionali; 

 b. il rispetto della procedura di presentazione della 
documentazione per la richiesta di finanziamento; 

 c. la relativa completezza e correttezza formale e 
sostanziale. 

 2. L’amministrazione pubblica i risultati delle verifiche 
svolte ai fini dell’eleggibilità sul proprio sito web e li tra-
smette alla Struttura di gestione internazionale per l’avvio 
della valutazione scientifica dei progetti ammissibili.   

  Art. 10.
      Valutazione e selezione dei progetti effettuata

dalla struttura di gestione internazionale    

     1. La Struttura di gestione internazionale effettua la 
valutazione tecnico-scientifica dei progetti ammissibili e, 
anche all’esito di eventuali negoziazioni e/o riconfigura-
zioni dei progetti, definisce e comunica al Ministero la 
graduatoria di merito (c.d.    Ranking List   ) e l’elenco dei 
progetti selezionati per il finanziamento in base ai criteri 
di valutazione e selezione prestabiliti dalla    call   . 

 2. Il Ministero, preso atto della    Ranking List   , dell’elenco 
dei progetti selezionati per il finanziamento e dei risultati 
nella negoziazione e/o riconfigurazione dei progetti co-
municati dalla Struttura di gestione internazionale, avvia 
le procedure nazionali di ammissione al finanziamento. 

 3. Al fine di finanziare il maggior numero di progetti 
ritenuti ammissibili dai bandi transnazionali, il Ministero 
ha facoltà di finanziare ulteriori progetti in esubero perve-
nuti ad altri Ministeri e/o amministrazioni regionali e da 
questi non finanziabili per mancanza di coperture, previa 
verifica dei requisiti di ammissibilità previsti dal presente 
decreto. 
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 4. Nei casi in cui il bando internazionale preveda una 
valutazione scientifica    ex ante    a livello nazionale, le 
procedure di valutazione saranno regolamentate tramite 
l’Avviso integrativo nazionale. 

 5. Nel caso in cui le risorse residue non soddisfino 
completamente la richiesta di finanziamento dell’ultimo 
progetto finanziabile, il Ministero comunica al soggetto 
capofila la disponibilità di una quota parziale del finan-
ziamento richiesto. Il soggetto capofila e gli eventuali 
membri del Partenariato italiano possono ricevere il fi-
nanziamento solo se garantiscono la copertura finanziaria 
con fondi propri anche della quota di finanziamento non 
concessa dal Ministero e assicurano lo svolgimento delle 
attività progettuali di competenza previste nel Progetto 
internazionale e della specifica parte relativa all’interven-
to nazionale.   

  Art. 11.
      Modalità di gestione degli interventi    

     1. Il Ministero, in esito alle risultanze delle attività di 
valutazione descritte nel precedente articolo, procede nei 
confronti dei soggetti assegnatari di risorse all’adozione 
del decreto di concessione. Formano parte integrante del-
lo stesso il capitolato tecnico, lo schema di disciplinare, o 
qualsiasi altro atto negoziale tra le parti previsto dall’Av-
viso integrativo, contenente le regole e le modalità per la 
corretta gestione delle attività e le eventuali condizioni 
cui subordinare l’efficacia del provvedimento. 

 2. Il decreto di concessione delle agevolazioni, oppor-
tunamente registrato dai competenti organi di controllo e 
corredato dalla documentazione di cui al precedente com-
ma 1, è trasmesso al Soggetto proponente o capofila per 
la successiva formale accettazione mediante la sottoscri-
zione dell’atto d’obbligo.   

  Art. 12.
      Modalità di erogazione del contributo    

     1. Il trasferimento delle risorse al soggetto capofila sarà 
disposto in due soluzioni: la prima a titolo di anticipazio-
ne e la seconda a titolo di saldo. 

 2. All’esito della sottoscrizione dell’atto d’obbligo, 
il Ministero procede all’erogazione al soggetto capofila 
dell’anticipazione nella misura massima indicata nell’Av-
viso integrativo nazionale e, comunque, sino ad un massi-
mo pari al 90% dell’importo agevolato. 

 3. Con riferimento alla erogazione a titolo di saldo, il 
soggetto capofila dovrà trasmettere entro trenta giorni 
dalla chiusura delle attività progettuali, una relazione in 
ordine alla complessiva realizzazione del progetto finan-
ziato dal Ministero e la documentazione amministrativo-
contabile relativa alle spese sostenute. 

 4. Nei casi in cui la Struttura di gestione internazionale 
effettui una propria attività di monitoraggio sull’anda-
mento dei progetti, il Ministero acquisisce, dalla Struttu-
ra di gestione, il rapporto finale sul progetto redatto dai 
partecipanti e l’eventuale rapporto di monitoraggio finale 
redatto dalla Struttura di gestione stessa. 

 5. La documentazione, di cui ai commi 4 e 5, vie-
ne sottoposta alla valutazione amministrativo-conta-
bile dell’Istituto convenzionato, di cui alla lettera viii 
dell’art. 1, e alla valutazione tecnico-scientifica da 
parte di un esperto tecnico-scientifico, che verifica la 
congruità dei costi sostenuti e il conseguimento degli 
obiettivi connessi all’esecuzione del progetto, anche 
tenendo conto delle eventuali rettifiche e variazioni 
intervenute. 

 6. In esito alle verifiche di cui al comma precedente, 
il Ministero procederà alla erogazione del saldo finale 
spettante o al recupero della quota di anticipazione non 
dovuta. 

 7. Il contributo verrà erogato esclusivamente al sogget-
to capofila, che dovrà impegnarsi a trasferire tempestiva-
mente, e comunque non oltre il termine di novanta giorni 
dalla ricezione del contributo da parte del Ministero, agli 
altri componenti del Partenariato le somme di rispettiva 
competenza.   

  Art. 13.
      Variazioni progettuali    

     1. Le variazioni progettuali di natura soggettiva e og-
gettiva, possono intervenire soltanto nella fase di valu-
tazione    in itinere   , salvo diverse indicazioni riportate 
nell’Avviso integrativo nazionale 

 2. Le richieste di variazione devono essere comunicate 
alla Struttura di gestione internazionale e al Ministero. 
Le variazioni possono essere autorizzate dal Ministero 
con idoneo provvedimento solo se previamente appro-
vate in sede internazionale da parte della Struttura di 
gestione. 

 3. Resta inteso che qualsiasi variazione richiesta deve 
preservare il progetto nei suoi requisiti sostanziali ri-
spetto ai criteri di accesso al finanziamento, salvaguar-
dandone la validità e le finalità sottese all’intervento 
dell’amministrazione.   

  Art. 14.
      Morosità, revoca e interruzione    

     1. Il bando/avviso prevede specificamente i casi di re-
voca del sostegno concesso, disposto con provvedimento 
del Ministero sulla base delle verifiche e delle valutazioni 
effettuate ai sensi degli articoli precedenti. 

  2. Le agevolazioni possono essere revocate, in tutto o 
in parte in caso di:  

 a. morosità e mancata restituzione degli interessi 
di preammortamento ovvero delle rate di finanziamento 
concesso, fatte salve le situazioni legate all’emanazione 
di specifici provvedimenti di emergenza volti all’introdu-
zione di moratorie temporanee sul pagamento di mutui e 
finanziamenti; 

 b. mancata realizzazione dell’intervento o mancato 
raggiungimento degli obiettivi previsti, fatti salvi i casi 
di forza maggiore, caso fortuito, o altri fatti ed eventi so-
pravvenuti e non prevedibili; 



—  14  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 25631-10-2024

 c. grave inadempienza contrattuale, secondo quanto 
specificato nel bando/avviso; 

 d. assenza di uno o più requisiti di ammissibilità non 
sanabili ed imputabile al soggetto beneficiario; 

 e. fallimento del soggetto beneficiario o apertura nei 
confronti del medesimo di altra procedura concorsuale, 
fatta salva la possibilità per il Ministero di valutare la 
compatibilità della procedura medesima con la prosecu-
zione del progetto e nei limiti di cui ai commi successivi; 

 f. provvedimenti definitivi di altre Autorità vigilanti 
che comportino la perdita dei benefici concessi; 

 g. altri casi previsti dal bando/avviso e atti collegati. 
 3. In caso di revoca totale del provvedimento di con-

cessione del finanziamento, il Ministero procede con il 
disimpegno dei relativi importi e il recupero delle even-
tuali somme già erogate, maggiorate degli interessi dovu-
ti per legge e per contratto. 

 4. In caso di revoca parziale, il Ministero dispone la 
valutazione, attraverso gli esperti di cui agli articoli pre-
cedenti, dello stato di avanzamento, del livello di rag-
giungimento degli obiettivi previsti e della autonoma fun-
zionalità della parte correttamente realizzata. Sulla base 
degli esiti, il Ministero determina gli importi da revocare 
e disimpegnare, le somme da riconoscere al soggetto be-
neficiario, le erogazioni da effettuare ovvero gli importi 
per i quali disporre il recupero, maggiorati degli interessi 
dovuti per legge e per contratto. 

 5. Nei casi di procedure fallimentari e altre procedure 
concorsuali, fatte salve le previsioni di dettaglio di cui ai 
commi successivi, nel caso di intervento concluso, il Mi-
nistero può disporre, previo parere degli esperti di cui agli 
articoli precedenti, la revoca parziale del provvedimento 
di concessione e delle somme erogate a titolo di credito 
agevolato (recupero del debito residuo maggiorato degli 
interessi di revoca). Nel caso di Progetto in corso, il Mini-
stero procede con le valutazioni di cui al comma 4, ai fini 
delle occorrenti determinazioni da assumere. 

 6. In caso di azienda in concordato preventivo o am-
ministrazione straordinaria le cui attività progettuali si 
siano concluse positivamente prima della data di avvio 
della procedura – da intendersi coincidente con quella 
dei provvedimenti adottati dagli organi competenti ai 
sensi della normativa di riferimento – se il piano di ri-
strutturazione/concordatario prevede l’oggettiva conti-
nuazione delle attività imprenditoriali con salvaguardia 
e mantenimento dei posti di lavoro, non si procede alla 
revoca del contributo. Il credito vantato, oggetto del-
la dichiarazione del credito, sarà riferito al solo debito 
residuo, oltre interessi contrattualmente previsti. Nei 
casi di azienda in liquidazione volontaria le cui attività 
si siano concluse positivamente, si può procedere chie-
dendo l’estinzione anticipata del finanziamento entro 
trenta giorni e, in caso di mancato pagamento, adottando 
il provvedimento di revoca, limitatamente alla parte di 
agevolazione concessa sotto forma di credito agevola-
to, prevedendo il contestuale recupero del debito resi-
duo maggiorato degli interessi di revoca individuati nei 
singoli bandi/avvisi e/o nei relativi disciplinari. Restano 
salvi i casi di azienda in liquidazione volontaria le cui 
attività non si sono ancora concluse. Nei casi di con-

cordato in bianco non viene meno, durante la pendenza 
del termine per la presentazione del piano, il requisito di 
qualificazione. 

 7. In presenza di interruzione della ricerca per moti-
vi tecnici, l’amministrazione si avvarrà della valutazione 
dell’esperto tecnico-scientifico che dovrà esprimersi in 
merito alla tipologia di interruzione, in particolare se la 
stessa sia stata determinata da motivi tecnici indipenden-
ti dalla volontà del soggetto beneficiario. In tale caso il 
soggetto beneficiario avrà diritto al valore della ricerca 
eseguito per la parte correttamente realizzata, così come 
valutato all’esito delle verifiche previste, sino al momen-
to dell’interruzione.   

  Art. 15.
      Affidamento della fase     in itinere

    alla struttura di gestione    

     1. Quando previsto dalle regole gestionali dell’Inizia-
tiva di cooperazione internazionale, il Ministero può de-
cidere di affidare alla Struttura di gestione internazionale 
la gestione della fase in itinere e trasferire ad essa i fondi 
necessari per l’erogazione dei contributi ai beneficiari 
italiani. 

 2. A tal fine, il Ministero stipula con la Struttura di gestio-
ne un’apposita convenzione nella quale siano disciplinate 
le modalità di gestione della fase in itinere, anche al fine 
di assicurare il rispetto della vigente normativa nazionale.
   

  Capo  III 
  PROCEDURE PER L’USO DEI FONDI EUROPEI DEPOSITATI SUL 

CONTO DI CONTABILITÀ SPECIALE APERTO AI SENSI DEL 
DECRETO DEL MINISTRO DELL’ECONOMIA E DELLE FINANZE 

DEL 30 MAGGIO 2014

  Art. 16.
      Depositi conto IGRUE    

     1. I fondi erogati al Ministero dalla Commissione eu-
ropea, dal coordinatore o da un soggetto attuatore di una 
azione europea, in ragione della partecipazione del Mi-
nistero ad azioni europee quali, ad esempio,    European 
Partnership   , Eranet, Programmi    ex    art. 185 e 187 TFUE, 
   Coordination and Support Action    (d’ora in poi   CSA)  , 
sono versati su appositi interventi aperti presso il Conto 
di contabilità speciale istituito ai sensi del decreto del Mi-
nistro dell’economia e delle finanze del 30 maggio 2014 
(d’ora in poi Conto IGRUE).   

  Art. 17.
      Utilizzo fondi    

     1. Nel caso in cui il Ministero rivesta il ruolo di coor-
dinatore di una    European Partnership   , un progetto Era-
net o di una CSA e, in forza di tale ruolo, sia chiamato 
a gestire la contabilità generale del progetto e i flussi 
finanziari tra la Commissione europea e tutti i partner 
dell’iniziativa di cooperazione internazionale, l’apposito 
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intervento aperto presso il conto IGRUE sarà utilizza-
to sia per gestire tutte le operazioni correlate al coordi-
namento del progetto, inclusi i trasferimenti da e per la 
Commissione europea e i trasferimenti da e per i partner 
dell’iniziativa di cooperazione internazionale, sia per il 
finanziamento dei partecipanti italiani ai progetti di ri-
cerca vincitori del bando. 

 2. Nel caso in cui il Ministero sia uno dei partner di 
una    European Partnership   , un progetto Eranet o di una 
CSA, l’apposito intervento aperto presso il conto IGRUE 
sarà utilizzato per gestire tutte le operazioni correlate alla 
partecipazione del Ministero al progetto stesso, inclusi i 
trasferimenti di fondi da e per il coordinatore del proget-
to, da e per eventuali partner affiliati al Ministero e il fi-
nanziamento dei partecipanti italiani ai progetti di ricerca 
vincitori del bando.   

  Art. 18.
      Programmi europei co-finanziati per il supporto

di progetti di ricerca, sviluppo e innovazione    

      1. I fondi erogati al Ministero dal coordinatore di un 
Programma europeo co-finanziato devono essere utiliz-
zati per:  

 a. finanziare o co-finanziare i partecipanti italiani ai 
progetti di ricerca risultati vincitori dei bandi cofinanziati 
pubblicati dallo stesso Programma; 

 b. coprire i costi di partecipazione alle attività del 
Programma in questione, ovvero compensi per collabo-
ratori esterni che coadiuvano il personale interno nella 
gestione del Programma, esecuzione di    audit    previsti dal 
Programma o da autorità di controllo europee, missioni, 
organizzazione di eventi, spese generali ed ogni altra atti-
vità prevista dal programma di lavoro e dal    Grant Agree-
ment    con la Commissione europea; 

 c. finanziare o co-finanziare ulteriori bandi pub-
blicati dallo stesso Programma o programmi affini 
tematicamente; 

 d. finanziare o co-finanziare i costi di valutazione 
dei progetti; 

 e. co-finanziare, solo ed esclusivamente nel caso in 
cui non sia possibile utilizzare detti fondi nei modi previ-
sti dalle precedenti lettere da a. a d., altri bandi pubblicati 
da ulteriori programmi; 

 f. incentivare il personale del Ministero funzionale 
all’espletamento dei programmi europei co-finanziati, 
ove la propria attività venga rendicontata fra le spese so-
stenute dal Ministero. 

 2. L’utilizzo dei fondi presenti sul conto IGRUE è su-
bordinato al preventivo accertamento della disponibilità 
degli stessi secondo le regole di rendicontazione previste 
dal    Grant Agreement    europeo, sulla base del quale sono 
erogate al Ministero.   

  Art. 19.
      Azioni di coordinamento e supporto    

      1. Considerato che le Azioni di coordinamento e sup-
porto (CSA) prevedono soltanto l’esecuzione di determi-
nate attività a supporto della ricerca ovvero, ad esempio, 

studi, seminari, conferenze, attività di coordinamento 
e/o allineamento di programmi nazionali e regionali per 
il supporto della ricerca, incluse anche le attività delle 
Iniziative di programmazione congiunta, i fondi erogati 
al Ministero dal coordinatore di una CSA devono essere 
utilizzati per:  

 a. coprire i costi di partecipazione alle attività del 
progetto in questione, comprendenti i compensi per col-
laboratori esterni che coadiuvano il personale interno 
nell’esecuzione delle attività previste dal progetto, le 
missioni, l’organizzazione di eventi, le spese generali ed 
ogni altra attività prevista dal programma di lavoro della 
CSA, nonché, ove venga rendicontata l’attività di perso-
nale di ruolo del Ministero, funzionale all’espletamento 
delle azioni di coordinamento e supporto, la creazione di 
un fondo, da ripartire, per l’incentivazione del personale 
del Ministero; 

 b. nel caso in cui il programma di lavoro della CSA 
preveda anche attività di supporto alle iniziative di Pro-
grammazione congiunta, i fondi erogati al MUR dal co-
ordinatore di una CSA possono essere utilizzati anche 
per coprire i costi di partecipazione del Ministero alle 
iniziative di programmazione congiunta di cui alle con-
clusioni del Consiglio n. 17226/09 del 3 dicembre 2009, 
n. 14976/10 del 12 ottobre 2021 e n. 18345/11 del 6 di-
cembre 2011.   

  Art. 20.
      Gestione conto IGRUE    

     1. L’ufficio competente redige, nel mese di gennaio di 
ciascun anno solare, un rapporto a consuntivo sull’uti-
lizzo dei fondi presenti nel conto IGRUE durante l’anno 
precedente. Il rapporto a consuntivo dell’anno preceden-
te deve essere sottoposto all’approvazione del direttore 
generale.   

  Art. 21.
      Disposizioni transitorie e finali    

     1. Per il completamento degli adempimenti connessi 
alla realizzazione dei progetti presentati in vigenza di pre-
cedenti disposizioni, restano vigenti i criteri e le modalità 
procedurali stabilite dalle disposizioni stesse. 

 2. La vigenza del presente regime di aiuti di Stato alla 
ricerca, sviluppo ed innovazione è subordinata alla vigen-
za del regolamento (UE) n. 651/2014 e successive modi-
ficazioni ed integrazioni. 

 3. Il presente decreto è trasmesso alla Corte dei conti ed 
entra in vigore il giorno successivo alla sua registrazione. 

 Roma, 6 settembre 2024 

 Il Ministro: BERNINI   
  Registrato alla Corte dei conti il 2 ottobre 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. 2550

  24A05739  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  22 ottobre 2024 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del vaccino per uso umano a 
base di proteina     spike     ricombinante di SARS-CoV-2 (    Omi-
cron     JN.1) con adiuvante Matrix-M), «Nuvaxovid JN.1». 
    (Determina n. 614/2024).    

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

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

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

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

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

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» 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   - Serie ge-
nerale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni 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 l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» 
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, 
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una 
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge 
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi 
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio; 

 Vista la istanza della azienda Novavax CZ a.s., tito-
lare della autorizzazione all’immissione in commercio 
del vaccino «Nuvaxovid» (variante JN.1) con sede in 
Líbalova 2348/1, Chodov, 149 00 Praha 4 Repubblica 
ceca, pervenuta a questa Agenzia con prot. n. 130271 
del 09.10.2024/A-UPC con la quale, a seguito di appro-
vazione della variazione EMEA/H/C/005808/II/0078, ha 
richiesto la autorizzazione alla immissione in commercio 
delle confezioni del vaccino «Nuvaxovid» variante JN.1 
(numero europeo di presentazione EU/1/21/1618/007 e 
EU/1/21/1618/009), nelle more della pubblicazione della 
decisione della Commissione europea n. 7155 dell’8 ot-
tobre 2024 nella    Gazzetta Ufficiale    dell’Unione europea; 
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 Vista la decisione della Commissione europea n. 7155 
dell’8 ottobre 2024 che autorizza l’immissione in com-
mercio del vaccino anti COVID-19 denominato «Nuva-
xovid JN.1»; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure 
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 7-10 ottobre 2024; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

 1. Nelle more della pubblicazione nella    Gazzetta Uf-
ficiale     dell’Unione europea della decisione della Com-
missione, relativa alla autorizzazione all’immissione in 
commercio delle confezioni del vaccino antinfluenzale 
per uso umano:  

 NUVAXOVID JN.1, 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che forma parte inte-
grante del presente provvedimento, sono collocate in ap-
posita sezione della classe, di cui all’art. 12, comma 5, 
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe 
C (nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini del-
la rimborsabilità. 

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - Servizio on-line https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione - il prezzo    ex factory   , 
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale. 

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

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

 Roma, 22 ottobre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

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

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda 
di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 

  Nuove confezioni  
 NUVAXOVID JN.1. 
 Codice ATC - principio attivo: J07BX03 proteina    spike    ricombi-

nante di SARS-CoV-2 (   Omicron    JN.1) con adiuvante Matrix-M. 
 Titolare: Novavax CZ, a.s. 
 Cod. procedura EMEA/H/C/005808/II/0078. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

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

  Indicazioni terapeutiche  
 «Nuvaxovid JN.1» è indicato per l’immunizzazione attiva per la 

prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2, in 
soggetti di età pari o superiore a dodici anni. 

 L’uso di questo vaccino deve essere conforme alle raccomanda-
zioni ufficiali. 

  Modo di somministrazione  
 «Nuvaxovid JN.1» viene somministrato esclusivamente median-

te iniezione intramuscolare, preferibilmente nel muscolo deltoide del 
braccio. 

 Non iniettare il vaccino per via intravascolare, sottocutanea o 
intradermica. 

 Il vaccino non deve essere miscelato nella stessa siringa con altri 
vaccini o medicinali. 

 Per le precauzioni da adottare prima della somministrazione del 
vaccino, vedere paragrafo 4.4. 

 Per le istruzioni sulla manipolazione e lo smaltimento del vaccino, 
vedere paragrafo 6.6. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/21/1618/007 A.I.C.: 051560011/E in base 32: 1K5HLC - 5 

mcg - dispersione per preparazione iniettabile - uso intramuscolare - 
flaconcino (vetro) 0,5 ml (1 dose) - 10 flaconcini monodose (10 dosi); 

 EU/1/21/1618/009 A.I.C.: 051560023/E in base 32: 1K5HLR - 
5 mcg - dispersione per preparazione iniettabile - uso intramuscolare 
- flaconcino (vetro) 0,5 ml (1 dose) - 1 flaconcino monodose (1 dose). 

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

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

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

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

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

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

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

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

 Rilascio ufficiale dei lotti 
 In conformità all’art. 114 della direttiva 2001/83/CE, il rilascio uf-

ficiale dei lotti di fabbricazione deve essere effettuato da un laboratorio 
di Stato o da un laboratorio appositamente designato. 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa (RRL), il farmaco potrà essere utilizzato esclusivamente pres-
so le strutture identificate sulla base dei piani vaccinali o di specifiche 
strategie messe a punto dalle regioni.   

  24A05677
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    DETERMINA  22 ottobre 2024 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del vaccino per uso uma-
no a base di proteina     spike     ricombinante di SARS-CoV-2 
(    Omicron     XBB.1.5) con adiuvante Matrix-M2 ), «    Nuvaxo-
vid     XBB.1.5».     (Determina n. 615/2024).    

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

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

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

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

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

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

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

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

 Vista la istanza della azienda Novavax CZ a.s., titola-
re della autorizzazione all’immissione in commercio del 
vaccino anti-Covid 19 «Nuvaxovid XBB.1.5», con sede 
in Líbalova 2348/1, Chodov, 149 00 Praha 4 Repubbli-
ca Ceca, pervenuta a questa Agenzia con prot. n. 130271 
del 9 ottobre 2024/A-UPC con la quale ha richiesto la 
autorizzazione alla immissione in commercio delle con-
fezioni del vaccino «Nuvaxovid» variante XBB.1.5 
(Numero europeo di presentazione EU/1/21/1618/005 
e EU/1/21/1618/010), a seguito della approvazione del-
le variazioni EMEA/H/C/005808/II/0063/G e EMEA/
H/C/005808/IB/0089, nelle more della pubblicazione 
della decisione della Commissione europea nel registro 
comunitario; 

 Vista la decisione della Commissione europea n. 7155 
dell’8 ottobre 2024 che autorizza l’immissione in com-
mercio del vaccino anti Covid-19 denominato «Nuvaxo-
vid XBB.1.5»; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure 
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 7-10 ottobre 2024; 

 Visti gli atti di ufficio; 
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  Determina:  

  1. Nelle more della pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale dell’Unione europea della decisione della Commis-
sione n. 7155 dell’8 ottobre 2024, relativa alla autorizza-
zione all’immissione in commercio delle confezioni del 
vaccino antinfluenzale per uso umano:  

 NUVAXOVID XBB.1.5, 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che forma parte integran-
te del presente provvedimento, sono collocate in apposita 
sezione della classe, di cui all’art. 12, comma 5 della legge 
8 novembre 2012, n. 189, denominata Classe C (nn), dedica-
ta ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità. 

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - Servizio    online   :   https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione   - il prezzo    ex factory   , 
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3, dell’art. 12 del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella classe 
C(nn) di cui alla presente determina, che non ottemperino 
alla presentazione della domanda di classificazione in fa-
scia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal 
sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della legge 
5 agosto 2022, n. 118 verrà data informativa sul sito inter-
net istituzionale dell’AIFA e sarà applicato l’allineamento 
al prezzo più basso all’interno del quarto livello del sistema 
di classificazione anatomico terapeutico chimico (ATC). 

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

 Roma, 22 ottobre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

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

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

  Nuove confezioni:  
 NUVAXOVID XBB.1.5; 
 codice ATC - principio attivo: J07BX03 proteina spike ricom-

binante di SARS-CoV-2 (   Omicron    XBB.1.5) con adiuvante Matrix-M; 
 titolare: Novavax CZ, a.s.; 
 cod. procedura EMEA/H/C/005808/II/0063/G - EMEA/H/C/005808/

IB/0089. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

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

  Indicazioni terapeutiche  
 «Nuvaxovid XBB.1.5» è indicato per l’immunizzazione attiva per 

la prevenzione di COVID-19, malattia causata dal virus SARS-CoV-2, 
in soggetti di età pari o superiore a 12 anni. 

 L’uso di questo vaccino deve essere conforme alle raccomanda-
zioni ufficiali. 

  Modo di somministrazione  
 «Nuvaxovid XBB.1.5» viene somministrato esclusivamente me-

diante iniezione intramuscolare, preferibilmente nel muscolo deltoide 
del braccio. 

 Non iniettare il vaccino per via intravascolare, sottocutanea o 
intradermica. 

 Il vaccino non deve essere miscelato nella stessa siringa con altri 
vaccini o medicinali. 

 Per le precauzioni da adottare prima della somministrazione del 
vaccino, vedere paragrafo 4.4. 

 Per le istruzioni sulla manipolazione e lo smaltimento del vaccino, 
vedere paragrafo 6.6. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/21/1618/005 A.I.C.: 050926031 /E In base 32: 1JL4GH - 5 

mcg - Dispersione per preparazione iniettabile - uso intramuscolare - 
flaconcino (vetro) 0,5 ml (1 dose) - 10 flaconcini monodose (10 dosi); 

 EU/1/21/1618/010 A.I.C.: 050926043 /E In base 32: 1JL4GV - 
5 mcg - Dispersione per preparazione iniettabile - Uso intramuscolare 
- Flaconcino (vetro) 0,5 ml (1 dose) - 1 flaconcino monodose (1 dose). 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale sono defi-
niti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , par. 7, della direttiva 2001/83/CE e 
successive modifiche, pubblicato sul sito    web    dell’Agenzia europea dei 
medicinali. 

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

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 

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

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

 Rilascio ufficiale dei lotti: in conformità all’art. 114 della direttiva 
2001/83/CE, il rilascio ufficiale dei lotti di fabbricazione deve essere 
effettuato da un laboratorio di Stato o da un laboratorio appositamente 
designato. 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa (RRL), il farmaco potrà essere utilizzato esclusivamente pres-
so le strutture identificate sulla base dei piani vaccinali o di specifiche 
strategie messe a punto dalle regioni.   

  24A05678

    DETERMINA  22 ottobre 2024 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, 
a base di fruquintinib, «Fruzaqla».     (Determina n. 616/2024).    

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245 recante norme 
sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13, dell’art. 48 
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 decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni; 

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

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

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

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

 Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, con-
vertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre 2012, 
n. 189, recante «Disposizioni urgenti per promuovere lo 
sviluppo del Paese mediante un più alto livello di tutela 
della salute» 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 Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni 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 l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» 
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, 
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una 
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge 
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi 
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea 
del 31 luglio 2024 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° giugno 2024 
al 30 giugno 2024 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e delle nuove confezioni registrate; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure 
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 16-20 settembre 2024; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

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

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

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - Servizio    online    :    https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione   - il prezzo    ex factory   , 
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3, dell’art. 12 del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189 di collocazione nella clas-
se C(nn) di cui alla presente determina, che non ottempe-
rino alla presentazione della domanda di classificazione 
in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni 
dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 della 
legge 5 agosto 2022, n. 118 verrà data informativa sul sito 
internet istituzionale dell’AIFA e sarà applicato l’alline-
amento al prezzo più basso all’interno del quarto livello 
del sistema di classificazione anatomico terapeutico chi-
mico (ATC). 
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 4. La presente delibera entra in vigore il giorno succes-
sivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 22 ottobre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

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

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

  Farmaco di nuova registrazione:  
 FRUZAQLA; 
 codice ATC - principio attivo: L01EK04 fruquintinib; 
 titolare: Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland 

Branch; 
 cod. procedura EMEA/H/C/005979/0000; 
 GUUE 31 luglio 2024. 

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

  Indicazioni terapeutiche  
 «Fruzaqla», in monoterapia, è indicato per il trattamento di pa-

zienti adulti con cancro del colon-retto metastatico (mCRC) che sono 
stati precedentemente trattati con le terapie    standard    disponibili, incluse 
le chemioterapie a base di fluoropirimidina, oxaliplatino e irinotecan, 
agenti anti-VEGF e agenti anti-EGFR e che hanno manifestato progres-
sione o sono risultati intolleranti al trattamento con trifluridina-tipiracil 
o con regorafenib. 

  Modo di somministrazione  
 Il trattamento con «Fruzaqla» deve essere iniziato da un medico 

esperto nella somministrazione di terapie antitumorali. 
 «Fruzaqla» è per uso orale. 
 Le capsule possono essere assunte con o senza cibo e devono es-

sere deglutite intere. 
 Le capsule non devono essere masticate, dissolte o aperte, poiché 

non sono noti i potenziali effetti di queste alterazioni. 
  Confezioni autorizzate:  

 EU/1/24/1827/001 A.I.C.: 051360016 /E In base 32: 1JZD8J - 1 
mg - capsula rigida - uso orale - flacone (HDPE) - 21 capsule; 

 EU/1/24/1827/002 A.I.C.: 051360028 /E In base 32: 1JZD8W - 
5 mg - capsula rigida - uso orale - flacone (HDPE) - 21 capsule. 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione dei PSUR per questo medicinale sono defi-
niti nell’elenco delle date di riferimento per l’Unione europea (elenco 
EURD) di cui all’art. 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 2001/83/
CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agenzia euro-
pea dei medicinali. 

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

 Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve effettuare le attività e le azioni di 
farmacovigilanza richieste e dettagliate nel RMP approvato e presentato 
nel modulo 1.8.2 dell’autorizzazione all’immissione in commercio e in 
ogni successivo aggiornamento approvato del RMP. 

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

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

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

  24A05679

    DETERMINA  22 ottobre 2024 .
      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 

legge 8 novembre 2012, n. 189, del vaccino per uso umano a 
mRNA che codifica per KP.2, «Comirnaty KP.2».     (Determina 
n. 613/2024).    

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

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

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

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-
cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004; 
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 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   - Serie ge-
nerale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni 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 l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recante 
«Legge annuale per il mercato e la concorrenza 2021» 
che, in particolare, per i medicinali di cui al comma 3, 
prevede la presentazione da parte della ditta titolare di una 
domanda di classificazione, di cui al comma 1 della legge 
8 novembre 2012, n. 189, entro trenta giorni successivi 
alla loro autorizzazione all’immissione in commercio; 

 Vista la decisione della Commissione europea n. 6867 
del 26 settembre 2024 che autorizza l’immissione in com-
mercio del vaccino anti COVID-19 denominato «Comir-
naty KP.2»; 

 Vista la istanza della azienda Pfizer S.r.l. con sede legale 
in via Isonzo n. 71 - 04100 - Latina, in qualità di rappresen-
tante locale del titolare della autorizzazione all’immissione 
in commercio BioNTech Manifacturing GmbH, pervenuta 
a questa Agenzia con prot. n. 123545 del 24.09.2024/A-
UPC con la quale ha richiesto la autorizzazione alla im-
missione in commercio delle confezioni del vaccino 
«Comirnaty KP.2» (Numero europeo di presentazione 
dalla EU/1/20/1528/037 e EU/1/20/1528/042), a seguito 
della approvazione della variazione EMEA/H/C/005735/
II/0224 (EMA/VR/0000225514),nelle more della pubbli-
cazione della decisione della Commissione europea; 

 Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure 
centralizzate, dalla Commissione scientifica ed economi-
ca (CSE) di AIFA in data 7-10 ottobre 2024; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

  1. Nelle more della pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale dell’Unione europea della decisione della Commis-
sione n. 6867 del 26 settembre 2024, relativa alla auto-
rizzazione all’immissione in commercio delle confezioni 
del vaccino antinfluenzale per uso umano:  

 COMIRNATY KP.2 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-

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

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - Servizio    on-line    https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione   - il prezzo    ex factory   , 
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale. 

 3. Per i medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del 
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella 
classe C(nn) di cui alla presente determina, che non ot-
temperino alla presentazione della domanda di classifica-
zione in fascia di rimborsabilità entro il termine di trenta 
giorni dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18 
della legge 5 agosto 2022, n. 118, verrà data informativa 
sul sito internet istituzionale dell’AIFA e sarà applicato 
l’allineamento al prezzo più basso all’interno del quarto 
livello del sistema di classificazione anatomico terapeuti-
co chimico (ATC). 

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

 Roma, 22 ottobre 2024 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

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

n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C(nn)) dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità nelle more 
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda 
di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un 
estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative 
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda 
quindi alla versione integrale di tali documenti. 

  Nuove confezioni  
 COMIRNATY KP.2. 
 Codice ATC - principio attivo: J07BN01 mRNA che codifica per 

KP.2. 
 Titolare: Biontech Manufacturing Gmbh 
 Cod. procedura: EMEA/H/C/005735/II/0224 (EMA/

VR/0000225514). 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

rà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli 
operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa so-
spetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnala-
zione delle reazioni avverse. 
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  Indicazioni terapeutiche  
 Conf. 037-038-039. 
 «Comirnaty KP.2» 30 microgrammi/dose dispersione per prepara-

zione iniettabile è indicato per l’immunizzazione attiva per la preven-
zione di COVID-19, malattia causata da SARSCoV2, in soggetti di età 
pari o superiore a dodici anni. 

 L’uso di questo vaccino deve essere in accordo alle raccomanda-
zioni ufficiali. 

 Conf. 040-041. 
 «Comirnaty KP.2» 10 microgrammi/dose dispersione per prepara-

zione iniettabile è indicato per l’immunizzazione attiva per la preven-
zione di COVID-19, malattia causata da SARSCoV2, in bambini di età 
compresa fra cinque e undici anni. 

 L’uso di questo vaccino deve essere in accordo alle raccomanda-
zioni ufficiali. 

 Conf. 042. 
 «Comirnaty KP.2» 3 microgrammi/dose concentrato per dispersio-

ne iniettabile è indicato per l’immunizzazione attiva per la prevenzione 
di COVID-19, malattia causata da SARSCoV2, nella prima infanzia, nei 
bambini di età compresa fra sei mesi e quattro anni. 

 L’uso di questo vaccino deve essere in accordo alle raccomanda-
zioni ufficiali. 

  Modo di somministrazione  
 Conf. 037-038-039. 
 «Comirnaty KP.2» 30 microgrammi/dose dispersione per prepara-

zione iniettabile deve essere somministrato per via intramuscolare (ve-
dere paragrafo 6.6). Non diluire prima dell’uso. 

 La sede preferita è la regione deltoidea del braccio. 
 Il vaccino non deve essere iniettato per via endovenosa, sottocuta-

nea o intradermica. 
 Il vaccino non deve essere miscelato con altri vaccini o medicinali 

nella stessa siringa. 
 Per le precauzioni da adottare prima della somministrazione del 

vaccino, vedere paragrafo 4.4. 
 Per le istruzioni relative allo scongelamento, alla manipolazione e 

allo smaltimento del vaccino, vedere paragrafo 6.6. 
 Flaconcini monodose. 
  I flaconcini monodose di «Comirnaty KP.2» contengono 1 dose da 

0,3 mL di vaccino:  
 aspirare una singola dose da 0,3 mL di «Comirnaty KP.2»; 
 gettare il flaconcino e l’eventuale volume in eccesso; 
 non mescolare residui di vaccino provenienti da flaconcini 

diversi. 
 Flaconcini multidose. 
 I flaconcini multidose di «Comirnaty KP.2» contengono 6 dosi da 

0,3 mL di vaccino. Per estrarre 6 dosi da un singolo flaconcino, è ne-
cessario utilizzare siringhe e/o aghi di precisione (basso volume morto). 
L’insieme di siringa e ago di precisione deve avere un volume mor-
to non superiore a 35 microlitri. In caso di utilizzo di siringhe e aghi 
   standard    , il volume residuo potrebbe non essere sufficiente per estrarre 
una sesta dose da un singolo flaconcino. Indipendentemente dal tipo di 
siringa e di ago:  

 ogni dose deve contenere 0,3 mL di vaccino; 
 se la quantità di vaccino rimanente all’interno del flaconcino 

non è sufficiente a garantire una dose completa da 0,3 mL, gettare il 
flaconcino e l’eventuale volume in eccesso; 

 non mescolare residui di vaccino provenienti da flaconcini 
diversi. 

 Siringhe preriempite. 
 Ogni siringa preriempita monodose di «Comirnaty KP.2» contiene 

1 dose da 0,3 mL di vaccino. 
 inserire un ago adatto all’iniezione intramuscolare, e somministra-

re l’intero volume. 
 Conf. 040-041. 
 «Comirnaty KP.2» 10 microgrammi/dose dispersione per prepara-

zione iniettabile deve essere somministrato per via intramuscolare (ve-
dere paragrafo 6.6). Non diluire prima dell’uso. 

 La sede preferita è la regione deltoidea del braccio. 
 Il vaccino non deve essere iniettato per via endovenosa, sottocuta-

nea o intradermica. 
 Il vaccino non deve essere miscelato con altri vaccini o medicinali 

nella stessa siringa. 

 Per le precauzioni da adottare prima della somministrazione del 
vaccino, vedere paragrafo 4.4. 

 Per le istruzioni relative allo scongelamento, alla manipolazione e 
allo smaltimento del vaccino, vedere paragrafo 6.6. 

 Flaconcini monodose. 
  I flaconcini monodose di «Comirnaty KP.2» contengono 1 dose da 

0,3 mL di vaccino:  
 aspirare una singola dose da 0,3 mL di «Comirnaty KP.2»; 
 gettare il flaconcino e l’eventuale volume in eccesso; 
 non mescolare residui di vaccino provenienti da flaconcini 

diversi. 
 Flaconcini multidose. 
 I flaconcini multidose di «Comirnaty KP.2» contengono 6 dosi da 

0,3 mL di vaccino. Per estrarre 6 dosi da un singolo flaconcino, è ne-
cessario utilizzare siringhe e/o aghi di precisione (basso volume morto). 
L’insieme di siringa e ago di precisione deve avere un volume mor-
to non superiore a 35 microlitri. In caso di utilizzo di siringhe e aghi 
   standard    , il volume residuo potrebbe non essere sufficiente per estrarre 
una sesta dose da un singolo flaconcino. Indipendentemente dal tipo di 
siringa e di ago:  

 ogni dose deve contenere 0,3 mL di vaccino; 
 se la quantità di vaccino rimanente all’interno del flaconcino 

non è sufficiente a garantire una dose completa da 0,3 mL, gettare il 
flaconcino e l’eventuale volume in eccesso; 

 non mescolare residui di vaccino provenienti da flaconcini 
diversi. 

 Conf. 042. 
 «Comirnaty KP.2» 3 microgrammi/dose concentrato per dispersio-

ne iniettabile deve essere somministrato per via intramuscolare dopo 
diluizione (vedere paragrafo 6.6). 

 Dopo la diluizione, i flaconcini con capsula di chiusura gialla di 
«Comirnaty KP.2» contengono 3 dosi da 0,3 mL di vaccino. Per estrarre 
3 dosi da un singolo flaconcino, è possibile utilizzare siringhe e aghi 
   standard    . Indipendentemente dal tipo di siringa e di ago:  

 ogni dose deve contenere 0,3 mL di vaccino; 
 se la quantità di vaccino rimanente all’interno del flaconcino 

non è sufficiente a garantire una dose completa da 0,3 mL, gettare il 
flaconcino e l’eventuale volume in eccesso; 

 non mescolare residui di vaccino provenienti da flaconcini 
diversi. 

 Nella prima infanzia, in bambini di età compresa fra sei mesi e 
meno di dodici mesi, la sede di iniezione raccomandata è la parte ante-
rolaterale della coscia. Nei soggetti di età pari o superiore ad un anno, 
la sede di iniezione raccomandata è la parte anterolaterale della coscia 
o della regione deltoidea. 

 Il vaccino non deve essere iniettato per via endovenosa, sottocuta-
nea o intradermica. 

 Il vaccino non deve essere miscelato con altri vaccini o medicinali 
nella stessa siringa. 

 Per le precauzioni da adottare prima della somministrazione del 
vaccino, vedere paragrafo 4.4. 

 Per le istruzioni relative allo scongelamento, alla manipolazione e 
allo smaltimento del vaccino, vedere paragrafo 6.6. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU1/20/1528/037 A.I.C.: 051514014 /E In base 32: 1K42NY - 

30 mcg - Dispersione per preparazione iniettabile - Via intramuscolare - 
Flaconcino (vetro) 0,48 mL (1 dose) - 10 flaconcini monodose (10 dosi); 

 EU1/20/1528/038 A.I.C.: 051514026 /E In base 32: 1K42PB - 
30 mcg - Dispersione per preparazione iniettabile - Via intramuscolare - 
Flaconcino (vetro) 2,25 mL (6 dosi) - 10 flaconcini multidose (60 dosi); 

 EU1/20/1528/039 A.I.C.: 051514038 /E In base 32: 1K42PQ - 
30 mcg - Dispersione per preparazione iniettabile - Via intramuscolare 
- Siringa preriempita (vetro) 0,418 mL (1 dose) - 10 siringhe preriempite 
(10 dosi); 

 EU1/20/1528/040 A.I.C.: 051514040/E In base 32: 1K42PS - 10 
mcg - Dispersione per preparazione iniettabile - Via intramuscolare - 
Flaconcino (vetro) 0,48 mL (1 dose) - 10 flaconcini monodose (10 dosi); 

 EU1/20/1528/041 A.I.C.: 051514053 /E In base 32: 1K42Q5 - 
10 mcg - Dispersione per preparazione iniettabile - Via intramuscolare - 
Flaconcino (vetro) 2,25 mL (6 dosi) - 10 flaconcini multidose (60 dosi); 

 EU1/20/1528/042 A.I.C.: 051514065 /E In base 32: 1K42QK 
- 3 mcg - Concentrato per dispersione iniettabile - Via intramuscolare - 
Flaconcino (vetro) 0,48 mL (3 dosi) - 10 flaconcini multidose (30 dosi). 
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  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio  

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

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

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

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

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

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

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

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

 Rilascio ufficiale dei lotti 
 In conformità all’art. 114 della direttiva 2001/83/CE, il rilascio uf-

ficiale dei lotti di fabbricazione deve essere effettuato da un laboratorio 
di Stato o da un laboratorio appositamente designato. 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa (RRL), il farmaco potrà essere utilizzato esclusivamente pres-
so le strutture identificate sulla base dei piani vaccinali o di specifiche 
strategie messe a punto dalle regioni.   

  24A05680

    DETERMINA  29 ottobre 2024 .
      Procedura     pay-back     5% - Anno 2024.     (Determina n. 117/2024).    

     IL DIRETTORE TECNICO SCIENTIFICO 

 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 n. 245 del 20 settembre 2004 del Mi-
nistro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze, recante 
norme sull’organizzazione e il funzionamento dell’Agen-
zia italiana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, 
comma 13, sopra citato, così 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) (di seguito, «regolamento»); 

 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 Ministero della salute 9 febbraio 
2024 con cui è stato nominato il 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 succes-
sive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto l’art. 1, comma 796, lettera   f)  , della legge 27 di-
cembre 2006, n. 296, e successive modifiche e integrazio-
ni, recante «Disposizioni per la formazione del bilancio 
annuale e pluriennale dello Stato - finanziaria 2007», con 
cui sono state confermate, per gli anni 2007 e seguenti, le 
misure di contenimento della spesa farmaceutica assunte 
dall’AIFA con la deliberazione del consiglio di ammini-
strazione AIFA 27 settembre 2006, n. 26; 

 Visto l’art. 1, comma 796, lettera   g)  , della già citata 
legge 27 dicembre 2006, n. 296 che ha riconosciuto alle 
aziende farmaceutiche la possibilità di chiedere all’AIFA 
la sospensione degli effetti di cui alla deliberazione cita-
ta al punto precedente, previa dichiarazione di impegno 
al versamento, in favore delle Regioni interessate, degli 
importi così come indicati nelle tabelle di equivalenza de-
gli effetti economico - finanziari per il Servizio sanitario 
nazionale (SSN); 

 Vista la determina del direttore generale dell’AIFA 
27 settembre 2006 recante «Manovra per il governo della 
spesa farmaceutica convenzionata e non convenziona-
ta», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   del 29 settembre 
2006, n. 227, con cui sono stati disposti dall’AIFA    i)    la 
riduzione, nella misura del 5%, del prezzo al pubblico, 
già vigente, dei medicinali comunque dispensati o impie-
gati dal Servizio sanitario nazionale;    ii)    la ridefinizione 
dello sconto al produttore dello 0,6% del prezzo al pub-
blico, come da determina del direttore generale dell’AI-
FA 30 dicembre 2005, recante «Misure di ripiano della 
spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata 
per l’anno 2005»; ed    iii)    il mantenimento delle predette 
misure sino ad integrale copertura del disavanzo accerta-
to per l’anno 2006, previa verifica da effettuarsi entro la 
data del 15 febbraio 2007; 

 Vista la determina del direttore generale dell’AIFA 
9 febbraio 2007, di «Approvazione delle richieste relati-
ve alle aziende farmaceutiche, che si sono avvalse della 
facoltà di ripianare l’eccedenza di spesa farmaceutica se-
condo le modalità di    pay-back   », pubblicata nella   Gazzet-
ta Ufficiale   del 21 febbraio 2007, n. 43, e, in particolare, 
l’art. 1, comma 3, con cui sono state individuate le quote 
di spettanza dovute al farmacista ed al grossista ai sen-
si dell’art. 1, comma 40, della legge 23 dicembre 1996, 
n. 662, contenente le «Misure di razionalizzazione della 
finanza pubblica»; 

 Considerato che, successivamente, l’art. 1, commi 
225 e 227, della legge 27 dicembre 2013, n. 147, recante 
«Disposizioni per la formazione del bilancio annuale e 
pluriennale dello Stato - legge di stabilità 2014», a de-
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correre dall’anno 2014, ha dato la possibilità alle aziende 
farmaceutiche che ne facciano richiesta di usufruire del-
la sospensione della riduzione di prezzo del 5% di cui 
all’art. 1, comma 796, lettera   g)  , della legge citata n. 296 
del 2006, come disposta con la citata determina 27 set-
tembre 2006; 

 Vista, per quanto di interesse ai fini del presente prov-
vedimento, la determina del direttore generale dell’AIFA 
27 giugno 2023, n. 262, riguardante «Procedura    pay-back    
5% - Anno 2023», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   del 
29 giugno 2023, n. 150, che ha regolamentato, per l’an-
no 2023, la relativa procedura di    pay-back   , specificando i 
prezzi dei medicinali rispetto ai quali le aziende intendeva-
no avvalersi della sospensione del 5%, nonché i prezzi dei 
medicinali cui era stata ripristinata tale riduzione del 5%; 

 Ravvisata, anche per l’anno 2024, la necessità di pro-
cedere a determinare i prezzi dei medicinali delle aziende 
che intendono avvalersi della sospensione del 5% di cui 
all’art. 1, comma 796, lettera   g)  , della legge citata n. 296 
del 2006, nonché dei prezzi dei medicinali delle aziende 
che non manifestano detta volontà ovvero che, pur aven-
dola manifestata, non procedono al versamento di quanto 
dovuto in favore delle regioni interessate; 

 Preso atto che, ai fini della suddetta determina dei prez-
zi, anche per il procedimento relativo all’anno 2024, le 
eventuali differenze di prezzo tra prodotti uguali o ana-
loghi, quale conseguenza dall’applicazione del    pay-back    
5%, non costituiscono variazioni di spesa a carico del 
Servizio sanitario nazionale; 

  Visti:  
 la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modifi-

che e integrazioni, recante «Nuove norme in materia di 
procedimento amministrativo e di diritto di accesso ai do-
cumenti amministrativi»; 

 il decreto del Presidente della Repubblica 28 di-
cembre 2000, n. 445 e successive modifiche e integra-
zioni, contenente il «Testo unico delle disposizioni le-
gislative e regolamentari in materia di documentazione 
amministrativa»; 

 il decreto del Presidente della Repubblica 12 apri-
le 2006, n. 184 e successive modifiche e integrazioni, 
contenente il «Regolamento sull’accesso ai documenti 
amministrativi»; 

 il regolamento AIFA per l’attuazione degli articoli 2 
e 4 della legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modi-
fiche e integrazioni; 

 il regolamento AIFA in materia di accesso documen-
tale, accesso civico e accesso generalizzato; 

 Considerata la comunicazione di avvio del procedi-
mento di    pay-back    5% - Anno 2024, pubblicata sul porta-
le AIFA in data 11 ottobre 2024, con cui le aziende farma-
ceutiche sono state invitate a collegarsi, a decorrere dalle 
ore 10,00 della medesima data, attraverso il    link    «Altri 
procedimenti di    pay-back    e di ripiano», alla sezione servi-
zi    on-line    AIFA dedicata, per prendere visione dell’elen-
co dei medicinali per i quali è possibile avvalersi della 
sospensione della riduzione del prezzo del 5%, a fronte 
del versamento    (pay-back)    del relativo controvalore sui 
conti correnti appositamente indicati dalle singole regioni 
interessate; 

 Acquisite dalle aziende le dichiarazioni di accetta-
zione/diniego al    pay-back    5% - Anno 2024, pervenute 
all’AIFA fino alla data del 21 ottobre 2024; 

 Tenuto conto delle comunicazioni di rettifica e/o inclu-
sione pervenute all’indirizzo PEC dedicato fino al 21 ot-
tobre 2024; 

 Per tutto quanto in premessa; 

  Determina:    

  Art. 1.
     1. È approvata la metodologia di calcolo del    pay-back    

5% per l’anno 2024, di cui all’allegato 1 del presente 
provvedimento. 

 2. In applicazione della predetta metodologia, è ap-
provato l’elenco di cui all’allegato 2 del presente prov-
vedimento, che riporta le confezioni di medicinali di 
cui all’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537 e successive modifiche e integrazioni, classificati 
in classe A e H (e, quindi, a carico del Servizio sanitario 
nazionale), per i quali sono ripristinati, con decorrenza 
dal 1° novembre 2024, i prezzi in vigore al 30 settem-
bre 2006 (nonché quelli rideterminati successivamente a 
tale data) nonché le confezioni di medicinali per i quali, 
per il periodo 1° gennaio - 31 ottobre 2024, in ragione 
dell’applicazione del    pay-back   , è sospesa la riduzione del 
prezzo del 5%, di cui alla determina del direttore generale 
dell’AIFA 27 settembre 2006. 

 3. I prezzi riportati nell’allegato 2 relativi ai medici-
nali di classe A di cui all’art. 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537, sono prezzi al pubblico, com-
prensivi dell’IVA, applicati a fronte della loro erogazione 
a carico del Servizio sanitario nazionale e, altresì, della 
riduzione prevista dalla determina del direttore generale 
dell’AIFA del 3 luglio 2006. 

 4. I prezzi riportati nell’allegato 2 relativi ai medicinali 
di classe H di cui all’art. 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537, sono prezzi massimi di cessione 
al lordo dell’eventuale ulteriore sconto Servizio sanitario 
nazionale, applicati a fronte della loro erogazione a cari-
co del Servizio sanitario nazionale e comprensivi, altresì, 
della riduzione prevista dalla determina di cui al comma 
precedente.   

  Art. 2.
     1. Le aziende farmaceutiche che hanno sottoscritto la di-

chiarazione di accettazione/diniego al    pay-back    5% - Anno 
2024 provvedono in favore delle regioni interessate entro il 
28 ottobre 2024, a completare il versamento degli importi 
calcolati sulla base dei dati a consuntivo dell’anno 2023. 

 2. Le distinte di versamento attestanti l’effettivo paga-
mento degli importi dovuti devono essere trasmesse entro 
il 30 ottobre 2024 agli indirizzi di posta elettronica (ordi-
naria e   PEC)   dedicati.   

  Art. 3.
     Il presente provvedimento, unitamente agli allegati 1 e 

2, che ne costituiscono parte integrante, sono pubblicati 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana con ef-
ficacia dal giorno successivo alla relativa pubblicazione. 

 Roma, 29 ottobre 2024 

 Il direttore: RUSSO   
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    ALLEGATO 1

     METODOLOGIA DI CALCOLO
DEL    PAY-BACK    5% 2024  

 L’art. 1, commi 225 e 227, legge 27 dicembre 2013, n. 147 e succes-
sive modificazioni ed integrazioni offre la possibilità, a partire dall’anno 
2014, per le aziende farmaceutiche di usufruire della sospensione, ai 
sensi dell’articolo 1, comma 796, lettera g, legge 27 dicembre 2006, 
n. 296 e successive modificazioni ed integrazioni, della riduzione di 
prezzo del 5% disposta con determina AIFA del 27 settembre 2006. Si 
rende qui di seguito nota la metodologia di calcolo del    pay-back    5% per 
l’anno 2024. 
   A)   Procedura di calcolo 

 1. Sono state selezionate tutte le specialità medicinali in fascia A 
e in fascia H che hanno aderito al procedimento del    pay-back    5% per 
l’anno 2023 di cui alla determina AIFA n. DG/262/2023 del 27 giugno 
2023 concernente procedura    pay-back    5% - Anno 2023 pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 150 del 29 giugno 2023, 
ottenendo la proroga della sospensione della riduzione di prezzo del 5% 
disposta ai sensi della determina AIFA n. 26 del 27 settembre 2006. 

 2. Sono state individuate tutte le specialità in fascia A e in fascia H 
commercializzate nel corso del 2023, aventi almeno un mese di consumi 
a carico del Servizio sanitario nazionale. 

 3. Sono state, inoltre, selezionate tutte quelle in fascia A e in fascia 
H autorizzate dopo il 31 dicembre 2006 che hanno perso nel 2023 il 
requisito dell’innovatività, attribuito ai sensi dell’art. 5, comma 2, let-
tera   a)  , legge 29 novembre 2007, n. 222 e successive modificazioni ed 
integrazioni e ai sensi dell’art. 15, comma 8, lettera   b)  , legge 7 agosto 
2012, n. 135 e successive modificazioni ed integrazioni. 

 4. Infine, si è tenuto conto di tutte le specialità medicinali in fascia 
A e in fascia H autorizzate dopo il 31 dicembre 2006, rispetto alle quali 
l’azienda farmaceutica non ha mai avuto la possibilità di esercitare l’op-
zione di adesione o meno alla sospensione della riduzione di prezzo del 
5% disposta con determina AIFA n. 26 del 27 settembre 2006. 

 5. Relativamente all’insieme di specialità medicinali di cui ai punti 
1, 2, 3 e 4 sono stati estratti i dati di consumo (numero di confezioni) 
sia attraverso il canale delle farmacie aperte al pubblico (farmaceutica 
convenzionata) sia attraverso quello delle strutture sanitarie pubbliche 
(ospedali, ASL, ecc.) dislocate sul territorio (farmaceutica non conven-
zionata) nell’anno 2023. I consumi utilizzati nel successivo sviluppo 
della procedura sono relativi ad ogni specialità medicinale che abbia 
almeno un mese di commercializzazione nel 2023. 

  6. La riduzione di prezzo del 5% disposta con determina AIFA 
n. 26 del 27 settembre 2006 sopra richiamata è stata calcolata nel se-
guente modo:  

  a. per i farmaci in fascia A:  
 i. erogati attraverso le farmacie aperte al pubblico (farma-

ceutica convenzionata) quale differenza tra il vigente prezzo a ricavo 
azienda al netto dell’IVA (individuato sulla base delle quote di spettanza 
definite ai sensi del primo periodo del comma 40, dell’art. 1, della legge 
23 dicembre 1996, n. 662 e successive modificazioni ed integrazioni), 
della riduzione di legge det. AIFA 3 luglio 2006 e della eventuale ridu-
zione selettiva ed il medesimo prezzo ridotto del 5%, sempre al netto 
dell’IVA; 

 ii. per quelli erogati alle strutture sanitarie pubbliche (far-
maceutica non convenzionata) quale differenza tra il vigente prezzo a 
ricavo azienda al netto dell’IVA (individuato sulla base delle quote di 
spettanza definite ai sensi del primo periodo del comma 40, dell’art. 1 
legge 23 dicembre 1996, n. 662 e successive modificazioni ed integra-
zioni), della riduzione di legge det. AIFA 3 luglio 2006, e dello sconto 
Servizio sanitario nazionale esclusivamente negoziato con l’AIFA, ed il 
medesimo prezzo ridotto del 5%, sempre al netto dell’IVA. 

 b. per i farmaci in fascia H (erogati esclusivamente attraverso le 
strutture sanitarie pubbliche - farmaceutica non convenzionata) quale 
differenza tra il prezzo massimo di cessione al Servizio sanitario nazio-
nale (vigente al 30 settembre 2024) e quello ridotto del 5%. 

 7. Le differenze di prezzo per ciascuna specialità medicinale così 
calcolate sono state poi moltiplicate per il consumo medio mensile nel 
2023 successivamente riportato all’anno, ottenendo così l’importo tota-
le di    pay-back    5% per l’anno 2024 per ciascuna specialità medicinale, 
in ciascuna Regione e per singola azienda farmaceutica. Tali differenze 
di prezzo sono state calcolate rispetto ai prezzi vigenti al 30 settembre 
2024. 

 8. Laddove l’azienda farmaceutica decida di non prorogare il    pay-
back    5% al 2024, per una parte o per l’intero elenco delle proprie specia-
lità medicinali, AIFA rende noto l’importo di    pay-back    che dovrà essere 
comunque versato alle Regioni per i mesi del 2024 durante i quali essa 
ha continuato a beneficiare della sospensione dalla riduzione del 5% 
del prezzo ovvero per l’anno oggetto del presente provvedimento poi-
ché l’azienda beneficerà fino al 31 ottobre 2024 di tale sospensione, il 
   pay-back    è stato calcolato per il periodo (1° gennaio 2024 – 31 ottobre 
2024). Sono escluse tutte le specialità per le quali l’azienda titolare di 
AIC abbia dato apposita comunicazione supportata da idonea documen-
tazione con conseguente riduzione del prezzo pubblicata nella   Gazzetta 
Ufficiale  , per tali specialità l’importo di    pay-back    sarà calcolato esclu-
sivamente per i mesi in cui l’azienda ha beneficiato della sospensione 
della riduzione del 5%. 

 9. Ai sensi dell’art. 1, comma 796, lettera   g)  , Legge n. 296 del 
27 dicembre 2006 e successive modificazioni ed integrazioni (Legge 
Finanziaria 2007), le aziende possono sospendere l’effetto di riduzione 
del 5% del prezzo al pubblico introdotto dalla determina AIFA n. 26 del 
27 settembre 2006 sopra richiamata, previo anticipo diretto alle Regio-
ni del valore corrispondente al 5%. Il valore del    pay-back    è pertanto 
determinato sul prezzo a ricavo azienda come descritto al punto 6 (o 
il prezzo massimo di cessione) e non sul prezzo di cessione sostenuto 
dalla singola struttura sanitaria pubblica, risultante ad esito delle proce-
dure di acquisto. 

 10. I prezzi al pubblico non tengono conto dello sconto al produt-
tore pari allo 0,6% stabilito con determina AIFA del 3 luglio 2006 e 
dell’ulteriore sconto a carico dei grossisti e dei farmacisti disposto con 
determina AIFA del 9 febbraio 2007, pubblicata nella   Gazzetta Ufficia-
le   n. 57 del 9 marzo 2007, come modificata dalla determina AIFA del 
15 giugno 2012 (  Gazzetta Ufficiale   n. 145 del 23 giugno 2012). 
   B)   Ambito di applicazione 

 Il procedimento fa riferimento a tutti i farmaci di cui ai punti 1, 2, 3 
e 4 della procedura, classificati in fascia A e in fascia H, in commercio e 
con vendite alla data del 31 dicembre 2023, con l’esclusione dei prodotti 
emoderivati di origine estrattiva, degli emoderivati da DNA ricombi-
nante, dei vaccini, dell’ossigeno e di medicinali non inseriti nelle liste di 
trasparenza ai sensi dell’art. 7, comma 1, della citata legge 16 novembre 
2001 n. 405 e successive modificazioni ed integrazioni con prezzo al 
pubblico uguale o inferiore a cinque euro (art. 1, comma 2, determina 
AIFA del 27 settembre 2006). 
   C)   Dati di consumo 

  Ai fini del procedimento, sono stati utilizzati i seguenti dati di 
consumo:  

 per la farmaceutica convenzionata: i dati del flusso dell’Os-
servatorio nazionale sull’impiego dei medicinali (OsMed – istituito 
dell’art. 68, comma 9, legge 23 dicembre 1998, n. 448, modificato 
dall’art. 18, decreto ministeriale salute 20 settembre 2004, n. 245) e 
quelli generati sulla base delle Distinte contabili riepilogative (DCR) 
2023 aggiornate che AIFA riceve mensilmente dalle Regioni; 

 per la farmaceutica non convenzionata: i dati di consumo ri-
levati nell’ambito del flusso della tracciabilità del farmaco trasmessi 
dalle stesse aziende farmaceutiche (flusso istituito ai sensi del decreto 
ministeriale salute 15 luglio 2004), i dati della distribuzione diretta 
e per conto (flusso istituito ai sensi del decreto ministeriale salute 
30 luglio 2007) acquisiti da NSIS con nota protocollata n. 0009116-
17 giugno 2024-DGSISS-MDS-P e aggiornati dall’NSIS al 6 giugno 
2024. 

  Glossario:  
 (1) Convenzionata (classe   A)  : importo del    pay-back    ricavato sul-

la base del n. di confezioni di medicinali di fascia A erogate attraverso 
le farmacie aperte al pubblico, in regime di assistenza convenzionale. 

 (2) Non convenzionata (classe   A)  : importo del    pay-back    ricavato 
sulla base del n. di confezioni acquistate dalle strutture sanitarie pub-
bliche per essere poi erogate in distribuzione diretta o per conto, o per 
essere somministrate al paziente all’interno delle strutture stesse. 

 (3) Non convenzionata (classe   H)  : importo del    pay-back    deri-
vante dal n. di confezioni acquistate dalle strutture sanitarie pubbliche 
per essere poi erogate in distribuzione diretta o per essere somministrate 
al paziente all’interno delle strutture stesse. 

 (4)=(1)+(2)+(3) Totale: somma degli importi del    pay-back    della 
convenzionata, della non convenzionata (classe   A)   e della non conven-
zionata (classe   H)  . 

 (5)=Nella piattaforma    payback    5% 2024, il prezzo riportato nel 
prospetto «Confezioni in convenzionata» è da intendersi come prezzo al 
pubblico al netto delle riduzioni di legge (5% +5%).   
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    COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA 

E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

  DELIBERA  9 luglio 2024 .

      Regione Siciliana - Assegnazione risorse FSC 2021-2027 
ai sensi dell’articolo 1, comma 178, lettera   e)  , della legge 
n. 178/2020 e successive modificazioni ed integrazioni, ai 
sensi del punto 1.3 della delibera CIPESS n. 16/2023 e ai 
sensi dell’articolo 53 del decreto-legge n. 13/2023.     (Delibera 
n. 41/2024).    

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

E LO SVILUPPO SOSTENIBILE 

  NELLA SEDUTA DEL 9 LUGLIO 2024  

 Vista la legge 27 febbraio 1967, n. 48, recante «Attri-
buzioni e ordinamento del Ministero del bilancio e della 
programmazione economica e istituzione del Comitato 
dei Ministri per la programmazione economica» e, in 
particolare, l’art. 16, concernente l’istituzione e le attri-
buzioni del Comitato interministeriale per la program-
mazione economica, di seguito CIPE, nonché le succes-
sive disposizioni legislative relative alla composizione 
dello stesso Comitato, ed in particolare il decreto-legge 
14 ottobre 2019, n. 111, recante «Misure urgenti per il 
rispetto degli obblighi previsti dalla direttiva 2008/50/
CE sulla qualità dell’aria e proroga del termine di cui 
all’art. 48, commi 11 e 13, del decreto-legge 17 ottobre 
2016, n. 189, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 15 dicembre 2016, n. 229», convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 12 dicembre 2019, n. 141, il quale 
all’art. 1  -bis   ha previsto che dal 1° gennaio 2021, per 
«rafforzare il coordinamento delle politiche pubbliche 
in vista del perseguimento degli obiettivi in materia di 
sviluppo sostenibile indicati dalla risoluzione A/70/L.I 
adottata dall’Assemblea generale dell’Organizzazione 
delle Nazioni Unite il 25 settembre 2015», il CIPE assu-
ma «la denominazione di Comitato interministeriale per 
la programmazione economica e lo sviluppo sostenibi-
le», di seguito CIPESS, e che «a decorrere dalla mede-
sima data, nella legge 27 febbraio 1967, n. 48, e in ogni 
altra disposizione vigente, qualunque richiamo al CIPE 
deve intendersi riferito al CIPESS»; 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attività di Governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri» e successive modifica-
zioni e, in particolare, l’art. 5, comma 2; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 1° ottobre 2012, e successive modificazioni, recante 
«Ordinamento delle strutture generali della Presidenza 
del Consiglio dei ministri», e, in particolare, l’art. 20, re-
lativo all’organizzazione e ai compiti del Dipartimento 
per la programmazione e il coordinamento della politica 
economica, di seguito DIPE; 

 Vista la legge 16 aprile 1987, n. 183, recante «Coor-
dinamento delle politiche riguardanti l’appartenenza 
dell’Italia alle Comunità europee ed adeguamento dell’or-

dinamento interno agli atti normativi comunitari», e, in 
particolare, gli articoli 2 e 3 che specificano le compe-
tenze del CIPE in tema di coordinamento delle politiche 
comunitarie, demandando, tra l’altro, al Comitato stesso, 
nell’ambito degli indirizzi fissati dal Governo, l’elabo-
razione degli indirizzi generali da adottare per l’azione 
italiana in sede comunitaria, per il coordinamento del-
le iniziative delle amministrazioni ad essa interessate e 
l’adozione di direttive generali per il proficuo utilizzo dei 
flussi finanziari, comunitari e nazionali; 

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

 Visto il decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, recante 
«Misure urgenti in materia di stabilizzazione finanziaria 
e di competitività economica», convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122, e, in particolare, 
l’art. 7, commi 26 e 27, che attribuisce al Presidente del 
Consiglio dei ministri, o al Ministro delegato, le funzioni 
in materia di politiche di coesione di cui all’art. 24, com-
ma 1, lettera   c)  , del decreto legislativo 30 luglio 1999, 
n. 300, concernente la riforma dell’organizzazione del 
Governo, a norma dell’art. 11 della legge n. 59 del 1997, 
ivi inclusa la gestione del Fondo per le aree sottoutilizzate 
di cui all’art. 61 della legge 27 dicembre 2002, n. 289, 
recante «Disposizioni per la formazione del bilancio an-
nuale e pluriennale dello Stato (legge finanziaria 2003)» 
e successive modificazioni; 

 Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 88, 
recante «Disposizioni in materia di risorse aggiuntive e 
interventi speciali per la rimozione di squilibri econo-
mici e sociali, a norma dell’art. 16 della legge 5 maggio 
2009, n. 42», e, in particolare, l’art. 4, il quale dispone, 
al comma 1, che il citato Fondo per le aree sottoutilizza-
te, ridenominato Fondo per lo sviluppo e la coesione, di 
seguito FSC, sia finalizzato a dare unità programmatica 
e finanziaria all’insieme degli interventi aggiuntivi a fi-
nanziamento nazionale rivolti al riequilibrio economico 
e sociale tra le diverse aree del Paese, e al comma 3, che 
l’intervento del Fondo sia finalizzato al finanziamento di 
progetti strategici, sia di carattere infrastrutturale sia di 
carattere immateriale, di rilievo nazionale, interregionale 
e regionale, aventi natura di grandi progetti o di investi-
menti articolati in singoli interventi di consistenza pro-
gettuale ovvero realizzativa tra loro funzionalmente con-
nessi, in relazione a obiettivi e risultati quantificabili e 
misurabili, anche per quanto attiene al profilo temporale; 

 Visto il decreto-legge 31 agosto 2013, n. 101, recante 
«Disposizioni urgenti per il perseguimento di obiettivi di 
razionalizzazione nelle pubbliche amministrazioni», con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 30 ottobre 2013, 
n. 125; 

 Visto il decreto-legge 30 aprile 2019, n. 34, recante 
«Misure urgenti di crescita economica e per la risoluzione 
di specifiche situazioni di crisi», convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 28 giugno 2019, n. 58, e successive 
modificazioni, e in particolare l’art. 44, comma 7  -bis  , il 
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quale prevede che «con delibera del Comitato intermini-
steriale per la programmazione economica e lo sviluppo 
sostenibile (CIPESS) da adottare entro il 30 novembre 
2022, su proposta del Ministro per il Sud e la coesione 
territoriale, di concerto con il Ministro dell’economia e 
delle finanze, a seguito di una ricognizione operata dal 
Dipartimento per le politiche di coesione e l’Agenzia per 
la coesione territoriale, anche avvalendosi dei sistemi 
informativi della Ragioneria generale dello Stato, sono 
individuati gli interventi infrastrutturali, privi al 30 giu-
gno 2022 dell’obbligazione giuridicamente vincolante 
di cui al punto 2.3 della delibera del CIPESS n. 26/2018 
del 28 febbraio 2018, aventi valore finanziario comples-
sivo superiore a 25 milioni di euro, in relazione ai qua-
li il CIPESS individua gli obiettivi iniziali, intermedi e 
finali con i relativi termini temporali di conseguimento, 
determinati in relazione al cronoprogramma finanziario e 
procedurale. Il mancato rispetto di tali obiettivi nei termi-
ni indicati o la mancata alimentazione dei sistemi di mo-
nitoraggio determina il definanziamento degli interventi. 
Il definanziamento non è disposto ove siano comunque 
intervenute, entro il 30 giugno 2023, obbligazioni giuri-
dicamente vincolanti»; 

 Visto il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, recante 
«Misure urgenti per la semplificazione e l’innovazio-
ne digitale», convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 11 settembre 2020, n. 120 e, in particolare, l’art. 41, 
comma 1, che ha modificato l’art. 11, commi 2  -bis  , 2  -ter  , 
2  -quater   e 2  -quinquies  , della legge 16 gennaio 2003, n. 3, 
in materia di Codice unico di progetto degli investimenti 
pubblici (CUP), stabilendo al comma 2  -bis   che «gli atti 
amministrativi anche di natura regolamentare adottati 
dalle amministrazioni di cui all’art. 1, comma 2, del de-
creto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che dispongono 
il finanziamento pubblico o autorizzano l’esecuzione di 
progetti di investimento pubblico, sono nulli in assenza 
dei corrispondenti codici di cui al comma 1 che costitui-
scono elemento essenziale dell’atto stesso»; 

 Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023», e, 
in particolare, il comma 177 dell’art. 1, che ha disposto 
una prima assegnazione di dotazione aggiuntiva a favo-
re del FSC per il periodo di programmazione 2021-2027 
nella misura di 50.000 milioni di euro; 

 Visto il Piano nazionale di ripresa e resilienza dell’Italia 
(di seguito anche PNRR), istituito ai sensi del regolamento 
(UE) 2021/241 del Parlamento europeo e del Consiglio del 
12 febbraio 2021, approvato con decisione del Consiglio 
ECOFIN del 13 luglio 2021 come modificato dalla deci-
sione del Consiglio ECOFIN dell’8 dicembre 2023; 

 Visto l’art. 23, comma 1  -ter  , del decreto-legge 6 no-
vembre 2021, n. 152, «Disposizioni urgenti per l’attua-
zione del Piano nazionale di ripresa e resilienza (PNRR) e 
per la prevenzione delle infiltrazioni mafiose», convertito, 
con modificazioni, dalla legge 29 dicembre 2021, n. 233, 
come modificato dall’art. 10, comma 5, del decreto-legge 
7 maggio 2024, n. 60, convertito con modificazioni dalla 
legge 4 luglio 2024, n. 95, che prevede la possibilità di 
utilizzare le risorse del FSC al fine di ridurre, nella misura 
massima di 15 punti, la percentuale del cofinanziamento 

regionale dei programmi cofinanziati dai fondi europei 
FESR e FSE    Plus    2021-2027, disponendo, altresì, che 
le medesime risorse possono essere destinate a copertura 
del predetto cofinanziamento regionale di spese di inve-
stimento dei programmi regionali cofinanziati dai fondi 
europei FESR e FSE    Plus   , senza vincoli di riparto tra i 
programmi; 

 Visto l’Accordo di partenariato per l’Italia nel testo adot-
tato dalla Commissione europea in data 15 luglio 2022, 
che definisce la ripartizione delle risorse assegnate per i 
programmi regionali 2021-2027, oggetto della presa d’atto 
da parte del CIPESS con delibera n. 36 del 2 agosto 2022; 

 Viste la decisione di esecuzione della Commissione eu-
ropea del C (2022) 6184 del 25 agosto 2022 che approva 
il Programma FSE    Plus    2021-2027 della Regione Sicilia-
na e la decisione di esecuzione della Commissione euro-
pea del C (2022) 9366 dell’8 dicembre 2022 che approva 
il Programma FESR 2021-2027 della Regione Siciliana; 

 Visto il decreto-legge 24 febbraio 2023, n. 13, recante 
«Disposizioni urgenti per l’attuazione del Piano naziona-
le di ripresa e resilienza (PNRR) e del Piano nazionale de-
gli investimenti complementari al PNRR (PNC), nonché 
per l’attuazione delle politiche di coesione e della politica 
agricola comune», convertito, con modificazioni, dalla 
legge 21 aprile 2023, n. 41; 

 Visto, in particolare, l’art. 53 del citato decreto-legge 
n. 13 del 2023 che, al fine di assicurare il completamen-
to degli interventi infrastrutturali dotati di un maggio-
re livello di avanzamento, definanziati in applicazione 
dell’art. 44, comma 7  -quater  , del decreto-legge n. 34 del 
2019, dispone che, con apposita delibera del CIPESS, si 
provvede all’assegnazione, a valere sulle risorse disponi-
bili del FSC del ciclo di programmazione 2021-2027, nei 
limiti delle disponibilità annuali di bilancio, delle risorse 
necessarie al completamento dei suddetti interventi in re-
lazione ai quali, alla data del 31 dicembre 2022, risultino 
pubblicati i bandi o gli avvisi per l’affidamento dei lavori 
ovvero per l’affidamento congiunto della progettazione e 
dell’esecuzione dei lavori nonché, in caso di contratti sen-
za pubblicazione di bandi o di avvisi, siano stati inviati gli 
inviti a presentare le offerte per l’affidamento dei lavori 
ovvero per l’affidamento congiunto della progettazione e 
dell’esecuzione dei lavori; 

 Vista la delibera CIPESS del 3 agosto 2023, n. 25, che 
ha imputato programmaticamente alle regioni e provin-
ce autonome un importo lordo di 32.365.610.895 euro, 
comprensivo delle risorse già assegnate a titolo di anti-
cipazione disposta per legge o con delibera CIPESS, cor-
rispondente al 60 per cento della dotazione   pro tempore   
disponibile del FSC per la programmazione 2021-2027, 
come individuata nelle premesse della medesima delibera; 

 Considerato che la suddetta delibera n. 25 del 2023 
prevede, altresì, che, nell’ambito degli importi netti 
da assegnare a ciascuna regione o provincia autonoma 
all’esito della sottoscrizione dei rispettivi accordi se-
condo le indicazioni di cui in premessa alla medesima 
delibera, potrà trovare attuazione l’art. 23, comma 1  -ter   
del decreto-legge n. 152 del 2021, relativamente all’uti-
lizzo, per le regioni e province autonome che ne faccia-
no richiesta, delle risorse di rispettiva competenza per il 
concorso alla copertura finanziaria della quota di cofi-
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nanziamento regionale dei rispettivi programmi europei 
di coesione, entro i limiti massimi di importo di cui alla 
medesima delibera; 

  Visto il decreto-legge 19 settembre 2023, n. 124, re-
cante «Disposizioni urgenti in materia di politiche di co-
esione, per il rilancio dell’economia nelle aree del Mez-
zogiorno del Paese, nonché in materia di immigrazione» 
convertito, con modificazioni, dalla legge 13 novembre 
2023, n. 162, che al Capo I reca disposizioni per l’uti-
lizzazione delle risorse nazionali ed europee in materia 
di coesione, e in particolare l’art. 1, il quale, al fine di 
assicurare un più efficace coordinamento tra le risorse eu-
ropee e nazionali per la coesione, le risorse del PNRR e le 
risorse del FSC per il periodo di programmazione 2021-
2027, ha novellato la disciplina per la programmazione 
e l’utilizzazione delle risorse del FSC, di cui all’art. 1, 
comma 178, della citata legge n. 178 del 2020, il quale nel 
testo vigente prevede, in particolare, che:  

 le risorse FSC sono destinate a sostenere esclusiva-
mente interventi per lo sviluppo, ripartiti nella proporzio-
ne dell’80 per cento nelle aree del Mezzogiorno e del 20 
per cento nelle aree del Centro-Nord (art. 1, comma 178, 
primo periodo, della legge n. 178 del 2020); 

 la dotazione finanziaria del FSC è impiegata per ini-
ziative e misure afferenti alle politiche di coesione, come 
definite dal Ministro per gli affari europei, il Sud, le poli-
tiche di coesione e il PNRR, nonché per l’attuazione degli 
Accordi per la coesione delle amministrazioni centrali e 
regionali. La dotazione finanziaria è altresì impiegata in 
coerenza con le politiche settoriali, con gli obiettivi e le 
strategie dei fondi strutturali europei del periodo di pro-
grammazione 2021-2027 e con le politiche di investimen-
to e di riforma previste PNRR, secondo principi di com-
plementarità e di addizionalità (art. 1, comma 178, lettera 
  a)  , della legge n. 178 del 2020); 

 con una o più delibere del CIPESS, adottate su pro-
posta del Ministro per gli affari europei, il Sud, le poli-
tiche di coesione e il PNRR, sentita la Cabina di regia 
del Fondo per lo sviluppo e la coesione, sono imputate in 
modo programmatico alle amministrazioni centrali e alle 
regioni le risorse disponibili FSC 2021-2027 con indica-
zione dell’entità delle risorse per ciascuna di esse (art. 1, 
comma 178, lettera   b)  , della legge n. 178 del 2020); 

 sulla base della delibera di cui sopra, dato atto dei 
risultati dei precedenti cicli di programmazione, il Mini-
stro per gli affari europei, il Sud, le politiche di coesione 
e il PNRR e ciascun Presidente di regione o di provincia 
autonoma definiscono d’intesa un accordo, denominato 
«Accordo per la coesione», con il quale vengono indi-
viduati gli obiettivi di sviluppo da perseguire attraverso 
la realizzazione di specifici interventi, anche con il con-
corso di più fonti di finanziamento; sullo schema di Ac-
cordo per la coesione è sentito il Ministro dell’economia 
e delle finanze; l’elaborazione degli Accordi per la coe-
sione avviene con il coinvolgimento e il ruolo proattivo 
delle amministrazioni centrali interessate, con particolare 
riferimento al tema degli interventi infrastrutturali e alla 
loro coerenza con gli interventi nazionali, nell’ottica di 
una collaborazione interistituzionale orientata alla verifi-
ca della compatibilità delle scelte allocative delle regioni 
con le priorità programmatiche nazionali e con quelle in-

dividuate dai fondi strutturali europei del periodo di pro-
grammazione 2021-2027 (art. 1, comma 178, lettera   d)  , 
della legge n. 178 del 2020); 

 con delibera del CIPESS, adottata su proposta del 
Ministro per gli affari europei, il Sud, le politiche di co-
esione e il PNRR si provvede all’assegnazione in favore 
di ciascuna amministrazione, sulla base degli accordi 
sottoscritti, delle risorse finanziarie a valere sulle di-
sponibilità del FSC, periodo di programmazione 2021-
2027 (art. 1, comma 178, lettera   e)  , della legge n. 178 
del 2020); 

 a seguito della registrazione da parte degli organi di 
controllo della delibera del CIPESS di assegnazione delle 
riscorse, ciascuna amministrazione assegnataria è auto-
rizzata ad avviare le attività occorrenti per l’attuazione 
degli interventi ovvero delle linee d’azione strategiche 
previste nell’Accordo per la coesione (art. 1, comma 178, 
lettera   f)  , della legge n. 178 del 2020); 

 le risorse assegnate con la delibera di cui all’art. 1, 
comma 178, lettera   e)  , legge n. 178 del 2020 sono tra-
sferite dal Fondo di sviluppo e coesione, nei limiti degli 
stanziamenti annuali di bilancio, in apposita contabilità 
del fondo di rotazione di cui all’art. 5 della legge n. 183 
del 1987 (art. 1, comma 178, lettera   i)  , della legge n. 178 
del 2020); 

 Visto, inoltre, l’art. 1, comma 3, del decreto-legge 
n. 124 del 2023, che prevede che gli Accordi per la coe-
sione possono essere modificati d’intesa tra le parti, sul-
la base degli esiti dell’istruttoria svolta dal Dipartimento 
per le politiche di coesione e per il Sud della Presiden-
za del Consiglio dei ministri, in coerenza con i profili 
finanziari definiti dalla delibera del CIPESS di asse-
gnazione delle risorse; qualora le modifiche comporti-
no un incremento o una diminuzione delle risorse FSC 
2021-2027 assegnate ovvero una variazione dei profili 
finanziari definiti la modifica dell’Accordo è sottoposta 
all’approvazione del CIPESS, su proposta del Ministro 
per gli affari europei, il Sud, le politiche di coesione e il 
PNRR, sentita la Cabina di regia del Fondo per lo svi-
luppo e la coesione di cui al decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri del 25 febbraio 2016; la modifica 
del cronoprogramma, come definito dall’Accordo per la 
coesione, è consentita esclusivamente qualora l’ammi-
nistrazione assegnataria delle risorse fornisca adeguata 
dimostrazione dell’impossibilità di rispettare il predet-
to cronoprogramma per circostanze non imputabili a sé 
ovvero al soggetto attuatore dell’intervento o della linea 
d’azione; 

 Visti, infine, l’art. 2 del decreto-legge n. 124 del 2023, 
relativo alle modalità di applicazione del sistema san-
zionatorio e di trasferimento delle risorse FSC; l’art. 3 
recante disposizioni per la gestione degli interventi co-
finanziati dall’Unione europea, dalla programmazione 
complementare e dal FSC, volte ad assicurare il puntua-
le tracciamento del processo di erogazione delle risorse 
europee e nazionali relative alle politiche di coesione 
destinate al finanziamento di interventi di titolarità delle 
amministrazioni regionali; nonché l’art. 4 del medesimo 
decreto, recante disposizioni in materia di monitoraggio 
dell’utilizzo delle risorse per la coesione mediante il Si-
stema nazionale di monitoraggio; 
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 Visto l’art. 1, comma 273, lettera   b)  , della legge 30 di-
cembre 2023, n. 213, che, ai fini del finanziamento del 
collegamento stabile tra la Regione Siciliana e la Regione 
Calabria, autorizza la spesa di 1.600 milioni di euro, me-
diante corrispondente riduzione delle risorse del Fondo 
per lo sviluppo e la coesione, periodo di programmazio-
ne 2021-2027, di cui all’art. 1, comma 177, della legge 
n. 178 del 2020, imputata sulle risorse indicate per la Re-
gione Siciliana e la Regione Calabria dalla delibera del 
CIPESS n. 25 del 2023; 

 Visto, altresì, l’art. 1, comma 274, della legge n. 213 
del 2023, che prevede che gli Accordi per la coesione da 
definire tra la Regione Siciliana e la Regione Calabria 
con il Ministro per gli affari europei, il Sud, le politiche 
di coesione e il PNRR ai sensi dell’art. 1, comma 178, 
lettera   d)  , della legge n. 178 del 2020, danno evidenza 
delle risorse annuali destinate alla realizzazione dell’in-
tervento ai sensi del comma 273 del medesimo articolo, a 
concorrenza integrale degli importi annuali individuati al 
medesimo comma 273, lettera   b)  ; 

 Vista la delibera CIPESS del 22 dicembre 2021, n. 79, 
recante «Fondo sviluppo e coesione 2014-2020 e 2021-
2027 - Assegnazione risorse per interventi COVID-19 
(FSC 2014-2020) e anticipazioni alle regioni e province 
autonome per interventi di immediato avvio dei lavori 
o di completamento di interventi in corso (FSC 2021-
2027)», con la quale è stata disposta l’assegnazione in fa-
vore di regioni e province autonome di 2.561,80 milioni 
di euro di risorse FSC, programmazione 2021-2027, per 
interventi di immediato avvio dei lavori o di completa-
mento di interventi in corso, di cui 237.096.977,23 euro a 
favore della Regione Siciliana; 

 Vista la delibera CIPESS del 27 dicembre 2022, n. 48, 
che opera una ricognizione degli interventi privi di ob-
bligazione giuridicamente vincolante (di seguito   OGV)   
aventi i requisiti per le salvaguardie di cui all’art. 44, 
comma 7  -bis  , del decreto-legge n. 34 del 2019; 

 Vista la delibera CIPESS del 20 luglio 2023, n. 16 
che, dando seguito agli adempimenti previsti dalla deli-
bera CIPESS n. 79 del 2021, ha stabilito, tra l’altro, che 
gli interventi finanziati con le risorse FSC 2021-2027 
assegnate in favore delle regioni e province autonome 
con la citata delibera n. 79 del 2021, devono assumere 
le obbligazioni giuridicamente vincolanti entro il termine 
del 31 dicembre 2024, superato il quale le assegnazioni si 
intendono revocate automaticamente; 

 Considerato che, ai sensi di quanto disposto con deli-
bera CIPESS n. 16 del 2023, punto 1.1, le anticipazioni di 
risorse FSC 2021-2027 di cui alla delibera n. 79 del 2021 
a favore della Regione Siciliana sono ridotte di un impor-
to pari a 2.400.000,00 euro, risultando complessivamente 
pari a 234.696.977,23 euro; 

 Visti, in particolare, il punto 1.3 della delibera CIPESS 
n. 16 del 2023, che stabilisce che le risorse definanziate ai 
sensi del punto 1.1 della medesima delibera rientrano nel-
la disponibilità del Fondo sviluppo e coesione e potran-
no essere riprogrammate ai sensi delle disposizioni FSC 
2021-2027 preservandone la destinazione per regione, e il 
punto 2.6, che prevede che eventuali rimodulazioni delle 

risorse assegnate con la delibera CIPESS n. 79 del 2021, 
ad esclusione delle economie, sono sottoposte all’ap-
provazione del CIPESS, secondo la normativa vigente, 
fermo restando il termine per l’assunzione delle OGV al 
31 dicembre 2024; 

 Vista la citata delibera CIPESS del 3 agosto 2023, 
n. 25, che ha imputato in via programmatica alla Regione 
Siciliana un importo netto di 6.625.368.393,73 euro, cui 
si aggiunge l’importo di 237.096.977,23 euro, a titolo di 
anticipazione a valere sulle risorse FSC 2021-2027, asse-
gnato in parte con delibera CIPESS n. 79 del 2021, suc-
cessivamente ridotto con delibera CIPESS n. 16 del 2023, 
e ha, altresì, indicato in applicazione della disciplina di 
cui al richiamato art. 23, comma 1  -ter  , del decreto-legge 
n. 152 del 2021, l’importo massimo delle risorse FSC da 
destinare al cofinanziamento dei Programmi regionali eu-
ropei 2021-2027 della Regione Siciliana, in misura pari a 
331.854.344,00 euro; 

 Considerato, altresì, che, in attuazione dell’art. 1, com-
mi 273 e 274, della legge 30 dicembre 2023, n. 213, la 
quota di risorse FSC 2021-2027 imputata programma-
ticamente alla Regione Siciliana ai sensi della delibera 
n. 25 del 2023 si è ridotta di 1.300 milioni di euro, asse-
standosi su un valore pari a 5.325.368.393,73 euro; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 21 ot-
tobre 2022, con il quale, tra l’altro, l’onorevole Raffaele 
Fitto è stato nominato Ministro senza portafoglio; 

 Visti i decreti del Presidente del Consiglio dei ministri 
23 ottobre 2022, con il quale al Ministro senza portafo-
glio, onorevole Raffaele Fitto, è stato conferito l’incarico 
per gli affari europei, le politiche di coesione e il PNRR e 
10 novembre 2022, con il quale è stato conferito al mede-
simo Ministro anche l’incarico per il Sud; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 12 novembre 2022, concernente la delega di funzioni 
al Ministro per gli affari europei, il Sud, le politiche di 
coesione e il PNRR, onorevole Raffaele Fitto; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 
31 ottobre 2022, con il quale il senatore Alessandro Mo-
relli è stato nominato Sottosegretario di Stato alla Presi-
denza del Consiglio dei ministri; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 25 novembre 2022, con il quale il senatore Ales-
sandro Morelli è stato nominato Segretario del Comitato 
interministeriale per la programmazione economica e lo 
sviluppo sostenibile (CIPESS), e gli è stata assegnata, 
tra le altre, la delega ad esercitare le funzioni spettan-
ti al Presidente del Consiglio dei ministri in materia di 
coordinamento della politica economica e di program-
mazione e monitoraggio degli investimenti pubblici, 
compresi quelli orientati al perseguimento dello svilup-
po sostenibile, nonché quelli in regime di partenariato 
pubblico-privato; 

  Vista la nota del Capo di Gabinetto del Ministro per gli 
affari europei, il Sud, le politiche di coesione e il PNRR, 
acquisita al prot. DIPE n. 6158-A del 14 giugno 2024, e 
l’allegata nota informativa per il CIPESS, predisposta dal 
competente Dipartimento per le politiche di coesione e per 
il Sud della Presidenza del Consiglio dei ministri, come 
integrata dalla successiva nota acquisita al prot. DIPE 
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n. 6967-A del 5 luglio 2024, che, sulla base dell’Accordo 
per la coesione sottoscritto in data 27 maggio 2024 tra il 
Presidente del Consiglio dei ministri ed il Presidente della 
Regione Siciliana (di seguito «Accordo») e allegato alla 
medesima nota informativa, propone:  

 l’assegnazione, ai sensi dell’art. 1, comma 178, let-
tera   e)  , primo periodo, della legge 30 dicembre 2020, 
n. 178 e successive modificazioni ed integrazioni, l’asse-
gnazione dell’importo complessivo di risorse FSC 2021-
2027 alla Regione Siciliana, pari a 5.327.768.393,73 euro 
di cui 331.854.334,00 euro ai fini di cui all’art. 23, com-
ma 1  -ter  , del decreto-legge n. 152 del 2021; 

 la riassegnazione, ai sensi del punto 1.3 della delibe-
ra del CIPESS n. 16 del 2023, dell’importo di risorse FSC 
2021-2027 alla Regione Siciliana, pari a 2.400.000,00 
euro; 

 la riassegnazione, nell’ambito dell’Accordo e nei 
limiti dell’imputazione programmatica, di risorse FSC 
2021-2027 in favore di n. 15 interventi ricadenti nell’am-
bito di applicazione dell’art. 53 del decreto-legge n. 13 del 
2023, per un importo complessivo pari a 24.584.327,66 
euro, di cui 12.081.227,66 euro per n. 10 interventi del 
PSC della Regione Siciliana, 7.053.100,00 euro per n. 3 
interventi del PSC della città metropolitana di Catania e 
5.450.000,00 euro per n. 2 interventi del PSC della Città 
metropolitana di Messina; 

 Tenuto conto che l’Accordo riporta gli esiti della ri-
cognizione congiunta effettuata dalle strutture tecniche 
della Presidenza del Consiglio dei ministri e della Regio-
ne Siciliana sui precedenti cicli della programmazione 
della politica di coesione, accertando, tra l’altro, la pre-
senza di interventi ricadenti nell’ambito di applicazione 
dell’art. 53 del decreto-legge n. 13 del 2023, di cui n. 10 
di competenza della Regione Siciliana per un importo 
complessivo di euro 12.081.227,66 euro, n. 3 interventi 
di competenza della Città metropolitana di Catania per 
un importo complessivo di 7.053.100,00 euro e n. 2 inter-
venti di competenza della Città metropolitana di Messina 
per un importo complessivo di euro 5.450.000,00 euro; 

 Considerato che l’Accordo, allegato alla nota infor-
mativa per il CIPESS, individua un programma unitario 
di interventi e linee di azione (allegato A1 all’Accordo) 
concordati tra le parti, condivisi con le amministrazioni 
centrali interessate, corredati dei relativi cronoprogram-
mi procedurali e finanziari (allegato B2 all’Accordo) per 
un importo complessivo di risorse FSC 2021-2027 di 
4.995.914.049,73 euro, comprensivo della riassegnazio-
ne di 2.400.000,00 euro di cui al punto 1.3 della delibera 
CIPESS n. 16 del 2023; 

 Tenuto conto che l’Accordo comprende un elenco di 
interventi finanziati in anticipazione con la citata deli-
bera CIPESS n. 79 del 2021, come rideterminata dalle 
delibere CIPESS n. 16 del 2023 (allegato A2 all’Accor-
do), per i quali si applicano le disposizioni recate dal-
le medesime delibere (obbligo di conseguimento delle 
OGV entro il termine del 31 dicembre 2024 e revoca del 
finanziamento); 

 Considerato che il predetto Accordo riporta il piano fi-
nanziario di spesa per annualità FSC 2021-2027 (allegato 
B1 all’Accordo), che, al netto delle assegnazioni dispo-
ste in anticipazione e della quota di cofinanziamento dei 

programmi europei regionali, costituisce la base di riferi-
mento per l’applicazione del sistema sanzionatorio di cui 
all’art. 2, del decreto-legge n. 124 del 2023 relativo al 
definanziamento, per effetto del quale le risorse rientrano 
nelle disponibilità del FSC 2021-2027, per essere nuo-
vamente impiegate per le finalità di cui all’art. 1, com-
ma 178, della legge n. 178 del 2020; 

 Tenuto conto che, successivamente alla sottoscrizio-
ne dell’Accordo, gli allegati dell’Accordo sono stati ag-
giornati con nota del Presidente della Regione Siciliana 
prot. n. 12773 del 20 giugno 2024, istruita favorevol-
mente dal Dipartimento per le politiche di coesione e 
per il Sud della Presidenza del Consiglio dei ministri; 
in riscontro alla quale il Ministro per gli affari europei, 
il Sud, le politiche di coesione e il PNRR con nota prot. 
MIN_FITTO-0002402-P del 9 luglio 2024 attesta che, 
acquisito il previsto parere del Comitato tecnico di indi-
rizzo e vigilanza, le modifiche proposte all’Accordo si 
intendono accolte; 

 Considerate le ulteriori comunicazioni del Dipartimen-
to per le politiche di coesione e per il Sud della Presidenza 
del Consiglio dei ministri, acquisite al prot. DIPE n. 7109 
e n. 7114 del 9 luglio 2024, con cui si trasmette l’allegato 
B2 all’Accordo rettificato e si segnala il CUP corretto di 
un intervento di cui all’art. 53 del decreto-legge n. 13 del 
2023; 

 Tenuto conto che nell’odierna seduta il CIPESS, in at-
tuazione dell’art. 44, comma 7, lettera   b)  , e comma 7  -bis   
del decreto-legge n. 34 del 2019, ha approvato la delibera 
inerente il definanziamento degli interventi della sezione 
ordinaria dei PSC che non hanno generato OGV entro il 
termine del 31 dicembre 2022, oppure, nei casi previsti 
dalla legge, entro il termine del 30 giugno 2023; e che, 
nell’ambito della predetta delibera, sono definanziati in-
terventi ricompresi nella sezione ordinaria dei PSC, ri-
spettivamente, della Regione Siciliana, della Città metro-
politana di Catania, della Città metropolitana di Messina 
e della Città metropolitana di Palermo, per un importo 
complessivo pari a 338.734.846,51 euro; 

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

 Tenuto conto che il testo della presente delibera, ap-
provata nell’odierna seduta, sarà trasmesso, ai sensi 
dell’art. 5, comma 7, del regolamento interno del CI-
PESS, al Ministero dell’economia e delle finanze per le 
verifiche di finanza pubblica e successivamente sottopo-
sto alla sottoscrizione del Segretario e del Presidente del 
Comitato; 

 Vista la nota DIPE prot. 7106 del 9 luglio 2024 predi-
sposta congiuntamente dal Dipartimento per la program-
mazione e il coordinamento della politica economica del-
la Presidenza del Consiglio dei ministri e dal Ministero 
dell’economia e delle finanze, posta a base della seduta 
del Comitato; 

 Su proposta del Ministro per gli affari europei, il Sud, 
le politiche di coesione e il PNRR; 
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  Delibera:  

 1. Assegnazione in favore della Regione Siciliana di risorse FSC 2021-2027 ai sensi dell’art. 1, comma 178, lettera 
  e)  , della legge n. 178/2020 e successive modificazioni ed integrazioni, ai sensi del punto 1.3 della delibera CIPESS 
n. 16 del 2023 e ai sensi dell’art. 53 del decreto-legge n. 13 del 2023 

 1.1. Ai sensi dell’art. 1, comma 178, lettera   e)  , della legge n. 178 del 2020, e sulla base dell’Accordo per la 
coesione della Regione Siciliana, si dispone in favore della stessa regione l’assegnazione, a valere sulle risorse FSC 
2021-2027, di un importo pari a 5.327.768.393,73 euro di cui euro 331.854.334,00 ai fini di cui all’art. 23, comma 1  -
ter  , del decreto-legge 6 novembre 2021, n. 152. 

 1.2. Ai sensi del punto 1.3 della delibera CIPESS n. 16 del 2023, è disposta la riassegnazione di risorse FSC 2021-
2027 alla Regione Siciliana per un importo pari a 2.400.000,00 euro. 

 1.3. Nell’ambito dell’Accordo e nei limiti dell’imputazione programmatica di cui alla delibera CIPESS n. 25 
del 2023, come successivamente ridotta, si dispone la riassegnazione di risorse FSC 2021-2027 in favore di n. 15 
interventi ricadenti nell’ambito di applicazione dell’art. 53 del decreto-legge n. 13, per un importo complessivo pari 
a 24.584.327,66 euro, di cui 12.081.227,66 euro per n. 10 interventi del PSC della Regione Siciliana, 7.053.100,00 
euro per n. 3 interventi del PSC della Città metropolitana di Catania e 5.450.000,00 euro per n. 2 interventi del PSC 
della Città metropolitana di Messina. In allegato alla presente delibera è riportato l’elenco degli interventi oggetto di 
riassegnazione ai sensi del citato art. 53 del decreto-legge n. 13 del 2023. 

  1.4. L’imputazione sul bilancio dello Stato dell’assegnazione alla Regione Siciliana di risorse FSC 2021-2027 
pari a 5.327.768.393,73 euro, tenuto conto del piano finanziario di cui all’Accordo per la coesione e delle disponibilità 
di competenza sul bilancio dello Stato, è articolata per anno, fino a concorrenza del corrispondente importo comples-
sivo, secondo lo schema seguente:  

  

   2. Modifiche dell’Accordo per la coesione 

  2.1 Ai sensi dell’art. 1, comma 3, del citato decreto-legge n. 124 del 2023, in combinato disposto con la pertinente 
disciplina contenuta nell’Accordo per la coesione, le modifiche all’Accordo sono così disciplinate:  

   a)   eventuali modifiche, anche in esito al processo di revisione e aggiornamento del PNRR, sono concordate 
tra la Regione Siciliana e il Ministro per gli affari europei, il Sud, le politiche di coesione e il PNRR e formalizzate 
mediante atto scritto o scambio di note formali, su istruttoria del Dipartimento per le politiche di coesione e per il Sud, 
che, a tale scopo, acquisisce il parere del «Comitato tecnico di indirizzo e vigilanza» di cui all’art. 4 dell’Accordo 
stesso; 

   b)   qualora le modifiche comportino un incremento o una diminuzione delle risorse FSC 2021-2027 assegnate 
ovvero una variazione dei profili finanziari sopra definiti la modifica dell’Accordo è sottoposta all’approvazione del 
CIPESS, su proposta del Ministro per gli affari europei, il Sud, le politiche di coesione e il PNRR, sentita la Cabina di 
regia del Fondo per lo sviluppo e la coesione di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 25 febbraio 
2016; 

   c)   resta in ogni caso fermo che la modifica del cronoprogramma, come definito dall’Accordo, è consentita 
esclusivamente qualora l’amministrazione assegnataria delle risorse fornisca adeguata dimostrazione dell’impossibi-
lità di rispettare il già menzionato cronoprogramma per circostanze non imputabili a sé ovvero al soggetto attuatore 
dell’intervento o della linea d’azione. 

 3. Modalità di trasferimento delle risorse FSC 2021-2027 

  3.1. Fermo restando che per gli interventi in anticipazione, riportati nell’allegato A2 dell’Accordo, eccetto quelli 
finanziati con le risorse già oggetto di riduzione, continuano ad applicarsi le regole di trasferimento delle risorse del 
ciclo di programmazione 2014-2020, per il trasferimento delle risorse del ciclo di programmazione 2021-2027 si ap-
plica la seguente disciplina:  
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   a)   per quanto concerne le risorse FSC 2021-2027 incluse nel piano finanziario dell’Accordo di coesione e pari 
a 4.995.914.049,73 euro, trova applicazione l’art. 2 del citato decreto-legge n. 124 del 2023; 

   b)   per quanto concerne le risorse FSC 2021-2027 assegnate per il cofinanziamento regionale dei Programmi re-
gionali europei 2021-2027, ai sensi dell’art. 23, comma 1  -ter  , del decreto-legge n. 152 del 2021, pari a 331.854.334,00 
euro, esse sono trasferite su richiesta della regione, compatibilmente con le disponibilità annuali di cassa, in coerenza 
con gli importi riconosciuti e accreditati dalla Commissione europea per spese di investimento rendicontate nell’ambi-
to dei predetti programmi cofinanziati, nel rispetto dei tassi di cofinanziamento vigenti per ciascun asse. All’esito delle 
operazioni contabili di chiusura dei Programmi regionali FESR e FSE    Plus    2021-2027, la quota di cofinanziamento 
regionale a valere sulle risorse FSC 2021-2027 che si rende eventualmente disponibile, anche per le variazioni dei tassi 
di cofinanziamento, potrà essere riprogrammata con un atto integrativo dell’Accordo per la coesione. 

 3.2. Il trasferimento delle risorse del FSC è subordinato al rispetto del completo e tempestivo inserimento e ag-
giornamento dei dati dei singoli interventi nel sistema di monitoraggio nazionale. 

 3.3. Ai sensi dell’art. 1, comma 178, lettera   i)  , della legge n. 178 del 2020, nonché dell’art. 2 del decreto-legge 
n. 124 del 2023, le risorse saranno trasferite dal capitolo di bilancio afferente al Fondo per lo sviluppo e la coesione 
nei limiti degli stanziamenti annuali di bilancio. 

 4. Monitoraggio e sistema di gestione e controllo 

 4.1. In materia di monitoraggio, si applicano le disposizioni previste dall’art. 4 del citato decreto-legge n. 124 
del 2023. 

 4.2. In sede di monitoraggio, sono aggiornate le informazioni inerenti le fonti di finanziamento degli interventi 
diverse da FSC 2021-2027. 

 4.3. La Regione Siciliana si impegna ad adottare, entro sessanta giorni dalla pubblicazione della presente delibe-
ra, un apposito sistema di gestione e controllo (SI.GE.CO.), nel rispetto della normativa vigente applicabile. 

 5. Disposizioni finali 

 5.1. La Regione Siciliana, assegnataria delle risorse di cui alla presente delibera, è autorizzata ad avviare le at-
tività occorrenti per l’attuazione degli interventi ovvero delle linee d’azione strategiche previste per l’Accordo per la 
coesione, a seguito della registrazione della presente delibera del CIPESS da parte degli organi di controllo. 

 5.2. Tenuto conto di quanto previsto dall’art. 1, comma 178, lettera   f)  , della legge n. 178 del 2020, e delle proce-
dure di trasferimento delle risorse previste dall’art. 2 del decreto-legge n. 124 del 2023, nonché dalla presente delibera, 
le risorse FSC assegnate con la presente delibera, ivi incluse le risorse assegnate ai sensi dell’art. 23, comma 1  -ter  , 
del decreto-legge 6 novembre 2021, n. 152, convertito, con modificazioni, dalla legge 29 dicembre 2021, n. 233, in 
quanto contributi a rendicontazione, erogati dalle amministrazioni centrali che non adottano la competenza potenziata, 
sono accertate, sulla base dei piani finanziari e dei programmi di riferimento, dalla regione nel rispetto del principio 
dell’allegato n. 4/2, paragrafo 3.6, lettera   c)  , del decreto legislativo 23 giugno 2011, n. 118. 

 5.3. Ai sensi della delibera CIPESS n. 25 del 2023, le risorse FSC assegnate dalla presente delibera, ivi incluse 
quelle destinate al cofinanziamento dei programmi europei, devono essere destinate a spese di investimento. 

 5.4. Si applica quanto previsto dall’art. 3 del decreto-legge n. 124 del 2023, ai fini del tracciamento puntuale del 
processo di erogazione delle risorse europee e nazionali relative alle politiche di coesione destinate al finanziamento 
di interventi di titolarità della regione. 

 5.5. Entro tre mesi dalla data di pubblicazione della presente delibera, su istruttoria del Dipartimento per le 
politiche di coesione e il Sud, il Ministro per gli affari europei, il Sud, le politiche di coesione e il PNRR presenta al 
CIPESS un’apposita informativa contenente l’indicazione delle singole fonti di finanziamento diverse dalle risorse 
FSC, indicate nell’ambito dell’Accordo come «cofinanziamento con altre risorse» e la conferma dell’attualità delle 
stesse a garanzia della completa copertura finanziaria degli interventi. 

 Il Vice Presidente: GIORGETTI 

  Il Segretario   :    MORELLI    
  Registrato alla Corte dei conti il 16 ottobre 2024

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle finanze, n. 1346
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  ALLEGATO    

  

  24A05615
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    UNIVERSITÀ DEGLI STUDI
«LINK CAMPUS UNIVERSITY» DI ROMA

  DECRETO RETTORALE  18 ottobre 2024 .

      Modifica dello statuto.    

     IL RETTORE 

 Vista la legge 9 maggio 1989, n. 168; 
 Vista la legge 30 dicembre 2010, n. 240 recante «Norme in materia di organizzazione delle Università, di per-

sonale accademico e reclutamento, nonché delega al Governo per incentivare la qualità e l’efficienza del sistema 
universitario»; 

 Visto lo statuto dell’Università degli studi «Link Campus University» approvato con decreto ministeriale 30 mar-
zo 2012 e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale n. 87 del 13 aprile 2012 e 
successive modifiche e integrazioni; 

 Vista la delibera n. 37/2024 del 26 giugno 2024 con la quale il consiglio di amministrazione dell’Università degli 
studi «Link Campus University» ha approvato le modifiche allo statuto di Ateneo; 

 Vista la nota del 17 luglio 2024, prot. n. 1032/2024, con la quale l’Università degli studi «Link Campus Univer-
sity» ha trasmesso al Ministero dell’università e della ricerca le modifiche di statuto sopra citate; 

 Vista la nota del 2 settembre 2024, prot. n. 1230/2024, con la quale l’Università degli studi «Link Campus Uni-
versity» ha trasmesso al Ministero dell’università e della ricerca delle integrazioni alla propria nota del 17 luglio; 

 Vista la nota del 16 settembre 2024, prot. n. 0012504, con la quale il Ministero dell’università e della ricerca non 
ha formulato alcuna osservazione in merito alle modifiche di statuto sopra citate; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. Lo statuto dell’Università degli studi «Link Campus University» è così modificato:  

  a. All’art. 1 sono aggiunti i seguenti commi:  
 «3. L’Università è promossa e sostenuta dalla “Fondazione Link Campus University”, di seguito denomi-

nata “Fondazione”, che ne assicura il perseguimento dei fini istituzionali e provvede ai relativi mezzi necessari per il 
funzionamento. 

 4. Al funzionamento dell’Università sono anche destinate le rette, le tasse e i contributi versati dagli studenti, 
nonché gli apporti e i contributi da parte di soggetti pubblici o privati interessati a sostenere le finalità dell’università 
per lo sviluppo delle attività didattiche e di ricerca.» 

 b. l’art. 8 il comma terzo viene così modificato «Il rettore dura in carica tre anni e può essere confermato.» 
 c. l’art. 8 il comma sesto viene così modificato  «Il mandato del pro-rettore, o dei prorettori, ha una durata di 

tre anni e può essere confermato.».   

  Art. 2.
     Il presente decreto viene pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale, ai sensi 

dell’art. 6, comma 11, della legge 9 maggio 1989, n. 168.   

  Art. 3.
     Il nuovo testo dello Statuto dell’Università degli studi «Link Campus University» entra in vigore il 10 dicembre 

2024. 
 Roma, 18 ottobre 2024 

 Il Rettore: GIUSTI   

  24A05740  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Torecan»    

     Con la determina n. aRM - 220/2024 - 1392 del 18 ottobre 2024 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Sandoz S.p.a., l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni 
indicate. 

 Medicinale: TORECAN. 
  Confezioni e descrizioni:  

 019889031 - «6,5 mg supposte» 6 supposte; 
 019889043 - «6,5 mg compresse rivestite» 15 compresse. 

 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.   

  24A05681

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Alendronato 
e Colecalciferolo Sandoz GmbH».    

     Con la determina n. aRM - 221/2024 - 1771 del 18 ottobre 2024 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Sandoz GmbH, l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni 
indicate. 

 Medicinale: ALENDRONATO E COLECALCIFEROLO SAN-
DOZ GMBH. 

  Confezioni e descrizioni:  
 044578045 - «70 mg/5.600 u.i. compresse» 12 compresse in bli-

ster PA/AL/PVC-AL; 
 044578033 - «70 mg/5.600 u.i.compresse» 4 compresse in bli-

ster PA/AL/PVC-AL; 
 044578021 - «70 mg/2.800 u.i.compresse» 12 compresse in bli-

ster PA/AL/PVC-AL; 
 044578019 - «70 mg/2.800 u.i. compresse» 4 compresse in bli-

ster PA/AL/PVC-AL. 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.   

  24A05682

        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio del medicinale per uso umano «Perindopril 
Almus».    

     Con la determina n. aRM - 222/2024 - 1392 del 21 ottobre 2024 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Sandoz S.p.a., l’autorizzazione all’im-
missione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle confezioni 
indicate. 

 Medicinale: PERINDOPRIL ALMUS. 
  Confezioni e descrizioni:  

 038472142 - «4 mg compresse» 120 compresse in blister AL/
AL; 

 038472130 - «4 mg compresse» 112 compresse in blister AL/
AL; 

 038472128 - «4 mg compresse» 100 compresse in blister AL/
AL; 

 038472116 - «4 mg compresse» 90 compresse in blister AL/
AL; 

 038472104 - «4 mg compresse» 60 compresse in blister AL/
AL; 

 038472092 - «4 mg compresse» 56 compresse in blister AL/
AL; 

 038472080 - «4 mg compresse» 50 compresse in blister AL/
AL; 

 038472078 - «4 mg compresse» 30 compresse in blister AL/
AL; 

 038472066 - «4 mg compresse» 28 compresse in blister AL/
AL; 

 038472054 - «4 mg compresse» 20 compresse in blister AL/
AL; 

 038472041 - «4 mg compresse» 15 compresse in blister AL/
AL; 

 038472039 - «4 mg compresse» 14 compresse in blister AL/
AL; 

 038472027 - «4 mg compresse» 10 compresse in blister AL/
AL; 

 038472015 - «4 mg compresse» 7 compresse in blister AL/AL. 
 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.   

  24A05683

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di ceftobiprolo me-
docaril sodico, «Mabelio».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 835/2024
del 19 ottobre 2024  

 Trasferimento di titolaritá: MC1/2024/634. 
 È autorizzato il trasferimento di titolarità dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio del sotto elencato medicinale, fino ad ora 
intestato a nome della società Correvio, con sede legale e domicilio fi-
scale in 15 Rue Du Bicentenaire, 92800 Puteaux, Francia. 

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

 043060019 - «500 mg polvere per concentrato per soluzione per 
infusione» 10 flaconcini in vetro da 20 ml, 

 alla società Advanz Pharma Limited, con sede legale e domicilio 
fiscale in Unit 17 Northwood House, Northwood Crescent Dublino 9, 
D09 V504, Irlanda. 

  Stampati  

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

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

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

  24A05684

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di repaglinide, «Re-
paglinide Mylan Pharma».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 842/2024
del 18 ottobre 2024  

 Si autorizza il seguente    grouping     di variazioni, relativamente al 
medicinale REPAGLINIDE MYLAN GENERICS:  

 Tipo II, B.II.a.3 - Modifiche nella composizione (eccipienti) del 
prodotto finito;   b)   altri eccipienti; 2. Modifiche qualitative o quantita-
tive di uno o più eccipienti tali da avere un impatto significativo sulla 
sicurezza, la qualità o l’efficacia del medicinale; 

 Tipo IB, B.II.f.1 - Modifica della durata di conservazione o delle 
condizioni di stoccaggio del prodotto finito;   b)    estensione della durata 
di conservazione del prodotto finito; 1. Così come confezionato per la 
vendita (sulla base di dati in tempo reale):  

 da 30 mesi a 36 mesi. 
  Si modificano gli stampati, paragrafo 6.3 del riassunto delle carat-

teristiche del prodotto, come di seguito descritto:  
  Par. 6.3, Periodo di validità:  

 da: 30 mesi; 
 a: 36 mesi. 

  Numeri A.I.C. e confezioni:  
 039796014 - «2 mg compresse» 90 compresse in blister PA/

ALL/PVC/-AL; 
 039796026 - «0,5 mg compresse» 90 compresse in blister PA/

ALL/PVC-AL; 
 039796038 - «1 mg compresse» 90 compresse in blister PA/

ALL/PVC-AL; 
 039796040 - «0,5 mg compresse» 30 compresse in blister PA/

ALL/PVC-AL; 
 039796053 - «1 mg compresse» 30 compresse in blister PA/

ALL/PVC-AL; 
 039796065 - «2 mg compresse» 30 compresse in blister PA/

ALL/PVC-AL. 
 Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a., codice fiscale n. 13179250157; con 

sede legale e domicilio fiscale in via Vittor Pisani n. 20 - 20124 Milano 
- Italia. 

 Procedura europea: IT/H/0726/001-003/II/024/G. 
 Codice pratica: VC2/2023/625. 

  Stampati  

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

 2. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
determina, di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche 
del prodotto. 

 3. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modifiche e integrazioni il foglio 
illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, limi-
tatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolzano, anche 
in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi dell’uso 
complementare di lingue estere, deve darne preventiva comunicazione 
all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi in lingua 
tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle disposi-
zioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto, che i lotti prodotti 
nel periodo di cui al precedente paragrafo del presente estratto, possono 
essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale 
indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della determina AIFA 
n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana n. 133 dell’11 giugno 2018. 

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

  24A05685

    AGENZIA ITALIANA
PER LA COOPERAZIONE ALLO SVILUPPO

      Bando per la concessione di contributi a iniziative promosse 
da organizzazioni della società civile (e altri soggetti sen-
za finalità di lucro) iscritte all’Elenco di cui al comma 3, 
dell’articolo 26 della legge n. 125/2014, da realizzare in 
Costa d’Avorio e relativi allegati con dotazione finanzia-
ria 30 milioni di euro.    

     Si informano gli interessati che il termine relativo alla presentazio-
ne delle proposte per la concessione di contributi è fissato alle ore 13,00 
del 18 dicembre 2024. 

 Le modalità di presentazione delle proposte e i modelli da utilizza-
re sono disponibili sul sito internet dell’Agenzia italiana per la coopera-
zione allo sviluppo:   www.aics.gov.it     

 Il sito dell’Agenzia italiana per la cooperazione allo sviluppo: 
  www.aics.gov.it   - sarà utilizzato per ogni successiva comunicazione 
sull’argomento.   

  24A05731

    MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE

      Pubblicazione della comunicazione della Commissione UE 
relativa all’approvazione della «modifica ordinaria» del 
disciplinare di produzione della denominazione di origine 
protetta dei vini «Terre di Pisa».    

     Si rende noto che nella   Gazzetta Ufficiale   Unione europea serie C 
del 23 ottobre 2024 è stata pubblicata la comunicazione della Commis-
sione UE relativa all’approvazione della «modifica ordinaria», che mo-
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difica il documento unico, del disciplinare di produzione della DOP dei 
vini «Terre di Pisa», avvenuta con decreto ministeriale 26 giugno 2024, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 160 del 
10 luglio 2024. 

 Pertanto, ai sensi dell’art. 17, paragrafo 7, del regolamento (UE) 
n. 33/2019, a decorrere dalla citata data di pubblicazione del 23 ottobre 
2024 nella   Gazzetta Ufficiale   Unione europea, la «modifica ordinaria» 
in questione è applicabile sul territorio dell’Unione europea. 

 Il disciplinare di produzione della DOP dei vini «Terre di Pisa» 
consolidato con la predetta «modifica ordinaria» è pubblicato sul sito 
internet ufficiale del Ministero all’apposita Sezione «Qualità - Vini 
DOP e IGP - Disciplinari di produzione», ovvero al seguente link:   ht-
tps://www.politicheagricole.it/flex/cm/pages/ServeBLOB.php/L/IT/
IDPagina/4625   

  24A05738

    MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

      Avviso di avvenuta pubblicazione del decreto n. 359 del 
17 ottobre 2024, che approva la proposta di modifica 
della disciplina del mercato della capacità presentata da 
Terna.    

     Con decreto del Ministro dell’ambiente e della sicurezza energetica 
n. 359 del 17 ottobre 2024, è stata approvata la proposta di modifica 
della disciplina del mercato della capacità presentata da Terna. Il testo 
integrale del decreto è disponibile dal giorno 17 ottobre 2024 sul sito 
del Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica:   https://www.
mase.gov.it   

  24A05732  

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2024 -GU1- 256 ) Roma,  2024  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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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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