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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 6 febbraio 2025, n. 10.

Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni
del regolamento delegato (UE) 2016/161 della Commissione
del 2 ottobre 2015, che integra la direttiva 2001/83/CE del
Parlamento europeo e del Consiglio stabilendo norme detta-
gliate sulle caratteristiche di sicurezza che figurano sull’im-
ballaggio dei medicinali per uso umano.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87, quinto comma, della
Costituzione;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Di-
sciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei ministri» e, in particolare,
I’articolo 14;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante «Nor-
me generali sulla partecipazione dell’Italia alla forma-
zione e all’attuazione della normativa e delle politiche
dell’Unione europeay e, in particolare, gli articoli 31 e 32;

Vista la legge 21 febbraio 2024, n. 15, recante «Dele-
ga al Governo per il recepimento delle direttive europee
e attuazione di altri atti dell’Unione europea — Legge
di delegazione europea 2022-2023» e, in particolare,
I’articolo 6;

Visto il regolamento delegato (UE) 2016/161 della
Commissione del 2 ottobre 2015, che integra la direttiva
2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consiglio sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso
umano;

Vista la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo
e del Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codice
comunitario relativo ai medicinali per uso umano;

Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione, del 24 novembre 2008, concernente 1’esame delle
variazioni dei termini delle autorizzazioni all’immissione
in commercio di medicinali per uso umano e di medicina-
li veterinari (Testo rilevante ai fini SEE);

Vista la direttiva 2011/62/UE del Parlamento europeo e
del Consiglio, dell’8 giugno 2011, che modifica la diretti-
va 2001/83/CE, recante un codice comunitario relativo ai
medicinali per uso umano, al fine di impedire 1’ingresso
di medicinali falsificati nella catena di fornitura legale;

Vista la legge 13 luglio 1966, n. 559, recante «Nuovo
ordinamento dell’Istituto Poligrafico dello Statoy;

Visto il decreto-legge 30 ottobre 1987, n. 443, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 29 dicembre 1987,
n. 531, recante «Disposizioni urgenti in materia sanitaria»
e, in particolare, I’articolo 2, comma 5;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
recante «Riordino della disciplina in materia sanitaria, a
norma dell’articolo 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421»;

— 1 —

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540,
recante «Attuazione della direttiva 92/27/CEE concer-
nente ’etichettatura ed il foglietto illustrativo dei medi-
cinali per uso umanoy e, in particolare, I’articolo 5-bis;

Visto il decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269,
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326, recante «Disposizioni urgenti per favorire
lo sviluppo ¢ per la correzione dell’andamento dei conti
pubblici» e, in particolare, ’articolo 50;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario
concernente i medicinali per uso umano» e, in particolare,
gli articoli 51-ter, 52, 73, 73-bis, 96, 104, 105, 125 e 148;

Visto il decreto legislativo 19 febbraio 2014, n. 17,
recante «Attuazione della direttiva 2011/62/UE, che mo-
difica la direttiva 2001/83/CE, recante un codice comu-
nitario relativo ai medicinali per uso umano, al fine di
impedire 1’ingresso di medicinali falsificati nella catena
di fornitura legaley;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze del 2 novembre 2011, recante «De-materializza-
zione della ricetta medica cartacea, di cui all’articolo 11,
comma 16, del decreto-legge n. 78 del 2010 (Progetto
Tessera Sanitaria)», pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
n. 264 del 12 novembre 2011;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei
ministri, adottata nella riunione del 30 agosto 2024;

Acquisito il parere della Conferenza permanente per i
rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano, espresso nella seduta del 14 novem-
bre 2024;

Acquisiti i pareri delle competenti Commissioni della
Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adot-
tata nella riunione del 28 gennaio 2025;

Sulla proposta del Ministro per gli affari europei, il
PNRR e le politiche di coesione e del Ministro della sa-
lute, di concerto con i Ministri degli affari esteri e della
cooperazione internazionale, dell’economia e delle finan-
ze e della giustizia;

EmaNA
il seguente decreto legislativo:

Art. 1.

Finalita e ambito di applicazione

1. Il presente decreto adegua I’ordinamento giuridi-
co nazionale alle disposizioni del regolamento delegato
(UE) 2016/161 della Commissione, del 2 ottobre 2015,
che integra la direttiva 2001/83/CE del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, stabilendo
norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurezza che

g
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figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso umano,
di seguito denominato «regolamentoy, e attua quanto pre-
visto dall’articolo 6 della legge 21 febbraio 2024, n. 15.

Art. 2.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto, si applicano le definizio-
ni contenute nell’articolo 3 del regolamento e nell’artico-
lo 1 del decreto legislativo 24 aprile 2006 n. 219.

2. Ai fini del presente decreto, per i medicinali per uso
umano sottoposti alla disciplina dell’identificativo univo-
co ai sensi dell’articolo 2, paragrafo 1, del regolamen-
to, il sistema di prevenzione delle manomissioni di cui
all’articolo 3, paragrafo 2, lettera b), del regolamento, si
compone di un elemento di sicurezza apposto sull’imbal-
laggio dei medicinali, ai sensi dell’articolo 3, comma 2,
primo periodo, e di un dispositivo realizzato su supporto
di sicurezza e apposto sulla parte della confezione pre-
scelta dal produttore, finalizzato a rafforzare il sistema
di controllo dei medicinali previsto dal regolamento, a
garantire la sicurezza dei medesimi e ad assicurare le ne-
cessarie misure di contrasto alle frodi ai danni dell’erario.
Il dispositivo di cui al primo periodo, in ragione della sua
natura e funzione, ¢ carta valori e pud assumere, ai sensi
dell’articolo 2, comma 10-zer, della legge 13 luglio 1966,
n. 559, le caratteristiche di carta valori digitale, defini-
te con decreto del Ministro dell’economia e delle finan-
ze, di concerto con il Ministro della salute, su proposta
dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A., sentite
le principali associazioni di rappresentanza dell’imprese
farmaceutiche ¢ NMVO lItalia S.c. a r.l. quale National
Medicines Verification Organization, compatibilmente
con ’evoluzione dello stato della tecnica e con i vincoli
di finanza pubblica.

Art. 3.

Specifiche tecniche dell’identificativo univoco e
del sistema di prevenzione delle manomissioni

1. A decorrere dal 9 febbraio 2025, ai sensi di quanto
previsto dall’articolo 50, terzo comma, del regolamento:

a) 1 medicinali per uso umano di cui all’articolo 2,
paragrafo 1, lettere a) e b), del regolamento, recano
sull’imballaggio un identificativo univoco codificato in
un codice a barre bidimensionale. Con decreto del Mini-
stro della salute, sentita I’ Agenzia italiana del farmaco, di
seguito denominata « AIFA», sono individuati i medicina-
li ai quali ¢ esteso I’ambito di applicazione dell’identifi-
cativo univoco ai sensi dell’articolo 2, paragrafo 1, lettera
¢), del regolamento;

b) i medicinali per uso umano non sottoposti alla di-
sciplina dell’identificativo univoco di cui all’articolo 2,
paragrafo 1, del regolamento, recano il bollino farmaceu-
tico di cui all’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 540.

2. A decorrere dal 9 febbraio 2025, qualsiasi medici-
nale per uso umano autorizzato in Italia, ad eccezione di
quelli indicati nell’allegato I al regolamento, reca sull’im-
ballaggio il sistema di prevenzione delle manomissioni di
cui all’articolo 3, paragrafo 2, lettera b), del regolamento,

S, S

consistente in un elemento di sicurezza, nel rispetto degli
standard stabiliti in materia a livello europeo. Per i medi-
cinali per uso umano sottoposti alla disciplina dell’iden-
tificativo univoco ai sensi dell’articolo 2, paragrafo 1, del
regolamento, si applica il sistema di prevenzione delle
manomissioni di cui all’articolo 2, comma 2.

3. Le specifiche tecniche e le modalita di apposizio-
ne e verifica dell’identificativo univoco sono disciplinate
negli articoli 4, 5, 6, 7, 9, 10 ¢ 11 del regolamento. Le
specifiche tecniche di cui all’articolo 4, lettera b), pun-
to iii), del regolamento, sono individuate con decreto del
Ministro della salute da adottare entro trenta giorni dalla
data di entrata in vigore del presente decreto.

4. 1 fabbricanti, su autorizzazione dell’ AIFA, possono
includere informazioni diverse rispetto all’identificativo
univoco nel codice a barre bidimensionale che lo contie-
ne, ai sensi dell’articolo 8 del regolamento. Entro trenta
giorni dalla data di entrata in vigore del presente decreto,
I’ AIFA con proprio provvedimento determina la tipologia
di informazioni di cui al primo periodo.

5. Fermo restando quanto previsto dall’articolo 2, com-
ma 2, secondo periodo, con decreto del Ministro della
salute, di concerto con il Ministro dell’economia e del-
le finanze, da adottare entro novanta giorni dalla data di
entrata in vigore del presente decreto, ¢ stabilita la disci-
plina del dispositivo di cui all’articolo 2, comma 2, ne
sono definite le caratteristiche tecniche e grafiche e sono
individuate le informazioni nel medesimo contenute.

Art. 4.

Misure specifiche e progressive finalizzate ad introdurre
l’apposizione dell’identificativo univoco e del sistema
di prevenzione delle manomissioni sulle confezioni dei
medicinali

1. Fermo restando quanto previsto dal decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219, a decorrere dalla data di
pubblicazione delle istruzioni applicative di cui al com-
ma 7, I’istanza per il rilascio di una nuova autorizzazio-
ne all’immissione in commercio, di seguito denominata
«AIC», riporta anche le informazioni relative all’identi-
ficativo univoco e al sistema di prevenzione delle mano-
missioni, ove lo stesso impatta sul contenitore primario,
sul sistema di chiusura ovvero sulla leggibilita delle in-
formazioni inserite in etichetta se apposto sul confeziona-
mento secondario.

2. Per le procedure di rilascio dell’ AIC in atto alla data
di pubblicazione delle istruzioni operative di cui al com-
ma 7, I’istanza ¢ integrata in corso di procedura con le in-
formazioni relative all’identificativo univoco e al sistema
di prevenzione delle manomissioni, ove lo stesso impatti
sul contenitore primario, sul sistema di chiusura ovvero
sulla leggibilita delle informazioni inserite in etichetta se
apposto sul confezionamento secondario.

3. Nel caso in cui siano in corso di valutazione da parte
dell’ AIFA procedure di rinnovo o di variazione con im-
patto sugli stampati, i titolari di AIC possono conformarsi
alla disciplina relativa all’identificativo univoco nell’am-
bito delle suddette procedure, mediante integrazione
dell’istanza.
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4. I titolari di AIC rilasciate prima della data di entrata
in vigore del presente decreto provvedono ad adeguarle
alla disciplina relativa all’identificativo univoco median-
te presentazione, di una notifica all’ AIFA, ai sensi dell’ar-
ticolo 78 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219.

5. Nel caso in cui il sistema di prevenzione delle mano-
missioni apposto sul confezionamento secondario impatti
sulla leggibilita delle informazioni inserite in etichetta, i
titolari di AIC rilasciate prima della data di entrata in vi-
gore del presente decreto effettuano la notifica all’ AIFA,
ai sensi dell’articolo 78 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219.

6. Nel caso di medicinali privi di confezionamento se-
condario, il sistema di prevenzione delle manomissioni
¢ apposto sul confezionamento primario e, qualora il si-
stema impatti sul contenitore primario o sul sistema di
chiusura, i titolari di AIC rilasciate prima della data di
entrata in vigore del presente decreto effettuano una no-
tifica di variazione all’AIFA, ai sensi del regolamento
(CE) n. 1234/2008 della Commissione, del 24 novembre
2008. La notifica di variazione riporta le informazio-
ni relative all’impatto del sistema di prevenzione delle
manomissioni sul contenitore primario o sul sistema di
chiusura.

7. Entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore del
presente decreto, I’AIFA adotta le istruzioni applicative
relative alle procedure di rilascio dell’ AIC e alle modalita
per adempiere agli obblighi previsti dal presente articolo,
anche relativamente ai medicinali di importazione e di-
stribuzione parallela.

Art. 5.
Modifiche alle linee di produzioni

1. Per gli aggiornamenti alle produzioni di medicina-
li, ove necessari per adempiere agli obblighi previsti dal
presente decreto e dal regolamento, i fabbricanti si con-
formano alle disposizioni di cui all’articolo 50, commi 5 e
5-bis, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219.

Art. 6.

Monitoraggio della distribuzione intermedia
e della spesa farmaceutica

1. Al fine di garantire la continuita del monitoraggio
della distribuzione e della rilevazione della spesa a carico
del Servizio sanitario nazionale, con decreto del Ministro
della salute, di concerto con il Ministro dell’economia e
delle finanze, da adottare entro sessanta giorni dalla data
di entrata in vigore del presente decreto, ¢ adeguato il
funzionamento della banca dati centrale di cui all’artico-
lo 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540.

2. Con decreto del Ministro della salute, di concerto
con il Ministro dell’economia e delle finanze, da adot-
tare entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore del
presente decreto, sono individuate le specifiche tecniche
per I’adeguamento dei sistemi di registrazione dell’iden-
tificativo univoco di cui all’articolo 3, comma 1, lettera
a). Le farmacie aperte al pubblico e le strutture sanitarie

adeguano 1 propri sistemi di registrazione dell’identifica-
tivo univoco secondo i modi e tempi definiti dal decreto
di cui al primo periodo.

3. Per i medicinali per uso umano, sottoposti alla disci-
plina dell’identificativo univoco ai sensi dell’articolo 2,
paragrafo 1, del regolamento, prodotti entro la data del
9 febbraio 2025, riportanti sul confezionamento esterno
il bollino di cui all’articolo 5-bis del decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 540, le farmacie aperte al pubblico ¢
le strutture sanitarie continuano a registrare per ciascuna
confezione gli elementi identificativi del relativo bollino
fino alla data di scadenza del medesimo medicinale.

4. 11 Sistema tessera sanitaria previsto dall’articolo 50
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito,
con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
¢ adeguato al fine di assicurare la registrazione dell’iden-
tificativo univoco e la verifica dell’autenticita della con-
fezione o la registrazione del bollino farmaceutico. Per
le medesime finalita, le regioni e le province autonome
di Trento e di Bolzano che adottano un proprio sistema
provvedono ad adeguare lo stesso al fine della trasmissio-
ne dei dati al Sistema tessera sanitaria.

5. Le registrazioni dell’identificativo univoco sono
assolte dalle farmacie aperte al pubblico nella fase di
dispensazione della ricetta dematerializzata ai sensi di
quanto disposto per I’attuazione dell’articolo 11, com-
ma 16, del decreto-legge 31 maggio 2010, n. 78, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 30 luglio 2010, n. 122.

6. L’ Archivio nazionale di cui all’articolo 9, contenen-
te le informazioni sulle caratteristiche di sicurezza dei
medicinali a uso umano, trasmette alla banca dati centrale
1 dati previsti dal decreto di cui al comma 1.

Art. 7.

Verifica dell autenticita e disattivazione
dell’identificativo univoco

1. A decorrere dal 9 febbraio 2025, i1 fabbricanti veri-
ficano I’autenticita dell’identificativo univoco secondo le
modalita previste agli articoli 11, 16 e 17 del regolamento.

2. A decorrere dal 9 febbraio 2025, i soggetti autoriz-
zati o legittimati a fornire medicinali al pubblico verifi-
cano D’autenticita dell’identificativo univoco secondo
le modalita previste agli articoli 11, 25, 27, 28 e 29 del
regolamento. Con decreto del Ministro della salute, di
concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze,
previo parere della Conferenza permanente per i rapporti
tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento
e di Bolzano, da adottare entro sessanta giorni dalla data
di entrata in vigore del presente decreto, sono disciplina-
te le modalita di interazione dell’ Archivio nazionale di
cui all’articolo 9 con i soggetti autorizzati o legittimati
a fornire medicinali al pubblico, al fine di verificare la
disattivazione dell’identificativo univoco. Resta ferma la
tutela della riservatezza dei dati raccolti dalle farmacie
mediante la lettura dell’identificativo univoco, contenuto
nel Data Matrix, che non riguardano in maniera specifica
il controllo anticontraffazione.
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3. A decorrere dal 9 febbraio 2025, i grossisti veri-
ficano ’autenticita dell’identificativo univoco secon-
do le modalita previste agli articoli 11, 20 e 22 del
regolamento, salvo i casi previsti dall’articolo 21 del
regolamento.

4. Nei casi di sospetta manomissione dell’imballag-
gio o di falsificazione di un medicinale, 1 fabbricanti,
1 grossisti e i soggetti autorizzati o legittimati a fornire
medicinali al pubblico informano immediatamente le au-
torita competenti ai sensi degli articoli 18, 24 ¢ 30 del
regolamento, secondo quanto previsto dall’articolo 104,
comma 1, lettera h-ter), del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219.

5. A decorrere dal 9 febbraio 2025, i fabbricanti, i
grossisti e 1 soggetti autorizzati o legittimati a fornire
medicinali al pubblico, a seguito della verifica di cui
commi 1, 2 e 3, disattivano 1’identificativo univoco nei
casi di cui agli articoli 16, paragrafo 2, 22, 25 e 29 del
regolamento.

6. A decorrere dal 9 febbraio 2025, i grossisti, ove
espressamente previsto nel contratto di distribuzione o
fornitura con il proprio cliente, verificano le caratteristi-
che di sicurezza e disattivano 1’identificativo univoco di
un medicinale nei casi e nelle modalita previsti dall’arti-
colo 23 del regolamento.

7. A decorrere dal 9 febbraio 2025, il titolare dell’ AIC,
o0 in caso di importazione parallela o di distribuzione pa-
rallela di medicinali recanti un identificativo univoco,
il soggetto responsabile dell’immissione sul mercato di
tali medicinali provvedono ad applicare quanto previsto
dall’articolo 40 del regolamento.

Art. 8.

Autorita competenti

1. II Ministero della salute e I’AIFA sono designate
quali Autorita nazionali competenti ai sensi e per gli ef-
fetti dell’articolo 39 del regolamento. Al Ministero della
salute competono gli adempimenti e I’esercizio della po-
testa amministrativa in materia di supervisione del fun-
zionamento degli archivi. L’AIFA ¢ competente in ma-
teria di indagine sui potenziali casi di falsificazione dei
medicinali, in materia di rimborso dei medicinali a carico
del Servizio sanitario nazionale, nonché in materia di far-
macovigilanza e di farmacoepidemiologia.

2. Ai fini dell’applicazione del presente decreto, 1’Al-
FA rende disponibili le informazioni di cui all’artico-
lo 43 del regolamento ed effettua la comunicazione di cui
all’articolo 44, paragrafo 4, del regolamento.

3. Sono fatte salve le competenze dell’ Autorita Garan-
te per la protezione dei dati personali in materia di tratta-
mento di dati personali ai sensi del codice in materia di
protezione dei dati personali, di cui al decreto legislativo
30 giugno 2003, n. 196, nonché del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze in materia di Sistema tessera sanitaria
ai sensi dell’articolo 50 del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 326.

Art. 9.

Archivio nazionale contenente le informazioni sulle
caratteristiche di sicurezza dei medicinali per uso
umano

1. E istituito I’ Archivio nazionale di cui all’articolo 31,
paragrafo 1, del regolamento, che contiene le informazio-
ni sulle caratteristiche di sicurezza dei medicinali per uso
umano di cui all’articolo 54-bis, paragrafo 2, lettera e),
della direttiva 2001/83/CE.

2. 11 soggetto responsabile dell’ Archivio nazionale di
cui al comma 1 ¢ il soggetto giuridico senza scopo di lu-
cro di cui all’articolo 31, paragrafo 1, del regolamento,
che, ai fini della sua realizzazione e gestione, si avvale
della societa di cui all’articolo 1 della legge 13 luglio
1966, n. 559, mediante la stipula di una apposita conven-
zione per la progettazione, lo sviluppo, la gestione e la
conduzione delle infrastrutture, dei sistemi, delle solu-
zioni informatiche e della connettivita propedeutiche al
sistema di archivi nonché per 1’erogazione dei connessi
servizi. In particolare, la convenzione disciplina:

a) le modalita di realizzazione della struttura del si-
stema di archivi ai sensi dell’articolo 32 del regolamento;

b) le modalita di caricamento delle informazio-
ni nel sistema di archivi ai sensi dell’articolo 33 del
regolamento;

¢) le modalita di funzionamento del sistema di archi-
vi ai sensi dell’articolo 34 del regolamento;

d) le caratteristiche e la tipologia di operazioni ese-
guibili dal sistema di archivi di cui agli articoli 35 e 36
del regolamento;

e) gli obblighi e le responsabilita dei soggetti giu-
ridici che, a qualunque titolo, operano nel contesto del
sistema di archivi e le modalita di accesso al sistema di
archivi ai sensi degli articoli 37 e 39 del regolamento;

f) le modalita di trattamento dei dati personali e
commerciali a qualunque titolo acquisiti, elaborati, co-
municati o altrimenti diffusi nel contesto del sistema di
archivi, nel rispetto della normativa dell’Unione euro-
pea e nazionale vigenti in materia di protezione dei dati
personali, nonché di quanto previsto dall’articolo 38 del
regolamento;

g) le modalita di accesso, condivisione e trasmissio-
ne delle informazioni con altri soggetti istituzionali per il
perseguimento delle attivita di propria competenza;

h) le modalita di affidamento a soggetti terzi di ser-
vizi connessi alla realizzazione e gestione del sistema di
archivi;

i) le modalita di controllo sul funzionamento e 1’ope-
rativita del sistema di archivi nonché le attivita di super-
visione, ai sensi dell’articolo 44 del regolamento, ad esso
connesse da parte del Ministero della salute e dell’AIFA
nell’ambito delle rispettive competenze;

/) Pammontare dei costi della convenzione a carico
del soggetto giuridico senza scopo di lucro di cui all’arti-
colo 31, paragrafo 1, del regolamento, i tempi e le moda-
lita di realizzazione del sistema in ottemperanza all’arti-
colo 50 del regolamento.
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3. Per I’esecuzione delle attivita previste dal capo VII
del regolamento, la societa di cui all’articolo 1 della leg-
ge 13 luglio 1966, n. 559, puo avvalersi, per far fronte
a specifiche esigenze organizzative, rimanendone piena-
mente responsabile per tutti gli aspetti di legge, di impre-
se terze nonché di esperti e professionisti in possesso di
adeguata qualificazione e in grado di garantire la qualita
delle prestazioni, nel rispetto della normativa nazionale e
dell’Unione europea in materia di contratti per forniture
pubbliche e di tracciabilita dei flussi finanziari. Dall’at-
tuazione del primo periodo non devono derivare nuovi o
maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

Art. 10.

Sanzioni amministrative

1. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante che
non appone sull’imballaggio di un medicinale un identi-
ficativo univoco conforme alle specifiche tecniche di cui
agli articoli 4, 5, 6, 7 ¢ 9 del regolamento e non lo atti-
va ai fini dell’immissione in commercio, ¢ soggetto alla
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 10.000 a euro
60.000 per ogni lotto.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante che
include informazioni diverse dall’identificativo univoco
nel codice a barre bidimensionale senza 1’autorizzazione
dell’AIFA ai sensi dell’articolo 3, comma 4, ¢ soggetto
alla sanzione amministrativa pecuniaria da euro 10.000 a
euro 60.000 per ogni lotto.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare dell’ AIC
che immette o mantiene in commercio un medicinale pri-
vo del sistema di prevenzione delle manomissioni di cui
all’articolo 3, comma 2, primo periodo, ¢ soggetto alla
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 10.000 a euro
60.000 per ogni lotto.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, se un medicina-
le sottoposto alla disciplina dell’identificativo univoco
ai sensi dell’articolo 2, paragrafo 1, del regolamento, ¢
posto o mantenuto in commercio privo del dispositivo di
cui all’articolo 2, comma 2, il titolare dell’ AIC ¢ soggetto
alla sanzione amministrativa pecuniaria da euro 10.000 a
euro 60.000 per ogni lotto.

5. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante, il
grossista o il soggetto autorizzato o legittimato a forni-
re medicinali al pubblico che immette in commercio o
esporta o fornisce un medicinale senza avere effettuato
le verifiche sull’autenticita dell’identificativo univoco o
sull’integrita del sistema di prevenzione delle manomis-
sioni come previsto dall’articolo 10 del regolamento, ¢
soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria da euro
15.000 a euro 80.000 per ogni lotto.

6. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque distri-
buisce o fornisce al pubblico un medicinale recante un
identificativo univoco disattivato al di fuori dei casi di cui
all’articolo 12 del regolamento, ¢ soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 20.000 a euro 80.000.

7. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante, il
grossista o il soggetto autorizzato o legittimato a fornire
medicinali al pubblico che non disattiva 1’identificativo
univoco nelle ipotesi di cui agli articoli 16, paragrafo 2,

22 e 25, del regolamento, ¢ soggetto alla sanzione am-
ministrativa pecuniaria da euro 20.000 a euro 80.000 per
ogni lotto.

8. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante,
il grossista o il soggetto autorizzato o legittimato a for-
nire medicinali al pubblico che riattiva un identificativo
univoco disattivato al di fuori delle ipotesi di cui all’ar-
ticolo 13, paragrafo 1, del regolamento, ¢ soggetto alla
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 30.000 a euro
140.000 per ogni lotto.

9. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante, il
grossista o il soggetto autorizzato o legittimato a fornire
medicinali al pubblico che immette sul mercato o esporta
un medicinale nei casi di sospetta manomissione dell’im-
ballaggio o falsificazione di un medicinale in violazione
delle disposizioni di cui agli articoli 18, 24 ¢ 30 del rego-
lamento, ¢ soggetto alla sanzione amministrativa pecu-
niaria da euro 30.000 a euro 140.000 per ogni lotto.

10. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante, il
grossista o il soggetto autorizzato o legittimato a fornire
medicinali al pubblico che non informa immediatamente
le autorita competenti, secondo quanto previsto dall’arti-
colo 104, comma 1, lettera h-ter), del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, della sospetta manomissione o fal-
sificazione di un medicinale in violazione delle disposi-
zioni di cui agli articoli 18, 24 e 30 del regolamento, ¢
soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria da euro
20.000 a euro 80.000 per ogni lotto.

11. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare
dell’AIC, o in caso di importazione parallela o di distri-
buzione parallela di medicinali recanti un identificativo
univoco equivalente, il soggetto responsabile dell’ immis-
sione sul mercato di tali medicinali che non ottempera
alle disposizioni in materia di disattivazione di cui all’ar-
ticolo 40, lettere a) e b), del regolamento, ¢ soggetto alla
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 30.000 a euro
80.000 per ogni lotto.

12. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare AIC
o0, in caso di importazione parallela o di distribuzione
parallela di medicinali recanti un identificativo univoco
equivalente, il soggetto responsabile dell’immissione sul
mercato dei medicinali che viola le disposizioni relative
agli adempimenti di cui all’articolo 40, lettera c), del re-
golamento, in materia di prodotti revocati, ritirati o ruba-
ti, ¢ soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria da
euro 30.000 a euro 140.000 per ogni lotto.

13. Salvo che il fatto costituisca reato, il titolare
dell’AIC o, in caso di importazione parallela o di distri-
buzione parallela di medicinali recanti un identificativo
univoco equivalente, il soggetto responsabile dell’immis-
sione sul mercato dei medicinali che viola le disposizioni
in materia di eliminazione degli identificativi univoci dal
sistema di archivi ai sensi dell’articolo 42 del regolamen-
to, ¢ soggetto alla sanzione amministrativa pecuniaria da
euro 5.000 a euro 30.000 per ogni lotto.

14. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante
che non conserva i dati relativi a tutte le operazioni ef-
fettuate con o sull’identificativo univoco e non li forni-
sce, su richiesta, alle autoritd competenti come previsto
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dall’articolo 15 del regolamento, ¢ soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 10.000 a euro 60.000
per ogni lotto.

15. Salvo che il fatto costituisca reato, il farmacista che
non registra 1’identificativo univoco in fase di dispensa-
zione del medicinale su ricetta dematerializzata ai sensi
dell’articolo 6, comma 5, ¢ soggetto alla sanzione ammi-
nistrativa pecuniaria di cui all’articolo 50, comma 8-bis
del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito,
con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326.

16. Salvo che il fatto costituisca reato, il soggetto giu-
ridico di cui all’articolo 31, paragrafo 1, del regolamen-
to, che non procede, ai sensi dell’articolo 37, lettera d),
del regolamento, all’indagine immediata di tutti i poten-
ziali casi di falsificazione segnalati nel sistema a norma
dell’articolo 36, lettera b), del regolamento, e, se la fal-
sificazione ¢ confermata, non avverte il Ministero della
salute, ’AIFA, I’Agenzia europea per i medicinali e la
Commissione europea, ¢ soggetto alla sanzione ammini-
strativa pecuniaria da euro 50.000 a euro 150.000.

17. Salvo che il fatto costituisca reato, il soggetto giu-
ridico di cui all’articolo 31, paragrafo 1, del regolamento,
che, ai sensi dell’articolo 37, lettera f), del regolamento,
qualora richiesto, non mette tempestivamente a disposi-
zione del Ministero della salute o dell’ AIFA la «pista di
controllo» di cui all’articolo 35, paragrafo 1, lettera g),
del regolamento, e non ne conserva i relativi dati come
ivi previsto, ¢ soggetto alla sanzione amministrativa pe-
cuniaria da euro 30.000 a euro 150.000.

18. Salvo che il fatto costituisca reato, il soggetto giu-
ridico di cui all’articolo 31, paragrafo 1, del regolamento,
che, ai sensi dell’articolo 37, lettera g), del regolamento,
qualora richiesto, non mette tempestivamente a disposi-
zione del Ministero della salute o dell’ AIFA i rapporti di
cui all’articolo 36, lettera j), del regolamento, ¢ soggetto
alla sanzione amministrativa pecuniaria da euro 30.000 a
euro 150.000.

19. Salvo che il fatto costituisca reato, il soggetto giu-
ridico di cui all’articolo 31, paragrafo 1, del regolamento,
che impedisce al Ministero della salute o all’AIFA I’ac-
cesso all’Archivio nazionale e alle informazioni in esso
contenute, per le finalita indicate nell’articolo 39 del re-
golamento, € soggetto alla sanzione amministrativa pecu-
niaria da euro 70.000 a euro 150.000.

20. Il Ministero della salute, le regioni, le province au-
tonome di Trento ¢ di Bolzano, le aziende sanitarie locali
e I’AIFA nell’ambito delle rispettive competenze, prov-
vedono all’accertamento e alla contestazione delle vio-
lazioni e all’applicazione delle sanzioni amministrative,
secondo le modalita previste dalla legge 24 novembre
1981, n. 689. E fatta salva la competenza dell’autorita
giudiziaria per I’accertamento delle violazioni e I’appli-
cazione delle sanzioni amministrative pecuniarie per ille-
citi commessi in connessione obiettiva con un reato.

21. I proventi derivanti dall’applicazione delle sanzio-
ni amministrative pecuniarie accertate dagli organi dello
Stato nelle materie di competenza statale, irrogate per le
violazioni del presente decreto, affluiscono all’entrata del
bilancio dello Stato per essere riassegnati al Ministero
della salute per il miglioramento e 1’efficienza delle atti-
vita di controllo e di vigilanza del Ministero della salute e

dell’AIFA. La ripartizione dei proventi derivanti dall’ap-
plicazione delle sanzioni amministrative pecuniarie di cui
al primo periodo ¢ definita con decreto del Ministro della
salute da adottare entro centottanta giorni dalla data di
entrata in vigore del presente decreto. Restano ferme le
previsioni di cui all’articolo 5-bis del decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 540.

22. L’entita delle sanzioni amministrative pecuniarie
previste dal presente decreto ¢ aggiornata ogni due anni,
sulla base delle variazioni dell’indice nazionale dei prezzi
al consumo per I’intera collettivita, rilevato dall’ISTAT,
mediante decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze, da adottare di concerto con il Ministro della salute.

23. Per quanto non previsto dal presente decreto, si ap-
plicano le disposizioni del capo I della legge 24 novem-
bre 1981, n. 689.

24. Per la graduazione delle sanzioni amministrative
pecuniarie, I’autoritd competente, oltre ai criteri di cui
all’articolo 11 della legge 24 novembre 1981, n. 689, puo
tener conto dei danni cagionati a cose o persone per effet-
to della violazione di disposizioni del regolamento e del
presente decreto.

Art. 11.
Modifiche al decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219

1. A decorrere dalla data del 9 febbraio 2025, al decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, sono apportate le se-
guenti modificazioni:

a) I’articolo 51-ter ¢ sostituito dal seguente:

«Art. 51-ter (Bollini farmaceutici o identificativi
univoci). — 1. I bollini farmaceutici, di seguito denomi-
nati “bollini”, di cui all’articolo 5-bis del decreto legisla-
tivo 30 dicembre 1992, n. 540, e gli identificativi univoci
di cui all’articolo 73, comma 1, lettera p-bis), sono rispet-
tivamente rimossi od occultati, completamente o parzial-
mente, solo se sono soddisfatte le seguenti condizioni:

a) il titolare dell’autorizzazione alla produzione
verifica, prima di rimuovere od occultare completamen-
te o parzialmente tali bollini o gli identificativi univoci,
che il medicinale in questione ¢ autentico € non ¢ stato
manomesso;

b) il titolare dell’autorizzazione alla produzione
si conforma all’articolo 73, comma 1, lettera p-bis), so-
stituendo tali bollini ovvero gli identificativi univoci con
bollini equivalenti ovvero con identificativi univoci equi-
valenti per la verifica dell’autenticita, dell’identificazione
e per fornire la prova della manomissione del medicinale.
Tale sostituzione ¢ effettuata senza aprire il confeziona-
mento primario quale definito all’articolo 1, comma 1,
lettera bb). Gli identificativi univoci si considerano equi-
valenti se sono conformi ai requisiti stabiliti negli atti de-
legati adottati ai sensi dell’articolo 54-bis, paragrafo 2,
della direttiva 2001/83/CE e sono parimenti efficaci per
consentire la verifica di autenticita e I’identificazione del
medicinale, nonché per fornire la prova della manomis-
sione del medicinale;
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¢) la sostituzione dei bollini ovvero degli iden-
tificativi univoci ¢ effettuata in conformita alle norme di
buona fabbricazione dei medicinali applicabili ed ¢ sog-
getta alla supervisione dell’ AIFA.

2. Il titolare dell’autorizzazione alla produzione ¢
responsabile per eventuali danni nei casi e alle condizioni
stabilite nella direttiva 85/374/CEE.»;

b) all’articolo 52, comma 8, lettera b-bis), dopo le
parole: «i bollini» sono inserite le seguenti: «ovvero gli
identificativi univoci»;

¢) all’articolo 73:
1) al comma 1:

1.1) alla lettera p-bis), la parola: «bollini» &
sostituita dalle seguenti: «identificativi univoci di cui al
regolamento delegato (UE) 2016/161 della Commissio-
ne del 2 ottobre 2015» e la parola: «dispositivo» & so-
stituita dalle seguenti: «sistema di prevenzione delle
manomissioni»;

1.2) la lettera s-bis) ¢ abrogata;
2) al comma 3:

2.1) al secondo periodo, dopo le parole: «la
bollinatura» sono inserite le seguenti: «, I’apposizione
dell’identificativo univoco di cui al regolamento delegato
(UE) 2016/161»;

2.2) al terzo periodo, dopo le parole: «20 no-
vembre 2001» sono inserite le seguenti: «, ovvero
dell’identificativo univoco di cui al regolamento delegato
(UE) 2016/161»;

d) all’articolo 73-bis:

1) alla rubrica, la parola: «bollinaturay ¢ sostituita
dalle seguenti: «all’apposizione dell’identificativo univo-
co di cui al regolamento delegato (UE) 2016/161»;

2) ai commi 1 e 2, le parole: «i bollini» sono sosti-
tuite dalle seguenti: «gli identificativi univoci»;

3) al comma 4, dopo la parola: «farmacovigilan-
za» sono aggiunte le seguenti: «, identificato con decreto
del Ministro della salute, sentita 1’ AIFA»;

4) al comma 5, dopo la parola: «medicinale» sono
aggiunte le seguenti: «ad eccezione di quelli indicati
nell’allegato I al regolamento delegato (UE) 2016/161»;

e) all’articolo 96, dopo il comma 4, ¢ aggiunto il
seguente:

«4-bis. L’imballaggio esterno dei medicinali pre-
visti dal presente articolo, oltre al bollino di riconosci-
mento di cui al comma 4, reca 1’identificativo univoco di
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161 della Com-
missione del 2 ottobre 2015, ove ricompresi tra i medi-
cinali di cui all’articolo 2, paragrafo 1, lettere b) e ¢), del
medesimo regolamento delegato.»;

) all’articolo 104, comma 1:
1) alla lettera c-bis), dopo le parole: «i bollini»
sono inserite le seguenti: «ovvero gli identificativi uni-

voci di cui al regolamento delegato (UE) 2016/161 della
Commissione del 2 ottobre 2015,»;

2) alla lettera e), numero 6), dopo le parole: «i bol-
lini» sono inserite le seguenti: «ovvero gli identificativi
univoci»;

g) all’articolo 105, comma 5, lettera c-bis), dopo le
parole: «i bollini» sono inserite le seguenti: «ovvero gli
1dentificativi univoci;

h) all’articolo 148, comma 5, dopo le parole: «decre-
to legislativo 30 dicembre 1992, n. 540,» sono inserite le
seguenti: «o dell’identificativo univoco di cui al regola-
mento delegato (UE) 2016/161,».

Art. 12.

Modifiche al decreto legislativo
30 dicembre 1992, n. 540

1. All’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 540, sono apportate le seguenti modificazioni:

a) la rubrica ¢ sostituita dalla seguente: «Banca dati
centraley;

b) dopo il comma 1, ¢ aggiunto il seguente:

«1-bis. 11 Ministro della salute con proprio decreto
fissa le modalita e i tempi di impianto e funzionamento
della banca dati centrale di cui al comma 1, adeguandola
alle disposizioni relative all’identificativo univoco di cui
al regolamento delegato (UE) 2016/161 della Commissio-
ne del 2 ottobre 2015, e le modalita di accesso alla stessa.
I produttori, i depositari e i grossisti devono trasmettere a
tale banca dati il codice prodotto, il corrispondente nume-
ro di confezioni, la relativa destinazione e, ove previsto,
il lotto di produzione nonché il valore economico delle
forniture a carico del Servizio sanitario nazionale.».

Art. 13.

Disposizioni transitorie e finali

1. I medicinali per uso umano sottoposti alla disciplina
dell’identificativo univoco di cui all’articolo 2, paragrafo
1, del regolamento, destinati alla vendita in Italia, il cui
lotto ¢ stato rilasciato entro la data del 9 febbraio 2025,
su cui ¢ stato apposto il bollino farmaceutico sul confe-
zionamento esterno secondo le disposizioni di cui al de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, possono essere
immessi sul mercato, distribuiti e forniti al pubblico in
Italia fino alla data di scadenza, senza essere successiva-
mente riconfezionati o rietichettati. Il bollino farmaceuti-
co € rimosso od occultato, completamente o parzialmente
ove ricorrono le condizioni previste dall’articolo 51-ter
del decreto legislativo n. 219 del 2006.

2. All’articolo 2, comma 5, del decreto-legge 30 ot-
tobre 1987, n. 443, convertito, con modificazioni, dalla
legge 29 dicembre 1987, n. 531, dopo il secondo periodo
¢ aggiunto il seguente: «A decorrere dal 9 febbraio 2025,
le disposizioni contenute nel primo e nel secondo periodo
non si applicano ai medicinali per uso umano sottoposti
alla disciplina dell’identificativo univoco di cui all’ar-
ticolo 2, paragrafo 1, del regolamento delegato (UE)
2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015.».

3. Ai medicinali di cui al comma 1, ai fini del moni-
toraggio della distribuzione intermedia e della spesa far-
maceutica, si applicano le disposizioni dell’articolo 6,
comma 3. Ai medicinali il cui lotto ¢ stato rilasciato dopo
la data del 9 febbraio 2025 e che ai sensi del comma 6,
possono continuare a recare il bollino farmaceutico di
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cui all’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 540, si applicano le disposizioni dell’articolo 6,
comma 3, e dell’articolo 13, comma 1.

4. Dal 9 febbraio 2025 all’8 febbraio 2027 ¢ previsto
un periodo di stabilizzazione per le operazioni di apposi-
zione e attivazione, verifica, disattivazione e riattivazione
dell’identificativo univoco, secondo le istruzioni operative
definite dal Ministero della salute. Con decreto del Mini-
stro della salute, da adottare entro trenta giorni dalla data
di entrata in vigore del presente decreto, ¢ istituito un tavo-
lo tecnico per il monitoraggio dello stato di avanzamento
delle fasi del periodo di stabilizzazione e sono definiti la
composizione ¢ le funzioni del medesimo tavolo tecnico.
Ai componenti del tavolo tecnico di cui al secondo perio-
do non spettano compensi, gettoni di presenza, rimborsi di
spese o altri emolumenti comunque denominati.

5. Nel periodo di stabilizzazione di cui al comma 4, la
tracciabilita e la rimborsabilita dei medicinali per uso uma-
no sottoposti alla disciplina dell’identificativo univoco di
cui all’articolo 2, paragrafo 1, del regolamento, sono assicu-
rate anche attraverso la lettura delle informazioni contenute
nel dispositivo di cui all’articolo 2, comma 2. A tal fine:

a) le disposizioni di cui agli articoli 51-ter, 52, 104,
comma 1, lettere c-bis) ed e), numero 6), 105, comma 5,
lettera c-bis), del decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, si applicano anche al dispositivo di cui all’artico-
lo 2, comma 2;

b) al momento della dispensazione del medicinale,
nelle more dell’adozione delle istruzioni del Ministero
della salute di cui al comma 4 in materia di registrazione
dell’identificativo univoco, il farmacista procede alla re-
gistrazione del dispositivo di cui all’articolo 2, comma 2;

6. Nel periodo di stabilizzazione di cui al comma 4,
I’identificativo univoco e il dispositivo di cui all’articolo 2,
comma 2, previsto per i medicinali per uso umano sottoposti
alla disciplina dell’identificativo univoco di cui all’artico-
lo 2, paragrafo 1, del regolamento delegato (UE) 2016/161,
possono essere sostituiti dal bollino farmaceutico di cui
all’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992,
n. 540, anche ai fini del rilascio dei lotti di medicinali. Nel
caso di immissione 0 mantenimento in commercio di me-
dicinali che recano il bollino farmaceutico di cui all’artico-
lo 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540,
non si applica la sanzione di cui all’articolo 10, comma 4, e
al momento della dispensazione del medicinale, il farmaci-
sta procede alla registrazione delle informazioni contenute
nel bollino farmaceutico di cui all’articolo 5-bis del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 540.

7. Nel periodo di stabilizzazione di cui al comma 4, la
persona qualificata ai sensi dell” articolo 52, comma 8, let-
tera b-bis), del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
assicura |’apposizione sull’imballaggio dei medicinali
sottoposti alla disciplina dell’identificativo univoco di cui
all’articolo 2, paragrafo 1, del regolamento, dell’identifica-
tivo univoco e del dispositivo di cui all’articolo 2, comma 2,
o in alternativa del bollino farmaceutico di cui all’artico-
lo 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540.

8. Nel periodo di stabilizzazione di cui al comma 4,
I’apposizione del bollino farmaceutico di cui all’artico-
lo 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540,

puo assolvere per qualsiasi medicinale per uso umano an-
che la funzione di sistema di prevenzione delle manomis-
sioni di cui all’articolo 3, comma 2.

9. Le disposizioni di cui all’articolo 10 si applicano a
decorrere dal 9 febbraio 2025. Al fine di adeguare il siste-
ma sanzionatorio allo stato di avanzamento del periodo di
stabilizzazione di cui al comma 4, a decorrere dal 9 feb-
braio 2025 e sino all’8 febbraio 2027:

a) non si applicano le sanzioni di cui all’ articolo 10,
commi l,3,5,6,7¢8;

b) salvo che il fatto costituisca reato, il farmacista
che non registra le informazioni contenute nel dispositivo
di cui all’articolo 2, comma 2, ai sensi del comma 5, let-
tera b), € soggetto alla sanzione amministrativa pecunia-
ria di cui all’articolo 50, comma 8-bis, del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326. La medesima
sanzione si applica nel caso di mancata registrazione del
bollino farmaceutico di cui all’articolo 5-bis del decreto
legislativo 30 dicembre 1992, n. 540.

Art. 14.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dall’attuazione del presente decreto non devono de-
rivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pub-
blica. Le amministrazioni interessate svolgono le attivita
previste dal presente decreto con le risorse umane, finan-
ziarie e strumentali disponibili a legislazione vigente.

Art. 15.

Entrata in vigore

1. Il presente decreto legislativo entra in vigore il gior-
no successivo a quello della sua pubblicazione nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara
inserito nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di
osservarlo e di farlo osservare.

Dato a Roma, addi 6 febbraio 2025

MATTARELLA

MELONI, Presidente del Con-
siglio dei ministri

Foti, Ministro per gli affari
europei, il PNRR e le po-
litiche di coesione

ScHILLACL, Ministro della sa-
lute

TaJaNt, Ministro degli affari

esteri e della cooperazio-
ne internazionale

GIORGETTIL, Ministro dell eco-
nomia e delle finanze

Norbio, Ministro della giu-
stizia

Visto, il Guardasigilli: NorpIO
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NOTE

AVVERTENZA:

I1 testo delle note qui pubblicato ¢ stato redatto ai sensi dell’artico-
lo 10, commi 2 e 3, del testo unico delle disposizioni sulla promulgazio-
ne delle leggi, sull’emanazione dei decreti del Presidente della Repub-
blica e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana, approvato
con d.P.R. 28 dicembre 1985, n. 1092, al solo fine di facilitare la lettura
delle disposizioni di legge, modificate o alle quali ¢ operato il rinvio.
Restano invariati il valore e I’efficacia degli atti legislativi qui trascritti.

Per gli atti dell’Unione europea vengono forniti gli estremi di pub-
blicazione nella Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea (GUUE).

Note alle premesse:

— Lart. 76 della Costituzione stabilisce che 1’esercizio della fun-
zione legislativa non puo essere delegato al Governo se non con deter-
minazione di principi e criteri direttivi e soltanto per tempo limitato e
per oggetti definiti.

— L’art. 87, quinto comma, della Costituzione conferisce al Pre-
sidente della Repubblica il potere di promulgare le leggi ed emanare i
decreti aventi valore di legge e i regolamenti.

— Siriporta ’articolo 14 della legge 23 agosto 1988 n. 400 recan-
te: «Disciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della Presidenza
del Consiglio dei ministri», pubblicata nella Gazzetta Ulficiale n. 214
del 12 settembre 1988:

«Art. 14 (Decreti legislativi). — 1. 1 decreti legislativi adottati
dal Governo ai sensi dell’articolo 76 della Costituzione sono emanati
dal Presidente della Repubblica con la denominazione di “decreto legi-
slativo” e con I’indicazione, nel preambolo, della legge di delegazione,
della deliberazione del Consiglio dei ministri e degli altri adempimenti
del procedimento prescritti dalla legge di delegazione.

2. D’emanazione del decreto legislativo deve avvenire entro il
termine fissato dalla legge di delegazione; il testo del decreto legislativo
adottato dal Governo ¢ trasmesso al Presidente della Repubblica, per la
emanazione, almeno venti giorni prima della scadenza.

3. Se la delega legislativa si riferisce ad una pluralita di ogget-
ti distinti suscettibili di separata disciplina, il Governo puo esercitarla
mediante piu atti successivi per uno o piu degli oggetti predetti. In rela-
zione al termine finale stabilito dalla legge di delegazione, il Governo
informa periodicamente le Camere sui criteri che segue nell’organizza-
zione dell’esercizio della delega.

4. In ogni caso, qualora il termine previsto per 1’esercizio della
delega ecceda i due anni, il Governo ¢ tenuto a richiedere il parere delle
Camere sugli schemi dei decreti delegati. Il parere ¢ espresso dalle Com-
missioni permanenti delle due Camere competenti per materia entro ses-
santa giorni, indicando specificamente le eventuali disposizioni non rite-
nute corrispondenti alle direttive della legge di delegazione. Il Governo,
nei trenta giorni successivi, esaminato il parere, ritrasmette, con le sue
osservazioni e con eventuali modificazioni, i testi alle Commissioni per
il parere definitivo che deve essere espresso entro trenta giorni.».

— Si riportano gli articoli 31 e 32 della legge 24 dicembre 2012,
n. 234 recante: «Norme generali sulla partecipazione dell’Italia alla for-
mazione e all’attuazione della normativa e delle politiche dell’Unione
europeay, pubblicata nella Gazzetta Ulfficiale n. 3 del 4 gennaio 2013:

«Art. 31 (Procedure per l’esercizio delle deleghe legislative con-
ferite al Governo con la legge di delegazione europea). — 1. Inrelazione
alle deleghe legislative conferite con la legge di delegazione europea per
il recepimento delle direttive, il Governo adotta i decreti legislativi entro
il termine di quattro mesi antecedenti a quello di recepimento indicato
in ciascuna delle direttive; per le direttive il cui termine cosi determinato
sia gia scaduto alla data di entrata in vigore della legge di delegazione
europea, ovvero scada nei tre mesi successivi, il Governo adotta i decreti
legislativi di recepimento entro tre mesi dalla data di entrata in vigore
della medesima legge; per le direttive che non prevedono un termine di
recepimento, il Governo adotta i relativi decreti legislativi entro dodici
mesi dalla data di entrata in vigore della legge di delegazione europea.

2. I decreti legislativi sono adottati, nel rispetto dell’articolo 14
della legge 23 agosto 1988, n. 400, su proposta del Presidente del Con-
siglio dei Ministri o del Ministro per gli affari europei e del Ministro
con competenza prevalente nella materia, di concerto con i Ministri degli
affari esteri, della giustizia, dell’economia e delle finanze e con gli altri
Ministri interessati in relazione all’oggetto della direttiva. I decreti legi-

slativi sono accompagnati da una tabella di concordanza tra le disposizio-
ni in essi previste e quelle della direttiva da recepire, predisposta dall’am-
ministrazione con competenza istituzionale prevalente nella materia.

3. La legge di delegazione europea indica le direttive in relazio-
ne alle quali sugli schemi dei decreti legislativi di recepimento ¢ acqui-
sito il parere delle competenti Commissioni parlamentari della Camera
dei deputati e del Senato della Repubblica. In tal caso gli schemi dei
decreti legislativi sono trasmessi, dopo ’acquisizione degli altri pareri
previsti dalla legge, alla Camera dei deputati e al Senato della Repub-
blica affinché su di essi sia espresso il parere delle competenti Commis-
sioni parlamentari. Decorsi quaranta giorni dalla data di trasmissione, i
decreti sono emanati anche in mancanza del parere. Qualora il termine
per I’espressione del parere parlamentare di cui al presente comma ov-
vero i diversi termini previsti dai commi 4 ¢ 9 scadano nei trenta giorni
che precedono la scadenza dei termini di delega previsti ai commi 1 0 5
o0 successivamente, questi ultimi sono prorogati di tre mesi.

4. Gli schemi dei decreti legislativi recanti recepimento delle
direttive che comportino conseguenze finanziarie sono corredati della
relazione tecnica di cui all’articolo 17, comma 3, della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196. Su di essi ¢ richiesto anche il parere delle Com-
missioni parlamentari competenti per i profili finanziari. II Governo,
ove non intenda conformarsi alle condizioni formulate con riferimento
all’esigenza di garantire il rispetto dell’articolo 81, quarto comma, della
Costituzione, ritrasmette alle Camere i testi, corredati dei necessari ele-
menti integrativi d’informazione, per i pareri definitivi delle Commis-
sioni parlamentari competenti per 1 profili finanziari, che devono essere
espressi entro venti giorni.

5. Entro ventiquattro mesi dalla data di entrata in vigore di cia-
scuno dei decreti legislativi di cui al comma 1, nel rispetto dei principi
e criteri direttivi fissati dalla legge di delegazione europea, il Governo
puo adottare, con la procedura indicata nei commi 2, 3 e 4, disposizioni
integrative e correttive dei decreti legislativi emanati ai sensi del citato
comma 1, fatto salvo il diverso termine previsto dal comma 6.

6. Con la procedura di cui ai commi 2, 3 e 4 il Governo puo adot-
tare disposizioni integrative e correttive di decreti legislativi emanati ai
sensi del comma 1, al fine di recepire atti delegati dell’Unione europea
di cui all’articolo 290 del Trattato sul funzionamento dell’Unione euro-
pea, che modificano o integrano direttive recepite con tali decreti legi-
slativi. Le disposizioni integrative e correttive di cui al primo periodo
sono adottate nel termine di cui al comma 5 o nel diverso termine fis-
sato dalla legge di delegazione europea. Resta ferma la disciplina di cui
all’articolo 36 per il recepimento degli atti delegati dell’Unione europea
che recano meri adeguamenti tecnici.

7. 1decreti legislativi di recepimento delle direttive previste dal-
la legge di delegazione europea, adottati, ai sensi dell’articolo 117, quin-
to comma, della Costituzione, nelle materie di competenza legislativa
delle regioni e delle province autonome, si applicano alle condizioni e
secondo le procedure di cui all’articolo 41, comma 1.

8. I decreti legislativi adottati ai sensi dell’articolo 33 e attinenti
a materie di competenza legislativa delle regioni e delle province auto-
nome sono emanati alle condizioni e secondo le procedure di cui all’ar-
ticolo 41, comma 1.

9. 1l Governo, quando non intende conformarsi ai pareri par-
lamentari di cui al comma 3, relativi a sanzioni penali contenute negli
schemi di decreti legislativi recanti attuazione delle direttive, ritrasmette
i testi, con le sue osservazioni e con eventuali modificazioni, alla Ca-
mera dei deputati e al Senato della Repubblica. Decorsi venti giorni
dalla data di ritrasmissione, i decreti sono emanati anche in mancanza
di nuovo parere.».

«Art. 32 (Principi e criteri direttivi generali di delega per I 'attua-
zione del diritto dell’Unione europea). — 1. Salvi gli specifici principi e
criteri direttivi stabiliti dalla legge di delegazione europea e in aggiunta a
quelli contenuti nelle direttive da attuare, i decreti legislativi di cui all’ar-
ticolo 31 sono informati ai seguenti principi e criteri direttivi generali:

a) le amministrazioni direttamente interessate provvedono
all’attuazione dei decreti legislativi con le ordinarie strutture ammini-
strative, secondo il principio della massima semplificazione dei proce-
dimenti e delle modalita di organizzazione e di esercizio delle funzioni
e dei servizi;

b) ai fini di un migliore coordinamento con le discipline vi-
genti per i singoli settori interessati dalla normativa da attuare, sono
introdotte le occorrenti modificazioni alle discipline stesse, anche attra-
verso il riassetto e la semplificazione normativi con I’indicazione espli-
cita delle norme abrogate, fatti salvi i procedimenti oggetto di sempli-
ficazione amministrativa ovvero le materie oggetto di delegificazione;
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¢) gli atti di recepimento di direttive dell’Unione europea non
possono prevedere I’introduzione o il mantenimento di livelli di rego-
lazione superiori a quelli minimi richiesti dalle direttive stesse, ai sensi
dell’articolo 14, commi 24-bis, 24-ter e 24-quater, della legge 28 no-
vembre 2005, n. 246;

d) al di fuori dei casi previsti dalle norme penali vigenti, ove
necessario per assicurare I’osservanza delle disposizioni contenute nei
decreti legislativi, sono previste sanzioni amministrative e penali per le
infrazioni alle disposizioni dei decreti stessi. Le sanzioni penali, nei li-
miti, rispettivamente, dell’ammenda fino a 150.000 euro e dell’arresto
fino a tre anni, sono previste, in via alternativa o congiunta, solo nei casi
in cui le infrazioni ledano o espongano a pericolo interessi costituzional-
mente protetti. In tali casi sono previste: la pena dell’ammenda alterna-
tiva all’arresto per le infrazioni che espongano a pericolo o danneggino
I’interesse protetto; la pena dell’arresto congiunta a quella dell’ammenda
per le infrazioni che rechino un danno di particolare gravita. Nelle predet-
te ipotesi, in luogo dell’arresto e dell’ammenda, possono essere previste
anche le sanzioni alternative di cui agli articoli 53 e seguenti del decreto
legislativo 28 agosto 2000, n. 274, e la relativa competenza del giudice di
pace. La sanzione amministrativa del pagamento di una somma non infe-
riore a 150 euro e non superiore a 150.000 euro ¢ prevista per le infrazio-
ni che ledono o espongono a pericolo interessi diversi da quelli indicati
dalla presente lettera. Nell’ambito dei limiti minimi e massimi previsti, le
sanzioni indicate dalla presente lettera sono determinate nella loro entita,
tenendo conto della diversa potenzialita lesiva dell’interesse protetto che
ciascuna infrazione presenta in astratto, di specifiche qualita personali
del colpevole, comprese quelle che impongono particolari doveri di pre-
venzione, controllo o vigilanza, nonché del vantaggio patrimoniale che
I’infrazione puo recare al colpevole ovvero alla persona o all’ente nel
cui interesse egli agisce. Ove necessario per assicurare 1’osservanza delle
disposizioni contenute nei decreti legislativi, sono previste inoltre le san-
zioni amministrative accessorie della sospensione fino a sei mesi e, nei
casi piu gravi, della privazione definitiva di facolta e diritti derivanti da
provvedimenti dell’amministrazione, nonché sanzioni penali accessorie
nei limiti stabiliti dal codice penale. Al medesimo fine ¢ prevista la confi-
sca obbligatoria delle cose che servirono o furono destinate a commettere
I’illecito amministrativo o il reato previsti dai medesimi decreti legislati-
vi, nel rispetto dei limiti stabiliti dall’articolo 240, terzo e quarto comma,
del codice penale e dall’articolo 20 della legge 24 novembre 1981, n. 689,
e successive modificazioni. Entro i limiti di pena indicati nella presente
lettera sono previste sanzioni anche accessorie identiche a quelle even-
tualmente gia comminate dalle leggi vigenti per violazioni omogenee e di
pari offensivita rispetto alle infrazioni alle disposizioni dei decreti legisla-
tivi. Nelle materie di cui all’articolo 117, quarto comma, della Costituzio-
ne, le sanzioni amministrative sono determinate dalle regioni;

e) al recepimento di direttive o all’attuazione di altri atti
dell’Unione europea che modificano precedenti direttive o atti gia at-
tuati con legge o con decreto legislativo si procede, se la modificazione
non comporta ampliamento della materia regolata, apportando le corri-
spondenti modificazioni alla legge o al decreto legislativo di attuazione
della direttiva o di altro atto modificato;

/) nella redazione dei decreti legislativi di cui all’articolo 31 si
tiene conto delle eventuali modificazioni delle direttive dell’Unione eu-
ropea comunque intervenute fino al momento dell’esercizio della delega;

g) quando si verifichino sovrapposizioni di competenze tra
amministrazioni diverse o comunque siano coinvolte le competenze di
pit amministrazioni statali, i decreti legislativi individuano, attraver-
so le piu opportune forme di coordinamento, rispettando i principi di
sussidiarieta, differenziazione, adeguatezza e leale collaborazione e le
competenze delle regioni e degli altri enti territoriali, le procedure per
salvaguardare I’unitarieta dei processi decisionali, la trasparenza, la ce-
lerita, I’efficacia e 1’economicita nell’azione amministrativa ¢ la chiara
individuazione dei soggetti responsabili;

h) qualora non siano di ostacolo i diversi termini di recepi-
mento, vengono attuate con un unico decreto legislativo le direttive che
riguardano le stesse materie o che comunque comportano modifiche de-
gli stessi atti normativi;

i) ¢ assicurata la parita di trattamento dei cittadini italiani rispet-
to ai cittadini degli altri Stati membri dell’Unione europea e non puo esse-
re previsto in ogni caso un trattamento sfavorevole dei cittadini italiani.».

— Si riporta I’articolo 6 della legge 21 febbraio 2024, n. 15 recante:
«Delega al Governo per il recepimento delle direttive europee e I’attuazio-
ne di altri atti dell’Unione europea — Legge di delegazione europea 2022-
2023y, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 46 del 24 febbraio 2024:

«Art. 6 (Delega al Governo per I’'adeguamento della normativa
nazionale alle disposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161,
che integra la direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Con-

siglio stabilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurezza che

figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso umano). — 1. 11 Go-

verno ¢ delegato ad adottare, entro dodici mesi dalla data di entrata in
vigore della presente legge, con le procedure di cui all’articolo 31 della
legge 24 dicembre 2012, n. 234, uno o piu decreti legislativi per ade-
guare la normativa nazionale alle disposizioni del regolamento delegato
(UE) 2016/161 della Commissione, del 2 ottobre 2015.

2. Nell’esercizio della delega di cui al comma 1, il Governo os-
serva, oltre ai principi e criteri direttivi generali di cui all’articolo 32
della legge 24 dicembre 2012, n. 234, anche i seguenti principi e criteri
direttivi specifici:

a) prevedere specifiche e progressive misure finalizzate ad
introdurre, entro il 9 febbraio 2025, ’apposizione dell’identificativo
univoco e dell’elemento di sicurezza antimanomissione sulle confezioni
dei medicinali;

b) garantire alle aziende di produzione, nel rispetto del termi-
ne di decorrenza di cui alla lettera a), congrui tempi di adeguamento alla
normativa per ’aggiornamento dello stato tecnologico delle medesime
imprese;

¢) adeguare e raccordare alle disposizioni del regolamento de-
legato (UE) 2016/161 le disposizioni nazionali vigenti e, in particolare,
le modalita e le procedure di vigilanza, sorveglianza del mercato ¢ con-
trollo della sicurezza dei farmaci, con abrogazione espressa delle norme
nazionali incompatibili;

d) prevedere che, su autorizzazione dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA), i fabbricanti possano includere informazioni diverse
dall’identificativo univoco nel codice a barre bidimensionale che lo con-
tiene, in conformita alle disposizioni del titolo V della direttiva 2001/83/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001;

e) prevedere che il soggetto giuridico responsabile della costitu-
zione e della gestione dell’archivio nazionale contenente le informazioni
sulle caratteristiche di sicurezza dei medicinali per uso umano, con appo-
sita convenzione, si avvalga della societa di cui all’articolo 1 della legge
13 luglio 1966, n. 559, per la realizzazione e la gestione dello stesso e
verifichi la conformita delle medesime informazioni alle prescrizioni del
regolamento delegato (UE) 2016/161, nonché prevedere le modalita di
controllo da parte del Ministero della salute e dell’ AIFA sul funzionamento
dell’archivio al fine delle indagini sui potenziali casi di falsificazione, sul
rimborso dei medicinali nonché sulla farmacovigilanza e sulla farmacoepi-
demiologia. Con la convenzione sono definite le modalita di realizzazione
e di gestione del sistema di archivi nonché i relativi costi a carico dei fab-
bricanti dei medicinali che presentano le caratteristiche di sicurezza a nor-
ma dell’articolo 54-bis, paragrafo 2, secondo comma, lettera e), della citata
direttiva 2001/83/CE. Dall’attuazione della presente disposizione non de-
vono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica;

/) definire il sistema sanzionatorio, attraverso la previsione
di sanzioni amministrative efficaci, dissuasive e proporzionate alla gra-
vita delle violazioni delle disposizioni del regolamento delegato (UE)
2016/161 e il riordino del sistema vigente;

g) prevedere che gli oneri per la realizzazione e la gestione
dell’archivio siano interamente a carico del soggetto giuridico costituito
ai sensi dell’articolo 31 del regolamento delegato (UE) 2016/161.

3. Dall’attuazione del presente articolo non devono derivare
nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica. Le amministrazioni
competenti provvedono ai relativi adempimenti con le risorse umane,
strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.».

— Il regolamento delegato (UE) 2016/161 della Commissione del
2 ottobre 2015, che integra la direttiva 2001/83/CE del Parlamento euro-
peo e del Consiglio stabilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di
sicurezza che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso umano, ¢
pubblicato nella GUUE del 9 febbraio 2016, L 32.

— La direttiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio, del 6 novembre 2001, recante un codice comunitario relativo ai me-
dicinali per uso umano, ¢ pubblicata nella GUUE novembre 2001, L 311.

— 1l regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commissione, del
24 novembre 2008, concernente 1’esame delle variazioni dei termini
delle autorizzazioni all’immissione in commercio di medicinali per uso
umano e di medicinali veterinari (Testo rilevante ai fini SEE), € pubbli-
cato nella GUUE del 12 dicembre 2008, L 334.

— La direttiva 2011/62/UE del Parlamento europeo e del Consi-
glio dell’8 giugno 2011, che modifica la direttiva 2001/83/CE, recante
un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano, al fine di
impedire I’ingresso di medicinali falsificati nella catena di fornitura le-
gale, ¢ pubblicata nella GUUE del 1° luglio 2011, L 174.
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— La legge 13 luglio 1966, n. 559 recante: «Nuovo ordinamento
dell’Istituto Poligrafico dello Statox» ¢ pubblicata nella Gazzetta Ufficia-
le n. 184 del 26 luglio 1966.

— Si riporta I’articolo 2, comma 5, del decreto-legge 30 ottobre
1987, n. 443 recante: «Disposizioni urgenti in materia sanitaria», pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 255 del 31 ottobre 1987, convertito,
con modificazioni, dalla legge 29 dicembre 1987, n. 531, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale n. 303 del 30 dicembre 1987, come modificato
dal presente decreto:

«Art. 2. — Omissis.

5. A decorrere dal 1° marzo 1988 le confezioni delle speciali-
ta medicinali erogabili dal Servizio sanitario nazionale e dei galenici
sono dotate di bollini aventi il requisito dell’autoadesivita. Con decreto
del Ministro della sanita, da emanarsi entro il 31 dicembre 1987, sono
dettate disposizioni in ordine alle caratteristiche tecniche dei bollini
autoadesivi e alle modalita della loro adozione. 4 decorrere dal 9 feb-
braio 2025, le disposizioni contenute nel primo e nel secondo periodo
non si applicano ai medicinali per uso umano sottoposti alla disciplina
dell’identificativo univoco di cui all’articolo 2, paragrafo 1, del regola-
mento delegato (UE) 2016/161 della Commissione del 2 ottobre 20135.

Omissis.».

— Il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502, recante: «Rior-
dino della disciplina in materia sanitaria, a norma dell’articolo 1 della
legge 23 ottobre 1992, n. 421» ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 305 del 30 dicembre 1992;

— Si riporta ’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre
1992, n. 540 recante: «Attuazione della direttiva 92/27/CEE concernen-
te I’etichettatura ed il foglietto illustrativo dei medicinali per uso uma-
noy, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 7 del 11 gennaio 1993, come
modificato dal presente decreto:

«Art. 5-bis (Banca dati centrale). — 1. Il Ministro della salute
stabilisce, con proprio decreto, i requisiti tecnici e le modalita per ’ado-
zione, entro il 31 marzo 2001, della numerazione progressiva, per singo-
la confezione, dei bollini autoadesivi a lettura automatica dei medicinali
prescrivibili nell’ambito del Servizio sanitario nazionale di cui al D.M.
29 febbraio 1988 del Ministro della sanita pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale n. 79 del 5 aprile 1988, e successive modificazioni. A decorrere
dal sesto mese successivo alla data di pubblicazione del decreto di cui al
precedente periodo, le confezioni dei medicinali erogabili dal Servizio
sanitario nazionale devono essere dotate di bollini conformi alle prescri-
zioni del predetto decreto. E istituita, presso il Ministero della salute,
una banca dati centrale che, partendo dai dati di produzione e fornitura
dei bollini numerati di cui al primo periodo del presente comma, raccol-
ga e registri i movimenti delle singole confezioni dei prodotti medicinali
attraverso il rilevamento del codice prodotto e del numero identificativo
delle confezioni apposti sulle stesse. Entro il 30 giugno 2002 il Ministro
della salute con proprio decreto fissa le modalita ed i tempi di impianto
e funzionamento della banca dati e le modalita di accesso alla stessa.
I produttori sono tenuti ad archiviare e trasmettere a tale banca dati il
codice prodotto ed il numero identificativo di ciascun pezzo uscito e la
relativa destinazione; i depositari, i grossisti, le farmacie aperte al pub-
blico ed i centri sanitari autorizzati all’impiego di farmaci sono tenuti ad
archiviare e trasmettere il codice prodotto ed il numero identificativo sia
di ciascuno dei pezzi entrati sia di ciascuno dei pezzi comunque usciti
o impiegati e, rispettivamente, la provenienza o la destinazione nei casi
in cui sia diversa dal singolo consumatore finale; le aziende sanitarie lo-
cali sono tenute ad archiviare e trasmettere il numero di codice prodotto
ed il numero identificativo di ciascuno dei pezzi prescritti per proprio
conto; gli smaltitori autorizzati sono tenuti ad archiviare e trasmettere
il codice prodotto ed il numero identificativo di ciascuna confezione
farmaceutica avviata allo smaltimento quale rifiuto farmaceutico. A de-
correre dal 1° gennaio 2003 tutte le confezioni di medicinali immesse in
commercio dovranno essere dotate di bollini conformi a quanto disposto
dal presente comma. La mancata o non corretta archiviazione dei dati
ovvero la mancata o non corretta trasmissione degli stessi secondo le
disposizioni del presente comma e del decreto ministeriale previsto dal
quarto periodo del presente comma comporta I’applicazione della san-
zione amministrativa pecuniaria da 1.500 euro a 9.000 euro.

1-bis. Il Ministro della salute con proprio decreto fissa le mo-
dalita e i tempi di impianto e funzionamento della banca dati centrale
di cui al comma 1, adeguandola alle disposizioni relative all identifi-
cativo univoco di cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, della
Commissione, del 2 ottobre 2015, e le modalita di accesso alla stessa.
I produttori, i depositari e i grossisti devono trasmettere a tale banca

dati il codice prodotto, il corrispondente numero di confezioni, la rela-
tiva destinazione e ove previsto il lotto di produzione nonché il valore
economico delle forniture a carico del Servizio sanitario nazionale.».

— Si riporta ’articolo 50 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269 recante: «Disposizioni urgenti per favorire lo sviluppo e per la
correzione dell’andamento dei conti pubblici», pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 229 del 2 ottobre 2003, convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326, pubblicata nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 274 del 25 novembre 2003:

«Art. 50 (Disposizioni in materia di monitoraggio della spesa
nel settore sanitario e di appropriatezza delle prescrizioni sanitarie).
— 1. Per potenziare il monitoraggio della spesa pubblica nel settore sa-
nitario e delle iniziative per la realizzazione di misure di appropriatezza
delle prescrizioni, nonché per 1’attribuzione e la verifica del budget di
distretto, di farmacovigilanza e sorveglianza epidemiologica, il Ministe-
ro dell’economia e delle finanze, con decreto adottato di concerto con
il ministero della salute e con la Presidenza del Consiglio dei ministri
- Dipartimento per I’innovazione e le tecnologie, definisce i parametri
della Tessera sanitaria (TS); il Ministero dell’economia e delle finanze
cura la generazione e la progressiva consegna della TS, a partire dal
1° gennaio 2004, a tutti i soggetti gia titolari di codice fiscale nonché ai
soggetti che fanno richiesta di attribuzione del codice fiscale ovvero ai
quali lo stesso ¢ attribuito d’ufficio. La TS reca in ogni caso il codice
fiscale del titolare, anche in codice a barre nonché in banda magnetica,
quale unico requisito necessario per I’accesso alle prestazioni a carico
del Servizio sanitario nazionale (SSN).

1-bis. 11 Ministero dell’economia e delle finanze cura la genera-
zione e la consegna della tessera sanitaria a tutti i soggetti destinatari,
indicati al comma 1, entro il 31 marzo 2006.

2. 11 Ministero dell’economia e delle finanze, di concerto con
il Ministero della salute, entro il 15 dicembre 2003 approva i modelli
di ricettari medici standardizzati e di ricetta medica a lettura ottica, ne
cura la successiva stampa e distribuzione alle aziende sanitarie locali,
alle aziende ospedaliere e, ove autorizzati dalle regioni, agli istituti di
ricovero e cura a carattere scientifico ed ai policlinici universitari, che
provvedono ad effettuarne la consegna individuale a tutti i medici del
SSN abilitati dalla regione ad effettuare prescrizioni, da tale momento
responsabili della relativa custodia. I modelli equivalgono a stampati
per il fabbisogno delle amministrazioni dello Stato.

3. 11 modello di ricetta ¢ stampato su carta filigranata ai sensi
del decreto del Ministro della sanita 11 luglio 1988, n. 350, e, sulla base
di quanto stabilito dal medesimo decreto, riproduce le nomenclature e
i campi per I’inserimento dei dati prescritti dalle vigenti disposizioni in
materia. Il vigente codice a barre ¢ sostituito da un analogo codice che
esprime il numero progressivo regionale di ciascuna ricetta; il codice a
barre ¢ stampato sulla ricetta in modo che la sua lettura ottica non com-
porti la procedura di separazione del tagliando di cui all’articolo 87 del
decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196. Sul modello di ricetta figura
in ogni caso un campo nel quale, all’atto della compilazione, ¢ riportato
sempre il numero complessivo dei farmaci ovvero degli accertamenti
specialistici prescritti ovvero dei dispositivi di assistenza protesica e di
assistenza integrativa. Nella compilazione della ricetta ¢ sempre ripor-
tato il solo codice fiscale dell’assistito, in luogo del codice sanitario.

4. Le aziende sanitarie locali, le aziende ospedaliere e, ove auto-
rizzati dalle regioni, gli istituti di ricovero e cura a carattere scientifico
ed i policlinici universitari consegnano i ricettari ai medici del SSN di
cui al comma 2, in numero definito, secondo le loro necessita, e co-
municano immediatamente al Ministero dell’economia e delle finanze,
in via telematica, il nome, il cognome, il codice fiscale dei medici ai
quali ¢ effettuata la consegna, I’indirizzo dello studio, del laboratorio
ovvero ’identificativo della struttura sanitaria nei quali gli stessi ope-
rano, nonché la data della consegna e i numeri progressivi regionali
delle ricette consegnate. Con provvedimento dirigenziale del Ministero
dell’economia e delle finanze sono stabilite le modalita della trasmis-
sione telematica.

5. 11 Ministero dell’economia e delle finanze cura il collegamen-
to, mediante la propria rete telematica, delle aziende sanitarie locali,
delle aziende ospedaliere, degli istituti di ricovero e cura a carattere
scientifico e dei policlinici universitari di cui al comma 4, delle farma-
cie, pubbliche e private, dei presidi di specialistica ambulatoriale, delle
strutture per I’erogazione delle prestazioni di assistenza protesica e di
assistenza integrativa e degli altri presidi e strutture accreditati per ’ero-
gazione dei servizi sanitari, di seguito denominati, ai fini del presente
articolo, “strutture di erogazione di servizi sanitari”. Con provvedimen-
to dirigenziale del Ministero dell’economia e delle finanze, pubblicato
nella Gazzetta Ulfficiale, sono stabiliti i parametri tecnici per la realiz-
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zazione del software certificato che deve essere installato dalle strutture
di erogazione di servizi sanitari, in aggiunta ai programmi informatici
dagli stessi ordinariamente utilizzati, per la trasmissione dei dati di cui
al commi 6 e 7; tra i parametri tecnici rientra quello della frequenza
temporale di trasmissione dei dati predetti.

S-bis. Per le finalita di cui al comma 1, a partire dal 1° luglio
2007, il Ministero dell’economia e delle finanze rende disponibile il col-
legamento in rete dei medici del SSN di cui al comma 2, in conformita
alle regole tecniche concernenti il Sistema pubblico di connettivita ed
avvalendosi, ove possibile, delle infrastrutture regionali esistenti, per la
trasmissione telematica dei dati delle ricette al Ministero dell’economia
e delle finanze e delle certificazioni di malattia all’INPS, secondo quan-
to previsto all’articolo 1, comma 149, della legge 30 dicembre 2004,
n. 311. Con decreto del Presidente del Consiglio dei ministri o del Mini-
stro delegato per le riforme e le innovazioni nella pubblica amministra-
zione, da emanare, entro il 30 aprile 2007, ai sensi del codice dell’am-
ministrazione digitale, di cui al decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82,
e successive modificazioni, su proposta del Ministro dell’economia e
delle finanze, di concerto con i Ministri della salute e del lavoro e della
previdenza sociale, previo parere del Garante per la protezione dei dati
personali, sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le
regioni ¢ le province autonome di Trento e di Bolzano, sono definite le
regole tecniche concernenti i dati di cui al presente comma e le modalita
di trasmissione . Ai fini predetti, il parere del Centro nazionale per I’in-
formatica nella pubblica amministrazione ¢ reso entro il 31 marzo 2007,
in mancanza, il predetto decreto puo essere comunque emanato. Con
uno o piu decreti del Ministro dell’economia e delle finanze, di concerto
con il Ministro della salute, sono emanate le ulteriori disposizioni attua-
tive del presente comma.

5-ter. Per la trasmissione telematica dei dati delle ricette di cui al
comma 5-bis, con decreto del Ministero dell’economia e delle finanze,
di concerto con il Ministero della salute, ¢ definito un contributo da
riconoscere ai medici convenzionati con il SSN, per I’anno 2008, nei
limiti di 10 milioni di euro. Al relativo onere si provvede utilizzando le
risorse di cui al comma 12.

6. Le strutture di erogazione di servizi sanitari effettuano la ri-
levazione ottica e la trasmissione dei dati di cui al comma 7, secondo
quanto stabilito nel predetto comma e in quelli successivi. Il Ministro
dell’economia e delle finanze, di concerto con il Ministro della salute,
stabilisce, con decreto pubblicato nella Gazzetta Ufficiale, le regioni e le
date a partire dalle quali le disposizioni del presente comma e di quelli
successivi hanno progressivamente applicazione. Per I’acquisto e I’in-
stallazione del software di cui al comma 5, secondo periodo, alle farma-
cie private di cui al primo periodo del medesimo comma ¢ riconosciuto
un contributo pari ad euro 250, sotto forma di credito d’imposta fruibile
anche in compensazione ai sensi dell’articolo 17 del decreto legislativo
9 luglio 1997, n. 241, successivamente alla data nella quale il Ministero
dell’economia e delle finanze comunica, in via telematica alle farmacie
medesime avviso di corretta installazione e funzionamento del predetto
software. Il credito d’imposta non concorre alla formazione del reddito
imponibile ai fini delle imposte sui redditi, nonché del valore della pro-
duzione dell’imposta regionale sulle attivita produttive e non rileva ai
fini del rapporto di cui all’articolo 63 del testo unico delle imposte sui
redditi, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 22 dicembre
1986, n. 917. Al relativo onere, valutato in 4 milioni di euro per 1’anno
2004, si provvede nell’ambito delle risorse di cui al comma 12.

7. All’atto della utilizzazione di una ricetta medica recante la pre-
scrizione di farmaci, sono rilevati otticamente i codici a barre relativi al
numero progressivo regionale della ricetta, ai dati delle singole confe-
zioni dei farmaci acquistati nonché il codice a barre della TS; sono co-
munque rilevati i dati relativi alla esenzione. All’atto della utilizzazione
di una ricetta medica recante la prescrizione di prestazioni specialistiche
ovvero dei dispositivi di assistenza protesica e di assistenza integrativa,
sono rilevati otticamente i codici a barre relativi al numero progressivo
regionale della ricetta nonché il codice a barre della TS; sono comunque
rilevati i dati relativi alla esenzione nonché inseriti i codici del nomen-
clatore delle prestazioni specialistiche ovvero i codici del nomenclatore
delle prestazioni di assistenza protesica ovvero i codici del repertorio dei
prodotti erogati nell’ambito dell’assistenza integrativa. In ogni caso, ¢
previamente verificata la corrispondenza del codice fiscale del titolare
della TS con quello dell’assistito riportato sulla ricetta; in caso di assenza
del codice fiscale sulla ricetta, quest’ultima non puo essere utilizzata,
salvo che il costo della prestazione venga pagato per intero. In caso di
utilizzazione di una ricetta medica senza la contestuale esibizione della
TS, il codice fiscale dell’assistito ¢ rilevato dalla ricetta. Per la rileva-
zione dalla ricetta dei dati di cui al decreto attuativo del comma 5 del
presente articolo, ¢ riconosciuto per gli anni 2006 e 2007 un contributo,

nei limiti di 10 milioni di euro, da definire con apposita convenzione tra
il Ministero dell’economia e delle finanze, il Ministero della salute e le
associazioni di categoria interessate. Con decreto del Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, di concerto con il Ministro della salute, sentita la
Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, sono definite le modalita erogative. Al
relativo onere si provvede utilizzando le risorse di cui al comma 12. 11
Ministero dell’economia e delle finanze puo prevedere periodi transitori,
durante i quali, in caso di riscontro della mancata corrispondenza del
codice fiscale del titolare della tessera sanitaria con quello dell’assistito
riportato sulla ricetta, tale difformita non costituisce impedimento per
I’erogazione della prestazione e 1’utilizzazione della relativa ricetta me-
dica ma costituisce anomalia da segnalare tra i dati di cui al comma 8.

8. I dati rilevati ai sensi del comma 7 sono trasmessi telemati-
camente al Ministero dell’economia e delle finanze, entro il giorno 10
del mese successivo a quello di utilizzazione della ricetta medica, anche
per il tramite delle associazioni di categoria e di soggetti terzi a tal fine
individuati dalle strutture di erogazione dei servizi sanitari; il softwa-
re di cui al comma 5 assicura che gli stessi dati vengano rilasciati ai
programmi informatici ordinariamente utilizzati dalle strutture di eroga-
zione di servizi sanitari, fatta eccezione, relativamente al codice fiscale
dell’assistito, per le farmacie, pubbliche e private e per le strutture di
erogazione del servizi sanitari non autorizzate al trattamento del codice
fiscale dell’assistito. Il predetto software assicura altresi che in nessun
caso il codice fiscale dell’assistito possa essere raccolto o conservato
in ambiente residente, presso le farmacie, pubbliche e private, dopo la
conferma della sua ricezione telematica da parte del Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze.

8-bis. La mancata o tardiva trasmissione dei dati nel termine di
cui al comma 8 ¢ punita con la sanzione amministrativa pecuniaria di 2
euro per ogni ricetta per la quale la violazione si ¢ verificata.

8-ter. Per le ricette trasmesse nei termini di cui al comma 8, la
mancanza di uno o piu elementi della ricetta di cui al decreto attuativo
del comma 5 del presente articolo ¢ punita con la sanzione amministra-
tiva pecuniaria di 2 euro per ogni ricetta per la quale la violazione si ¢
verificata.

8-quater. L’accertamento della violazione di cui ai commi 8-bis
e 8-ter ¢ effettuato dal Corpo della Guardia di finanza, che trasmette il
relativo rapporto, ai sensi dell’articolo 17, primo comma, della legge
24 novembre 1981, n. 689, alla direzione provinciale dei servizi vari
competente per territorio, per i conseguenti adempimenti. Dell’avvenu-
ta apertura del procedimento e della sua conclusione viene data notizia,
a cura della direzione provinciale dei servizi vari, alla competente ragio-
neria provinciale dello Stato.

8-quinquies. Con riferimento alle ricette per le quali non risulta
associato il codice fiscale dell’assistito, rilevato secondo quanto pre-
visto dal presente articolo, 1’azienda sanitaria locale competente non
procede alla relativa liquidazione, fermo restando che, in caso di ricette
redatte manualmente dal medico, il farmacista non ¢ responsabile dalla
mancata rispondenza del codice fiscale rilevato rispetto a quello indica-
to sulla ricetta che fara comunque fede a tutti gli effetti.

9. Al momento della ricezione dei dati trasmessi telematicamente
ai sensi del comma 5-bis e del comma 8, il Ministero dell’economia e
delle finanze, con modalita esclusivamente automatiche, li inserisce in
archivi distinti e non interconnessi, uno per ogni regione, in modo che
sia assolutamente separato, rispetto a tutti gli altri, quello relativo al co-
dice fiscale dell’assistito. Con provvedimento dirigenziale del Ministero
dell’economia e delle finanze, di concerto con il Ministero della salute,
adottato entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore della legge di
conversione del presente decreto, sono stabiliti i dati che le regioni, non-
ché i Ministeri e gli altri enti pubblici di rilevanza nazionale che li deten-
gono, trasmettono al Ministero dell’economia e delle finanze, con mo-
dalita telematica, nei trenta giorni successivi alla data di emanazione del
predetto provvedimento, per realizzare e diffondere in rete, alle regioni e
alle strutture di erogazione di servizi sanitari, I’allineamento dell’archi-
vio dei codici fiscali con quello degli assistiti e per disporre le codifiche
relative al prontuario farmaceutico nazionale e al nomenclatore ambula-
toriale nonché al nomenclatore delle prestazioni di assistenza protesica e
al repertorio dei prodotti erogati nell’ambito dell’assistenza integrativa.

10. Al Ministero dell’economia e delle finanze non ¢ consentito
trattare 1 dati rilevati dalla TS degli assistiti; allo stesso € consentito
trattare gli altri dati di cui al comma 7 per fornire periodicamente alle
regioni gli schemi di liquidazione provvisoria dei rimborsi dovuti alle
strutture di erogazione di servizi sanitari. Gli archivi di cui al comma 9
sono resi disponibili all’accesso esclusivo, anche attraverso intercon-
nessione, alle aziende sanitarie locali di ciascuna regione per la verifica
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ed il riscontro dei dati occorrenti alla periodica liquidazione definitiva
delle somme spettanti, ai sensi delle disposizioni vigenti, alle strutture di
erogazione di servizi sanitari. Con decreto del Ministero dell’economia
e delle finanze, di concerto con il Ministero della salute, da emanare
entro il 31 marzo 2007, sono definiti i dati, relativi alla liquidazione
periodica dei rimborsi erogati alle strutture di erogazione di servizi sani-
tari, che le aziende sanitarie locali di ogni regione trasmettono al Mini-
stero dell’economia e delle finanze, nonché le modalita di trasmissione.
Con protocollo approvato dal Ministero dell’economia e delle finanze,
dal Ministero della salute d’intesa con la Conferenza permanente per
i rapporti tra lo Stato, le regioni e le province autonome di Trento e di
Bolzano e dalle regioni, sentito il Garante per la protezione dei dati per-
sonali, sono stabiliti i dati contenuti negli archivi di cui al comma 9 che
possono essere trasmessi al Ministero della salute e alle regioni, nonché
le modalita di tale trasmissione.

10-bis. Fuori dai casi previsti dal presente articolo, i dati delle ri-
cette resi disponibili ai sensi del comma 10 rilevano a fini di responsabi-
lita, anche amministrativa o penale, solo previo riscontro del documento
cartaceo dal quale gli stessi sono tratti.

11. L’adempimento regionale, di cui all’articolo 52, comma 4,
lettera a), della legge 27 dicembre 2002, n. 289, ai fini dell’accesso
all’adeguamento del finanziamento del SSN per gli anni 2003, 2004
e 2005, si considera rispettato dall’applicazione delle disposizioni del
presente articolo. Tale adempimento s’intende rispettato anche nel caso
in cui le regioni e le province autonome dimostrino di avere realizzato
direttamente nel proprio territorio sistemi di monitoraggio delle prescri-
zioni mediche nonché di trasmissione telematica al Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze di copia dei dati dalle stesse acquisiti, i cui stan-
dard tecnologici e di efficienza ed effettivita, verificati d’intesa con il
Ministero dell’economia e delle finanze, risultino non inferiori a quelli
realizzati in attuazione del presente articolo. Con effetto dal 1° gennaio
2004, tra gli adempimenti cui sono tenute le regioni, ai fini dell’accesso
all’adeguamento del finanziamento del SSN relativo agli anni 2004 e
2005, ¢ ricompresa anche ’adozione di tutti i provvedimenti che ga-
rantiscono la trasmissione al Ministero dell’economia e delle finanze,
da parte delle singole aziende sanitarie locali e aziende ospedaliere, dei
dati di cui al comma 4.

12. Per le finalita di cui al presente articolo ¢ autorizzata la spesa
di 50 milioni di euro annui a decorrere dall’anno 2003. Al relativo one-
re si provvede mediante corrispondente riduzione dello stanziamento
iscritto, ai fini del bilancio triennale 2003-2005, nell’ambito dell’unita
previsionale di base di conto capitale “Fondo speciale” dello stato di
previsione del Ministero dell’economia e delle finanze per I’anno 2003,
allo scopo parzialmente utilizzando 1’accantonamento relativo al mede-
simo Ministero. Il Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autorizzato
ad apportare, con propri decreti, le occorrenti variazioni di bilancio.

13. Con decreti di natura non regolamentare del Ministro per
I’innovazione e le tecnologie, di concerto con il Ministro dell’economia
e delle finanze, con il Ministro dell’interno e con il Ministro della salute,
sentita la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e
le province autonome di Trento e di Bolzano, sono stabile le modalita
per il successivo e progressivo assorbimento, senza oneri aggiuntivi a
carico del bilancio dello Stato, della TS nella carta di identita elettronica
o nella carta nazionale dei servizi di cui all’articolo 52, comma 9, della
legge 27 dicembre 2002, n. 289.

13-bis. 11 contributo di cui al comma 6 ¢ riconosciuto anche alle
farmacie pubbliche con le modalita indicate dallo stesso comma. Al re-
lativo onere, valutato in euro 400.000,00 per I’anno 2005, si provvede
utilizzando le risorse di cui al comma 12.».

— Si riportano gli articoli 51-ter, 52, 73, 73-bis, 96, 104, 105, 125
e 148 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante: «Attuazione
della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per uso umanoy,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 142 del 21 giugno 2006, come
modificati dal presente decreto:

«Art. S1-ter (Bollini farmaceutici o identificativi univoci). —
1. I bollini farmaceutici, di seguito denominati “bollini”, di cui all’ar-
ticolo 5-bis del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540, e gli iden-
tificativi univoci di cui all’articolo 73, comma 1, lettera p-bis), sono ri-
spettivamente rimossi od occultati, completamente o parzialmente, solo
se sono soddisfatte le seguenti condizioni:

a) il titolare dell’autorizzazione alla produzione verifica, pri-
ma di rimuovere od occultare completamente o parzialmente tali bollini
o gli identificativi univoci, che il medicinale in questione é autentico e
non é stato manomesso;

b) il titolare dell’autorizzazione alla produzione si conforma
all’articolo 73, comma 1, lettera p-bis), sostituendo tali bollini ovvero
gli identificativi univoci con bollini equivalenti ovvero con identificativi
univoci equivalenti per la verifica dell autenticita, dell’identificazione e
per fornire la prova della manomissione del medicinale. Tale sostituzio-
ne é effettuata senza aprire il confezionamento primario quale definito
all’articolo 1, comma 1, lettera bb). I bollini ovvero Gli identificativi
univoci si considerano equivalenti se sono conformi ai requisiti stabi-
liti negli atti delegati adottati ai sensi dell’articolo 54-bis, paragrafo
2, della direttiva 2001/83/CE e sono parimenti efficaci per consentire
la verifica di autenticita e I’identificazione del medicinale, nonché per
fornire la prova della manomissione del medicinale;

¢) la sostituzione dei bollini ovvero degli identificativi univoci
e effettuata in conformita alle norme di buona fabbricazione dei medici-
nali applicabili ed é soggetta alla supervisione dell’AIFA.

2. 1l titolare dell autorizzazione alla produzione é responsabile
per eventuali danni nei casi e alle condizioni stabilite nella direttiva
85/374/CEE. ».

«Art. 52 (Personale qualificato di cui deve dotarsi il titolare
dell’autorizzazione alla produzione). — 1. 1l titolare dell’autorizzazio-
ne alla produzione di medicinali deve avvalersi di almeno una persona
qualificata e dell’ulteriore personale qualificato di cui al comma 10.

2. La persona qualificata svolge la sua attivita con rapporto a
carattere continuativo alle dipendenze dell’impresa. 1l titolare dell’au-
torizzazione alla produzione puo svolgere anche le funzioni di persona
qualificata se ha i requisiti richiesti dal presente articolo.

3. I’ AlFA riconosce I’idoneita della persona qualificata che pos-
siede i seguenti requisiti:
a) ¢ in possesso del diploma di laurea di cui alla legge 19 no-
vembre 1990, n. 341, o di laurea specialistica di cui al decreto del Mi-
nistro dell’universita e della ricerca scientifica e tecnologica 3 novem-
bre 1999, n. 509, o di laurea magistrale di cui al decreto del Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca 22 ottobre 2004, n. 270, in
una delle seguenti discipline o in uno dei settori scientifico-disciplinari
alle cui declaratorie le discipline medesime fanno riferimento: chimica e
tecnologia farmaceutiche, farmacia, chimica, chimica industriale, scien-
ze biologiche, medicina e chirurgia, medicina veterinaria; la formazione
a livello universitario deve comprendere gli insegnamenti teorici e pra-
tici delle seguenti discipline di base e il superamento dei relativi esami:
fisica sperimentale, chimica generale ed inorganica, chimica organica,
chimica analitica, chimica farmaceutica, compresa 1’analisi dei medici-
nali, biochimica generale e applicata, fisiologia, microbiologia, farma-
cologia, tecnologia farmaceutica, tossicologia, farmacognosia;

b) ha svolto attivita pratica concernente analisi qualitativa di
medicinali, analisi quantitativa di sostanze attive, prove e verifiche ne-
cessarie per garantire la qualita dei medicinali, per un periodo di almeno
due anni in aziende autorizzate alla produzione di medicinali; nei casi di
preparazione o produzione di medicinali per terapie avanzate, I’attivita
pratica di due anni deve essere compiuta nella stessa tipologia di produ-
zione per la quale la persona qualificata deve svolgere le sue funzioni; in
quest’ultimo caso non si applica la riduzione di cui al comma 4;

¢) ¢ provvista di abilitazione all’esercizio della professione ed
¢ iscritta all’albo professionale.

4. 11 periodo di cui alla lettera 5) del comma 3 ¢ ridotto di un
anno quando ’interessato ha svolto un ciclo di formazione universitaria
della durata di almeno cinque anni; e ridotto di diciotto mesi ove il ciclo
stesso ha avuto una durata di almeno sei anni.

5. Al fini del presente articolo, i diplomi di laurea di cui alla let-
tera a) del comma 3, conseguiti in base ad insegnamenti diversi da quel-
li ivi indicati, sono dichiarati validi, in relazione ai requisiti richiesti,
dall’ AIFA, previo parere favorevole espresso dal Ministero dell’istru-
zione, dell’universita e della ricerca, sentito il Consiglio universitario
nazionale, quando I’interessato dimostra 1’acquisizione, dopo il conse-
guimento del diploma di laurea, di sufficienti cognizioni nelle materie
non incluse nel corso di studi.

6. 1 direttori tecnici di officine di produzione, gia riconosciuti
dall’ AIFA o dal Ministero della salute al momento dell’entrata in vigore
del presente decreto, possono continuare ad esercitare la medesima atti-
vita con la funzione di persona qualificata.

7. Coloro che alla data di entrata in vigore del presente decreto
esercitano, sulla base della previgente normativa, I’attivita di cui al pre-
sente articolo, possono continuare I’attivita medesima presso officine
della stessa tipologia di produzione, anche in mancanza dei requisiti
previsti dal comma 3.
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8. La persona qualificata:

a) vigila che ogni lotto di medicinali sia prodotto e controllato
con I’osservanza delle norme di legge e delle condizioni imposte in sede
di autorizzazione alla immissione in commercio del medicinale;

b) controlla che, nel caso di medicinali di provenienza da pa-
esi non appartenenti alla Comunita economica europea, ogni lotto di
produzione importato ¢ oggetto di un’analisi qualitativa completa, di
un’analisi quantitativa di almeno tutte le sostanze attive e di qualsia-
si altra prova e verifica necessaria a garantire la qualita dei medicinali
nell’osservanza delle condizioni previste per I’AIC, fatto salvo quanto
stabilito da eventuali accordi di mutuo riconoscimento;

b-bis) nel caso di medicinali destinati a essere immessi in
commercio nell’Unione europea, assicura che sull’imballaggio siano
stati apposti i bollini ovvero gli identificativi univoci di cui all’artico-
lo 73, comma 1, lettera p-bis);

¢) attesta su apposita documentazione le operazioni di cui alle
lettere a), b) e b-bis);

d) ¢ responsabile secondo quanto previsto dal capo II del pre-
sente titolo della tenuta della documentazione di cui alla lettera ¢), ed ¢
obbligato ad esibirla a richiesta dell’autorita sanitaria;

e) comunica immediatamente all’AIFA e al responsabile
dell’azienda dalla quale dipende ogni sostanziale irregolarita rilevata
nel medicinale che ¢ gia stato immesso in commercio;

1) collabora attivamente alle ispezioni effettuate dall’autorita
sanitaria ai sensi del presente decreto ed effettua le operazioni richieste
dalla stessa;

g) vigila sulle condizioni generali di igiene dei locali di cui ¢
responsabile.

9. La persona qualificata non puo svolgere la stessa funzione in
piu officine, a meno che si tratti di officina costituente reparto distaccato
dell’officina principale.

10. La persona qualificata ¢ coadiuvata almeno dal personale
qualificato previsto dal capo II del presente titolo e dalle norme di buona
fabbricazione.».

«Art. 73 (Etichettatura). — 1. L’imballaggio esterno o, in man-
canza dello stesso, il confezionamento primario dei medicinali reca le
indicazioni e gli strumenti seguenti:

a) la denominazione del medicinale, seguita dal dosaggio e
dalla forma farmaceutica, aggiungendo se appropriato il termine “prima
infanzia”, “bambini” o “adulti”; quando il medicinale contiene fino a tre
sostanze attive, e solo quando la denominazione ¢ un nome di fantasia,
esso ¢ seguito dalla denominazione comune;

b) la composizione qualitativa e quantitativa in termini di so-
stanze attive per unita posologica o, in relazione alla forma farmaceu-
tica, per un dato volume o peso, riportata utilizzando le denominazioni
comuni;

¢) la forma farmaceutica e il contenuto della confezione
espresso in peso, volume o unita posologiche;

d) un elenco degli eccipienti, con azione o effetto noti, in-
clusi nelle linee guida pubblicate a norma dell’articolo 65 della diretti-
va 2001/83/CE; tuttavia, se si tratta di un prodotto iniettabile o di una
preparazione topica o per uso oculare, tutti gli eccipienti devono essere
riportati;

e) la modalita di somministrazione e, se necessario, la via di
somministrazione; in corrispondenza di tale indicazione deve essere ri-
servato uno spazio su cui riportare la posologia prescritta dal medico;

Jf) I'avvertenza: “Tenere il medicinale fuori dalla portata e dal-
la vista dei bambini”;

g) le avvertenze speciali eventualmente necessarie per il me-
dicinale in questione con particolare riferimento alle controindicazio-
ni provocate dalla interazione del medicinale con bevande alcoliche e
superalcoliche, nonché ’eventuale pericolosita per la guida derivante
dall’assunzione dello stesso medicinale;

h) il mese e I’anno di scadenza, indicati con parole o numeri;

i) le speciali precauzioni di conservazione, se previste;

1) se necessarie, le precauzioni particolari da prendere per lo
smaltimento del medicinale non utilizzato o dei rifiuti derivati dallo
stesso, nonché un riferimento agli appositi sistemi di raccolta esistenti;

m) il nome e I’indirizzo del titolare dell’AIC, preceduti
dall’espressione “Titolare AIC”;

n) il numero dell’ AIC;

o) il numero del lotto di produzione;

p) per i medicinali non soggetti a prescrizione, le indicazioni
terapeutiche e le principali istruzioni per 1’uso del medicinale;

p-bis) per 1 medicinali, diversi dai radiofarmaci, di cui all’ar-
ticolo 73-bis, commi 1 e 2, identificativi univoci di cui al regolamento
delegato (UE) 2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015, che
consentono ai distributori all’ingrosso e ai soggetti autorizzati o legit-
timati a fornire medicinali al pubblico, di verificare I’autenticita del
medicinale e di identificare le singole confezioni, nonché un sistema
di prevenzione delle manomissioni che permette di controllare se I’im-
ballaggio esterno ¢ stato manomesso, in conformita alle direttive e alle
raccomandazioni dell’Unione europea;

q) il regime di fornitura secondo le disposizioni del titolo VI
del presente decreto;

r) il prezzo al pubblico del medicinale, che, limitatamente ai
medicinali di cui all’articolo 96, deve essere indicato in conformita a
quanto stabilito dall’articolo 1, comma 5, del decreto-legge 27 maggio
2005, n. 87, convertito, con modificazioni, dalla legge 26 luglio 2005,
n. 149;

s) I’indicazione delle condizioni di rimborso da parte del Ser-
vizio sanitario nazionale;
s-bis) (abrogata)

2. In aggiunta alle indicazioni previste dal comma 1, sono ri-
portati, previa notifica all’AIFA, il nome e I’indirizzo di chi, in base
a uno specifico accordo con il titolare dell’AIC, provvede all’effettiva
commercializzazione del medicinale su tutto il territorio nazionale. Tali
indicazioni, nonché eventuali simboli ed emblemi relativi allo stesso
distributore, non devono impedire la chiara lettura delle indicazioni, dei
simboli e degli emblemi concernenti il titolare AIC.

3. Fino a sei anni dopo la data di applicazione degli atti delegati
di cui all’articolo 54-bis, paragrafo 2, della direttiva 2001/83/CE, le di-
sposizioni del presente articolo lasciano impregiudicate le disposizioni
vigenti concernenti I’adozione di sistemi atti a garantire I’ autenticita e la
tracciabilita dei medicinali di cui al decreto del Ministro della sanita in
data 2 agosto 2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana del 20 novembre 2001, n. 270 ¢ al decreto del Ministro della
salute in data 15 luglio 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana del 4 gennaio 2005, n. 2, nonché quelle riguardanti
I’etichettatura dei medicinali dispensati a carico del Servizio sanitario
nazionale. Il Ministro della salute adotta opportune iniziative dirette
ad evitare che I’applicazione delle norme concernenti la bollinatura,
["apposizione dell’identificativo univoco di cui al regolamento delegato
(UE) 2016/161 e la tracciabilita dei medicinali comporti oneri eccessivi
per i medicinali a basso costo. In considerazione delle loro caratteristi-
che tecniche, i radiofarmaci sono esentati dall’obbligo di apposizione
del bollino farmaceutico, disciplinato dal decreto del Ministro della
sanita in data 2 agosto 2001, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 270 del 20 novembre 2001, ovvero dell identifi-
cativo univoco di cui al regolamento delegato (UE) 2016/16.

4. I’AIFA assicura il rispetto delle indicazioni dettagliate pre-
viste dall’articolo 65 della direttiva 2001/83/CE, anche per i medicinali
autorizzati secondo le disposizioni del regolamento (CE) n. 726/2004.».

«Art. 73-bis (Medicinali soggetti all’apposizione dell’identifica-
tivo univoco di cui al regolamento delegato (UE) 2016/161). — 1. Fatto
salvo quanto previsto dall’articolo 73, comma 3, i medicinali soggetti a
prescrizione presentano gli identificativi univoci di cui all’articolo 73,
comma 1, lettera p-bis), a meno che non figurino nell’elenco compilato
secondo la procedura di cui all’articolo 54-bis, paragrafo 2, lettera b),
della direttiva 2001/83/CE.

2. Fatto salvo quanto previsto dall’articolo 73, comma 3, i me-
dicinali non soggetti a prescrizione non presentano gli identificativi uni-
voci di cui all’articolo 73, comma 1, lettera p-bis), a meno che, in via
d’eccezione, non figurino nell’elenco compilato secondo la procedura
di cui all’articolo 54-bis, paragrafo 2, lettera b), della direttiva 2001/83/
CE, una volta accertato il rischio di falsificazione.

3. I’AIFA notifica alla Commissione europea i medicinali non
soggetti a prescrizione medica che ritiene a rischio di falsificazione.

4. Fatti salvi i commi 1 e 2, I’ambito di applicazione dell’identi-
ficativo univoco di cui all’articolo 73, comma 1, lettera p-bis), ¢ esteso
a qualsiasi medicinale soggetto a prescrizione medica o a rimborso, ai
fini del rimborso medesimo ovvero della farmacovigilanza, identificato
con decreto del Ministro della salute, sentita I’AIFA. Inoltre, per i sud-
detti fini, nonché per la farmacoepidemiologia, il Ministero della salute
e I’AIFA possono avvalersi delle informazioni contenute nel sistema di
archivi di cui all’articolo 54-bis, paragrafo 2, lettera e), della direttiva
2001/83/CE.
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5. Al fini della sicurezza dei pazienti, ’ambito di applicazione
del sistema di prevenzione delle manomissioni di cui all’articolo 73,
comma 1, lettera p-bis), ¢ esteso a qualsiasi medicinale, ad eccezio-
ne di quelli indicati nell’allegato I del regolamento delegato (UE)
2016/161.».

«Art. 96 (Medicinali non soggetti a prescrizione). — 1.1 medici-
nali non soggetti a prescrizione sono quelli che non rispondono ai criteri
di cui agli articoli da 88 a 94.

2. Il farmacista puo dare consigli al cliente sui medicinali di cui al
comma 1. Gli stessi medicinali possono essere oggetto di pubblicita pres-
so il pubblico se hanno i requisiti stabiliti dalle norme vigenti in materia e
purché siano rispettati i limiti e le condizioni previsti dalle stesse norme.

3. Se il medicinale ¢ classificato nella classe c-bis di cui all’arti-
colo 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537, in etichetta deve
essere riportata la dicitura “medicinale di automedicazione”. Nei rimanen-
ti casi deve essere riportata la dicitura “medicinale non soggetto a prescri-
zione medica”. I medicinali di automedicazione di cui al primo periodo
possono essere oggetto di accesso diretto da parte dei clienti in farmacia
e nei punti vendita previsti dall’articolo 5 del decreto-legge 4 luglio 2006,
n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248.

4. L’imballaggio esterno dei medicinali previsti dal presente ar-
ticolo, reca un bollino di riconoscimento che ne permette la chiara indi-
viduazione da parte del consumatore, conforme al decreto del Ministro
della salute in data 1° febbraio 2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 33 dell’8 febbraio 2002.”

4-bis. L'imballaggio esterno dei medicinali previsti dal presen-
te articolo, oltre al bollino di riconoscimento di cui al comma 4, reca
lidentificativo univoco di cui al regolamento delegato (UE) 2016/161,
ove ricompresi tra i medicinali di cui all’articolo 2, paragrafo 1, lettere
b) e ¢), del medesimo regolamento delegato.».

«Art. 104 (Obblighi e facolta del titolare dell’autorizzazione).
— 1. 1l titolare dell’autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso dei
medicinali ¢ tenuto a:

a) rendere i locali, le installazioni e le attrezzature di cui
all’articolo 101, comma 1, lettera a), accessibili in ogni momento agli
agenti incaricati di ispezionarli;

b) approvvigionarsi di medicinali unicamente da persone o
societa che possiedono esse stesse 1’autorizzazione ovvero sono eso-
nerate dall’obbligo di possederla ai sensi dell’articolo 100, comma 3;
tale obbligo riguarda anche le forniture provenienti da altri Paesi della
Comunita europea, compatibilmente con le legislazioni ivi vigenti;

¢) fornire medicinali unicamente a persone, societa o enti che
possiedono essi stessi ’autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso di
medicinali, ovvero sono autorizzati o abilitati ad altro titolo ad approv-
vigionarsi di medicinali;

c-bis) accertare che i medicinali ricevuti non sono falsificati,
verificando i bollini ovvero gli identificativi univoci di cui al regolamento
delegato (UE) 2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015, riportati
sull’imballaggio esterno, conformemente alle disposizioni degli atti de-
legati di cui all’articolo 54-bis, paragrafo 2, della direttiva 2001/83/CE;

d) possedere un piano d’emergenza che assicura I’effettiva
applicazione di qualsiasi azione di ritiro dal mercato disposta dall”’ AIFA
0 avviata in cooperazione con il produttore o il titolare dell’AIC del
medicinale in questione;

e) conservare una documentazione sotto forma di fatture de-
gli acquisti e delle vendite, oppure sotto forma computerizzata o sotto
qualsiasi altra forma idonea, che riporta, per ogni operazione relativa a
medicinali ricevuti, spediti od oggetto di brokeraggio, almeno le infor-
mazioni seguenti:

1) la data;

2) la denominazione del medicinale;

3) il quantitativo ricevuto, fornito od oggetto di brokeraggio;

4) il nome e I’indirizzo del fornitore o del destinatario, a
seconda dei casi;

5) numero di lotto per ogni operazione di entrata; detto nu-
mero deve essere indicato nella bolla di consegna della merce fornita
al grossista;

6) il numero di lotto dei medicinali in uscita od oggetto di
brokeraggio, almeno per i prodotti che presentano i bollini ovvero gli
identificativi univoci di cui all’articolo 73, comma 1, lettera p-bis);

1) tenere la documentazione di cui alla lettera e) a disposizione

delle autorita competenti, ai fini di ispezione, per un periodo di cinque
anni;

g) avvalersi, sia in fase di approvvigionamento, sia in fase di
distribuzione dei medicinali, di mezzi idonei a garantire la corretta con-
servazione degli stessi durante il trasporto, nell’osservanza delle norme
tecniche eventualmente adottate dal Ministero della salute, assicurando-
ne I’osservanza anche da parte di terzi;

h) rispondere ai principi e alle linee guida in materia di buona
pratica di distribuzione dei medicinali di cui al decreto del Ministro del-
la sanita in data 6 luglio 1999, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 190 del 14 agosto 1999;

h-bis) istituire un sistema di qualita che precisa le responsa-
bilita, i processi e le misure di gestione del rischio in relazione alle sue
attivita;

h-ter) informare immediatamente la regione o la provincia
autonoma territorialmente competente, che ne da tempestiva comuni-
cazione all’AIFA e al Ministero della salute in ordine ai medicinali ri-
cevuti o proposti che identifica come falsificati o sospetta che sono stati
falsificati e, se del caso, informarne anche il titolare dell’ AIC;

i) assolvere agli obblighi previsti dall’articolo 105.

1-bis. Al fini del comma 1, lettera b), se I’approvvigionamento
del medicinale avviene:

a) presso un altro distributore all’ingrosso, i titolari dell’auto-
rizzazione di distribuzione all’ingrosso devono verificare che il distribu-
tore all’ingrosso da cui si sono riforniti rispetta i principi e gli orienta-
menti sulle norme di buona distribuzione. Cio comprende la verifica del
possesso di un’autorizzazione di distribuzione all’ingrosso;

b) presso il produttore o I’importatore, i titolari dell’autorizza-
zione di distribuzione all’ingrosso devono verificare che il produttore o
I’importatore ¢ titolare di un’autorizzazione alla produzione;

c¢) tramite brokeraggio, i titolari dell’autorizzazione di distri-
buzione all’ingrosso dei medicinali devono verificare che il broker inte-
ressato soddisfa i requisiti stabiliti dal presente decreto.».

«Art. 105 (Dotazioni minime e fornitura dei medicinali). —
1. Fatta eccezione per chi importa medicinali e per chi distribuisce
esclusivamente sostanze attive o gas medicinali o medicinali discipli-
nati dagli articoli 92 e 94 ovvero dall’articolo 96, o medicinali di cui
detiene I’ AIC o la concessione di vendita, il titolare dell’autorizzazione
alla distribuzione all’ingrosso ¢ tenuto a detenere almeno:

a) 1 medicinali di cui alla tabella 2 allegata alla farmacopea
ufficiale della Repubblica italiana;

b) un assortimento dei medicinali in possesso di un’AlC, in-
clusi i medicinali omeopatici autorizzati ai sensi dell’articolo 18 e i me-
dicinali generici, che sia tale da rispondere alle esigenze del territorio
geograficamente determinato cui ¢ riferita I’autorizzazione alla distribu-
zione all’ingrosso, valutate dall’autorita competente al rilascio dell’au-
torizzazione sulla base degli indirizzi vincolanti forniti dall’ AIFA. Tale
obbligo non si applica ai medicinali non ammessi a rimborso da parte
del Servizio sanitario nazionale, fatta salva la possibilita del rivenditore
al dettaglio di rifornirsi presso altro grossista.

2. 11 titolare di un’AIC di un medicinale e i distributori di tale
medicinale immesso effettivamente sul mercato assicurano, nei limiti
delle loro responsabilita, forniture appropriate e continue di tale medici-
nale alle farmacie e alle persone autorizzate a consegnare medicinali in
modo da soddisfare le esigenze dei pazienti.

3. La fornitura alle farmacie, anche ospedaliere, o agli altri sog-
getti autorizzati a fornire medicinali al pubblico, ivi compresi i punti
vendita di medicinali previsti dall’articolo 5 del decreto-legge 4 luglio
2006, n. 223, convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006,
n. 248, dei medicinali di cui il distributore ¢ provvisto deve avvenire
con la massima sollecitudine e, comunque, entro le dodici ore lavorative
successive alla richiesta, nell’ambito territoriale indicato nella dichiara-
zione di cui all’articolo 103, comma 2, lettera d).

3-bis. Qualora la fornitura di cui al comma 3 non venga effettua-
ta entro i termini ivi previsti, il farmacista, anche tramite le associazio-
ni di categoria, deve segnalare alla regione o alla provincia autonoma
ovvero alle altre autorita competenti individuate dalla legislazione del-
la regione o della provincia autonoma, il farmaco non reperibile nella
rete di distribuzione regionale nonch¢ il grossista a cui ha avanzato la
richiesta.

3-ter. La regione, o la provincia autonoma ovvero le altre au-
torita competenti individuate dalla legislazione della regione o della
provincia autonoma, individuano sulla base della segnalazione di cui
al comma 3-bis ’autorita che ha concesso 1’autorizzazione di cui al
comma | dell’articolo 100, e trasmettono a quest’ultima la segnalazione
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medesima affinché effettui le verifiche opportune ad accertare che non
sia stato violato 1’obbligo di cui all’articolo 1, comma 1, lettera s) da
parte del grossista.

3-quater. L’autorita che effettua le verifiche di cui al comma 3-
ter, applica al grossista che viola 1’obbligo di cui all’articolo 1, com-
ma 1, lettera s), la sanzione di cui all’articolo 148, comma 13, nonché
la sospensione, non inferiore a 30 giorni dell’autorizzazione rilasciata
ai sensi dell’articolo 100, comma 1; nell’ipotesi di reiterazione della
violazione, I’autorizzazione puo essere revocata.

4. 11 titolare dell’AIC ¢ obbligato a fornire entro le quarantotto
ore, su richiesta delle farmacie, anche ospedaliere, o dei punti vendita
di medicinali previsti dall’articolo 5 del decreto-legge 4 luglio 2006,
n. 223 D.L. 04/07/2006, n. 223, Art. 5. - Interventi urgenti nel campo
della distribuzione di farmaci, convertito, con modificazioni, dalla legge
4 agosto 2006, n. 248, un medicinale che non ¢ reperibile nella rete di
distribuzione regionale.

5. Per ogni operazione, il distributore all’ingrosso deve con-
segnare al destinatario un documento da cui risultano, oltre al proprio
nome e indirizzo e al codice identificativo univoco assegnato dal Mi-
nistero della salute ai sensi dell’articolo 3, comma 1, del decreto del
Ministro della salute in data 15 luglio 2004, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana n. 2 del 4 gennaio 2005:

a) la data;

b) la denominazione, la forma farmaceutica e il numero
dell’ AIC del medicinale;

¢) il quantitativo fornito al destinatario;

c-bis) il numero di lotto dei medicinali almeno per i prodotti
che presentano i bollini ovvero gli identificativi univoci di cui all’artico-
lo 73, comma 1, lettera p-bis);

d) il nome e I’indirizzo del destinatario e del fornitore.».

«Art. 125 (Campioni gratuiti). — 1. 1 campioni gratuiti di un
medicinale per uso umano possono essere rimessi solo ai medici auto-
rizzati a prescriverlo e devono essere consegnati soltanto per il tramite
di informatori scientifici. I medici devono assicurare la conservazione
secondo le istruzioni indicate sulla confezione o sul foglio illustrativo.

2. I campioni non possono essere consegnati senza una richiesta
scritta, recante data, timbro e firma del destinatario.

3. Gli informatori scientifici possono consegnare a ciascun sa-
nitario due campioni a visita per ogni dosaggio o forma farmaceutica di
un medicinale esclusivamente nei diciotto mesi successivi alla data di
prima commercializzazione del prodotto ed entro il limite massimo di
otto campioni annui per ogni dosaggio o forma.

4. Fermo restando il disposto del comma 2, gli informatori scien-
tifici possono inoltre consegnare al medico non pit di quattro campioni a
visita, entro il limite massimo di dieci campioni annui, scelti nell’ambito
del listino aziendale dei medicinali in commercio da piu di diciotto mesi.

5. 1 limiti quantitativi dei commi 3 e 4 si applicano anche ai
medicinali vendibili al pubblico in farmacia non dispensati con onere a
carico del Servizio sanitario nazionale.

6. Ogni campione deve essere graficamente identico alla con-
fezione piu piccola messa in commercio. Il suo contenuto puo essere
inferiore, in numero di unita posologiche o in volume, a quello della
confezione in commercio, purché risulti terapeuticamente idoneo; la
non corrispondenza del contenuto e, eventualmente, del confeziona-
mento primario alla confezione autorizzata deve essere espressamente
richiamata in etichetta.

7. Unitamente ai campioni deve essere sempre consegnato il ri-
assunto delle caratteristiche del prodotto, tranne che nell’ipotesi previ-
sta dal comma 5 dell’articolo 122.

8. Tranne che nel caso di evidenti difficolta tecniche, sull’imbal-
laggio esterno, sul confezionamento primario e, se del caso, sul bollino
autoadesivo utilizzato per la dispensazione del medicinale con onere a
carico del Servizio sanitario nazionale, deve essere riportata in modo
indelebile I’indicazione “campione gratuito - vietata la vendita” o altra
analoga espressione.

9. Non puo essere fornito alcun campione dei medicinali disci-
plinati dal testo unico di cui al decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309.

10. Le imprese farmaceutiche sono tenute a curare che le condi-
zioni di conservazione eventualmente riportate sull’imballaggio esterno
o sul confezionamento primario del medicinale siano rispettate fino alla
consegna del campione al medico. In particolare, le imprese dovranno
fornire ai propri informatori scientifici tutte le informazioni necessarie

relative alle modalita di corretta conservazione e distribuzione dei me-
dicinali previste dalla normativa vigente, dotare gli stessi degli appositi
strumenti di stivaggio dei campioni gratuiti per il loro trasporto. Agli in-
formatori scientifici devono essere consegnati campioni gratuiti in quan-
tita proporzionale al numero di visite previste per un determinato perio-
do, di massima ogni quindici giorni, comunque non superiore al mese.

11. La consegna di campioni al medico ospedaliero ¢ soggetta
alle disposizioni del presente articolo.

12. Le imprese farmaceutiche sono tenute a ritirare dagli informa-
tori scientifici ogni richiesta medica di cui al comma 2 e conservare, per
diciotto mesi, documentazione idonea a comprovare che la consegna di
campioni ¢ avvenuta nel rispetto delle disposizioni del presente decreto.

13. Il Ministro della salute, su proposta dell’ AIFA, tenuto conto
dell’andamento dei consumi dei medicinali, puo, con decreto, ridurre il
numero dei campioni che possono essere consegnati dagli informatori
scientifici ai sensi del presente articolo o prevedere specifiche ulteriori
limitazioni per determinate categorie di medicinali.».

«Art. 148 (Sanzioni amministrative). — 1. Salvo che il fatto costi-
tuisca reato, in caso di violazione delle disposizioni di cui all’articolo 34,
commi 6 e 7, il responsabile dell’immissione in commercio del medicina-
le ¢ soggetto alla sanzione amministrativa da euro tremila a euro diciot-
tomila. Alla stessa sanzione amministrativa ¢ soggetto il titolare dell’ AIC
che apporta una modifica ad un medicinale, o al relativo confezionamen-
to o agli stampati senza 1’autorizzazione prevista dall’articolo 35.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, il produttore che, a segui-
to della notifica da parte dell’ AIFA della relazione di cui al comma 7
dell’articolo 53, non ottempera alle prescrizioni contenute nel provve-
dimento di notifica nei tempi in questo stabiliti ¢ soggetto alla sanzione
amministrativa da diecimila euro a cinquantamila euro.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, in caso di inottemperanza
agli obblighi previsti dall’articolo 52, comma 8, la persona qualificata
soggiace alla sanzione amministrativa da duecento euro a milleduecento
euro. La sanzione ¢ raddoppiata in caso di violazione dell’obbligo di cui
alla lettera e) del comma citato.

3-bis. Salvo che il fatto costituisca reato, i produttori e gli im-
portatori di eccipienti che non ottemperano alle disposizioni del pre-
sente decreto e in particolare dell’articolo 51, comma 1, lettere e) ed
e-quater), nonché dell’articolo 60, comma 2, sono soggetti alla sanzione
amministrativa da euro diecimila a euro cinquantamila.

3-ter. Salvo che il fatto costituisca reato, i produttori, gli impor-
tatori e i distributori di sostanze attive, nonché i broker di medicinali che
non ottemperano alle disposizioni di cui all’articolo 52-bis, comma 5,
articolo 108-bis, comma 5, nonché all’articolo 112-ter, comma 4, sono
soggetti alla sanzione amministrativa da euro tremila a euro diciottomila.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, si applica la sanzione am-
ministrativa da diecimila euro a cinquantamila euro al titolare di AIC che
non provvede a richiedere le variazioni necessarie ad inserire nel rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto e nel foglio illustrativo dei propri
medicinali le informazioni di sicurezza di cui all’articolo 34, comma 3.

5. Salvo che il fatto costituisca reato, se un medicinale ¢ posto o
mantenuto in commercio con etichettatura o foglio illustrativo difformi
da quelli approvati dall’AIFA, ovvero con etichetta o foglio illustrativo
non modificati secondo le disposizioni impartite dalla stessa Agenzia, ov-
vero sia privo del bollino farmaceutico previsto dall’articolo 5-bis del de-
creto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540, o dell’identificativo univoco
di cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, il titolare dell’ AIC ¢ sog-
getto alla sanzione amministrativa da diecimila euro a sessantamila euro.

6. Nell’ipotesi prevista dal comma 5, I’ AIFA, con provvedimento
motivato, intima al titolare dell’ AIC I’adeguamento dell’etichettatura o
del foglio illustrativo, stabilendo un termine per I’adempimento. In caso
di mancata ottemperanza entro il termine indicato, I’ AIFA puo sospen-
dere I’AIC del medicinale fino all’adempimento. La sospensione ¢ noti-
ficata all’interessato con I’indicazione dei mezzi di ricorso previsti dalla
legislazione vigente e del termine entro cui essi possono essere proposti.

7. Salvo che il fatto costituisca reato, il farmacista che vende un
medicinale di cui al comma 2 dell’articolo 88 senza presentazione di
ricetta medica ¢ soggetto alla sanzione amministrativa da trecento euro
a milleottocento euro. Il farmacista che viola il disposto del comma 3
dell’articolo 88 o non appone sulle ricette il timbro attestante la vendita
del prodotto soggiace alla sanzione amministrativa da duecento euro a
milleduecento euro.

8. Salvo che il fatto costituisca reato, il farmacista che vende un
medicinale disciplinato dall’articolo 89 senza presentazione di ricetta
medica o su presentazione di ricetta priva di validita ¢ soggetto alla
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sanzione amministrativa da cinquecento euro a tremila euro. L’autorita
amministrativa competente puo ordinare la chiusura della farmacia per
un periodo di tempo da quindici a trenta giorni.

9. Salvo che il fatto costituisca reato, il medico che prescrive un
medicinale di cui al comma 1 dell’articolo 89 senza attenersi alle mo-
dalita di cui al comma 4 del medesimo articolo ¢ soggetto alla sanzione
amministrativa da trecento euro a milleottocento euro.

10. Salvo che il fatto costituisca reato, il farmacista che vende
al pubblico o a una struttura non autorizzata un medicinale disciplinato
dall’articolo 92 ¢ soggetto alle sanzioni e alle conseguenze amministra-
tive previste dal comma 11.

11. Salvo che il fatto costituisca reato, il farmacista che vende
un medicinale disciplinato dall’articolo 93 senza presentazione di ri-
cetta di un centro medico autorizzato alla prescrizione ¢ soggetto alla
sanzione amministrativa da cinquecento euro a tremila euro. L’autorita
amministrativa competente puo ordinare la chiusura della farmacia per
un periodo di tempo da quindici a trenta giorni.

12. Salvo che il fatto costituisca reato, il farmacista che vende
al pubblico o a un medico non autorizzato all’impiego un medicinale
disciplinato dall’articolo 94 ¢ soggetto alle sanzioni e alle conseguenze
amministrative previste dal comma 11.

13. Chiunque viola le disposizioni del titolo VII diverse da quel-
le previste al comma 4 dell’articolo 147 soggiace alla sanzione ammi-
nistrativa da tremila euro a diciottomila euro, senza pregiudizio delle
sanzioni penali eventualmente applicabili.

13-bis. 11 distributore all’ingrosso che non osserva il divieto pre-
visto dall’articolo 100, comma 1-ter, ¢ soggetto alla sanzione ammini-
strativa pecuniaria da trentamila a centomila euro.

14. Chiunque viola il divieto di cui al comma 5 dell’articolo 115
¢ soggetto alla sanzione amministrativa da diecimila euro a sessantamila
euro.

15. Chiunque effettua pubblicita presso il pubblico in violazione
delle disposizioni del presente decreto ¢ soggetto alla sanzione ammini-
strativa da duemilaseicento euro a quindicimilaseicento euro.

16. Chiunque viola il disposto del comma 8 dell’articolo 125
soggiace alla sanzione amministrativa da cinquemila euro a trentamila
euro. In caso di violazione delle restanti disposizioni dello stesso artico-
lo 125 si applica il disposto dell’articolo 127.

17. Chiunque viola le disposizioni dell’articolo 126 soggiace
alla sanzione amministrativa da cinquantamila euro a trecentomila euro.

18. La violazione delle disposizioni del presente decreto sulla
pubblicita presso gli operatori sanitari comporta 1’applicazione della
sanzione amministrativa da duemilaseicento euro a quindicimilaseicen-
to euro.

19. Per i medicinali inclusi nell’elenco dei medicinali che pos-
sono essere dispensati a carico del Servizio sanitario nazionale la vio-
lazione di cui al comma 18 pud comportare, altresi, la sospensione del
medicinale dal predetto elenco per un periodo di tempo da dieci giorni
a due anni, tenuto conto della gravita del fatto. Il provvedimento di so-
spensione ¢ adottato previa contestazione del fatto al titolare dell’ AIC, il
quale puo far pervenire controdeduzioni all’ AIFA entro quindici giorni
dalla contestazione stessa.

20. Il titolare dell”’ AIC di medicinali che viola gli obblighi previ-
sti dall’articolo 130 ¢ soggetto alla sanzione del pagamento da trentami-
la euro a centottantamila euro. L’importo della sanzione ¢ incrementato
di una quota variabile dallo 0,1 per cento all’l per cento del fatturato del
medicinale per il quale ¢ stata riscontrata la violazione.

21. 1l titolare dell’ AIC di medicinali che viola gli obblighi pre-
visti dall’articolo 130, ¢ altresi obbligato, in caso di notizie di rilevan-
te interesse per i pazienti, a pubblicare, a proprie spese, per tre giorni
consecutivi sui principali quotidiani nazionali rettifiche, concordate con
I’AIFA, di informazioni precedentemente diffuse.

22. Il responsabile di farmacovigilanza dell’azienda farmaceuti-
ca, che viola gli obblighi dell’articolo 131, ¢ soggetto alla sanzione del
pagamento della somma da ventimila euro a centoventimila euro.

23.

24. D’inosservanza delle disposizioni previste per i responsabili
di farmacovigilanza delle strutture sanitarie, comporta ’instaurazione
nelle sedi competenti di procedimenti per 1’erogazione di sanzioni disci-
plinari, secondo le norme legislative e convenzionali.».

— Il decreto legislativo 19 febbraio 2014, n. 17 recante: «Attua-
zione della direttiva 2011/62/UE, che modifica la direttiva 2001/83/CE,
recante un codice comunitario relativo ai medicinali per uso umano, al
fine di impedire I’ingresso di medicinali falsificati nella catena di forni-
tura legale» ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 55 del 7 marzo 2014.

Note all’art. 1:

— Per i riferimenti al regolamento delegato (UE) 2016/161 della
Commissione del 2 ottobre 2015, si vedano le note alle premesse.

— Per 1 riferimenti all’articolo 6 della legge 21 febbraio 2024,
n. 15, si vedano le note alle premesse.

Note all’art. 2:

— Per i riferimenti al regolamento delegato (UE) 2016/161 della
Commissione del 2 ottobre 2015, si vedano le note alle premesse.

— Si riporta I’articolo 1 del citato decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219:

«Art. 1 (Definizioni). — 1. Ai fini del presente decreto, valgono
le seguenti definizioni:

a) prodotto medicinale o medicinale, di seguito indicato con
il termine “medicinale”:

1) ogni sostanza o associazione di sostanze presentata come
avente proprieta curative o profilattiche delle malattie umane;

2) ogni sostanza o associazione di sostanze che puo essere
utilizzata sull’'uomo o somministrata all’'uvomo allo scopo di ripristina-
re, correggere o modificare funzioni fisiologiche, esercitando un’azio-
ne farmacologica, immunologica o metabolica, ovvero di stabilire una
diagnosi medica;

b) sostanza: ogni materia, indipendentemente dall’origine;
tale origine puo essere:

1) umana, come: il sangue umano e suoi derivati;

2) animale, come: microrganismi, animali interi, parti di
organi, secrezioni animali, tossine, sostanze ottenute per estrazione,
prodotti derivati dal sangue;

3) vegetale, come: microrganismi, piante, parti di piante,
secrezioni vegetali, sostanze ottenute per estrazione;

4) chimica, come: elementi, materie chimiche naturali e
prodotti chimici di trasformazione e di sintesi;

b-bis) sostanza attiva: qualsiasi sostanza o miscela di sostanze
destinata a essere utilizzata nella produzione di un medicinale e che, se
impiegata nella produzione di quest’ultimo, diventa un principio attivo
di detto medicinale inteso a esercitare un’azione farmacologica, immu-
nologica o metabolica al fine di ripristinare, correggere o modificare
funzioni fisiologiche, ovvero a stabilire una diagnosi medica;

b-ter) eccipiente: qualsiasi componente di un medicinale di-
verso dalla sostanza attiva e dal materiale di imballaggio;

¢) medicinale immunologico: ogni medicinale costituito da
vaccini, tossine, sieri o allergeni. I vaccini, tossine o sieri comprendono
in particolare: gli agenti impiegati allo scopo di indurre una immunita
attiva o un’immunita passiva e gli agenti impiegati allo scopo di dia-
gnosticare lo stato d’immunita. Gli allergeni sono medicinali che hanno
lo scopo di individuare o indurre una modificazione acquisita specifica
della risposta immunitaria verso un agente allergizzante;

c-bis) medicinale per terapia avanzata: un prodotto quale de-
finito all’articolo 2 del regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 13 novembre 2007, sui medicinali per te-
rapie avanzate;

d) medicinale omeopatico: ogni medicinale ottenuto a partire
da sostanze denominate materiali di partenza per preparazioni omeopa-
tiche o ceppi omeopatici, secondo un processo di produzione omeopati-
co descritto dalla farmacopea europea o, in assenza di tale descrizione,
dalle farmacopee utilizzate ufficialmente negli Stati membri della Co-
munita europea; un medicinale omeopatico pud contenere piu sostanze;

e) radiofarmaco: qualsiasi medicinale che, quando ¢ pronto
per I’uso, include uno o pit radionuclidi (isotopi radioattivi) incorporati
a scopo sanitario;

1) generatore di radionuclidi: qualsiasi sistema che include un
radionuclide progenitore determinato da cui viene prodotto un radionu-
clide discendente che viene quindi rimosso per eluizione o con qualsiasi
altro metodo ed usato in un radiofarmaco;

ey
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g) kit: qualsiasi preparazione da ricostituire o combina-
re con radionuclidi nel radiofarmaco finale, di solito prima della
somministrazione;

h) precursore di radionuclidi: qualsiasi altro radionuclide pro-
dotto per essere utilizzato quale tracciante di un’altra sostanza prima
della somministrazione;

i) medicinali derivati dal sangue o dal plasma umani: medi-
cinali a base di componenti del sangue preparati industrialmente in sta-
bilimenti pubblici o privati; tali medicinali comprendono in particolare
I’albumina, i fattori della coagulazione e le immunoglobuline di origine
umana;

/) reazione avversa: la reazione, nociva e non intenzionale, ad
un medicinale impiegato alle dosi normalmente somministrate all’uomo
a scopi profilattici, diagnostici o terapeutici o per ripristinarne, correg-
gerne o modificarne le funzioni fisiologiche;

m) reazione avversa grave: la reazione avversa che provoca
il decesso di un individuo, o ne mette in pericolo la vita, ne richiede o
prolunga il ricovero ospedaliero, provoca disabilita o incapacita persi-
stente o significativa o comporta un’anomalia congenita o un difetto
alla nascita;

n) reazione avversa inattesa: la reazione avversa di cui non
sono previsti nel riassunto delle caratteristiche del prodotto la natura,
la gravita o I’esito;

o) rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurez-
za: i rapporti periodici che contengono le informazioni specificate
nell’articolo 130;

p) studio sulla sicurezza dei medicinali dopo 1’autorizzazione:
lo studio farmacoepidemiologico o la sperimentazione clinica effettua-
ti conformemente alle condizioni stabilite all’atto dell’autorizzazione
all’immissione in commercio allo scopo di identificare o quantificare
un rischio per la sicurezza, correlato ad un medicinale per il quale ¢ gia
stata rilasciata un’autorizzazione;

q) abuso di medicinali: I’uso volutamente eccessivo, prolun-
gato o sporadico, di medicinali correlato ad effetti dannosi sul piano
fisico o psichico;

r) distribuzione all’ingrosso di medicinali: qualsiasi attivita
consistente nel procurarsi, detenere, fornire o esportare medicinali, sal-
vo la fornitura di medicinali al pubblico; queste attivita sono svolte con
i produttori o i loro depositari, con gli importatori, con gli altri distri-
butori all’ingrosso e nei confronti dei farmacisti o degli altri soggetti
autorizzati a fornire medicinali al pubblico;

r-bis) brokeraggio di medicinali: qualsiasi attivita in relazione
alla vendita o all’acquisto di medicinali, ad eccezione della distribu-
zione all’ingrosso, che non include la detenzione e che consiste nella
negoziazione da posizione indipendente e per conto di un’altra persona
fisica o giuridica;

s) obbligo di servizio pubblico: I’obbligo per i grossisti di
garantire in permanenza un assortimento di medicinali sufficiente a ri-
spondere alle esigenze di un territorio geograficamente determinato, nei
limiti di cui i predetti medicinali siano forniti dai titolari di AIC, e di
provvedere alla consegna delle forniture richieste in tempi brevissimi
su tutto il territorio in questione; a tal fine, non possono essere sottratti,
alla distribuzione e alla vendita per il territorio nazionale, i medicinali
per i quali sono stati adottati specifici provvedimenti al fine di preve-
nire o limitare stati di carenza o indisponibilita, anche temporanee, sul
mercato o in assenza di valide alternative terapeutiche; al medesimo
fine, I’ Agenzia italiana del farmaco, dandone previa notizia al Ministe-
ro della salute, pubblica un provvedimento di blocco temporaneo delle
esportazioni di farmaci nel caso in cui si renda necessario per prevenire
o limitare stati di carenza o indisponibilita;

t) rappresentante del titolare dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio: la persona designata dal titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio per rappresentarlo nello Stato membro
interessato come rappresentante locale;

u) prescrizione medica: ogni ricetta medica rilasciata da un
professionista autorizzato a prescrivere medicinali;

v) denominazione del medicinale: la denominazione che puo
essere un nome di fantasia non confondibile con la denominazione co-
mune oppure una denominazione comune o scientifica accompagnata
da un marchio o dal nome del titolare dell’autorizzazione all’immissio-
ne in commercio;

z) denominazione comune: la denominazione comune in-
ternazionale raccomandata dall’Organizzazione mondiale della sanita
(OMS), di norma nella versione ufficiale italiana o, se questa non ¢ an-
cora disponibile, nella versione inglese; soltanto, in mancanza di questa,
¢ utilizzata la denominazione comune consuetudinaria;

aa) dosaggio del medicinale: il contenuto in sostanza attiva
espresso, a seconda della forma farmaceutica, in quantita per unita po-
sologica, per unita di volume o di peso;

bb) confezionamento primario: il contenitore o qualunque
altra forma di confezionamento che si trova a diretto contatto con il
medicinale;

cc) imballaggio esterno o confezionamento secondario: 1’im-
ballaggio in cui ¢ collocato il confezionamento primario;

dd) etichettatura: le informazioni riportate sull’imballaggio
esterno o sul confezionamento primario;

ee) foglio illustrativo: il foglio che reca informazioni destinate
all’utente e che accompagna il medicinale;

1) EMEA (European Medicines Agency): I’Agenzia europea
per i medicinali istituita dal regolamento (CE) n. 726/2004 del Parla-
mento europeo e del Consiglio, del 31 marzo 2004, che istituisce proce-
dure comunitarie per 1’autorizzazione e la sorveglianza dei medicinali
per uso umano e veterinario, e che istituisce 1’agenzia europea per i
medicinali, di seguito denominato: “regolamento (CE) n. 726/2004”;

gg) rischi connessi all’utilizzazione del medicinale:

1) ogni rischio connesso alla qualita, alla sicurezza o all’ef-
ficacia del medicinale per la salute del paziente o la salute pubblica;

2) ogni rischio di effetti indesiderabili sull’ambiente;

hh) rapporto rischio/beneficio: una valutazione degli effetti
terapeutici positivi del medicinale rispetto ai rischi definiti alla lettera
gg), numero 1);

ii) medicinale tradizionale di origine vegetale o fitoterapico
tradizionale: medicinale che risponde ai requisiti di cui all’articolo 21,
comma 1;

/l) medicinale di origine vegetale o fitoterapico: ogni medici-
nale che contiene esclusivamente come sostanze attive una o piu sostan-
ze vegetali 0 una o piu preparazioni vegetali, oppure una o piu sostanze
vegetali in associazione ad una o piu preparazioni vegetali;

mm) sostanze vegetali: tutte le piante, le parti di piante, le al-
ghe, i funghi e i licheni, interi, a pezzi o tagliati, in forma non trattata, di
solito essiccata, ma talvolta anche allo stato fresco. Sono altresi consi-
derati sostanze vegetali taluni essudati non sottoposti ad un trattamento
specifico. Le sostanze vegetali sono definite in modo preciso in base
alla parte di pianta utilizzata e alla denominazione botanica secondo la
denominazione binomiale (genere, specie, varieta e autore);

nn) preparazioni vegetali: preparazioni ottenute sottoponendo
le sostanze vegetali a trattamenti quali estrazione, distillazione, spremi-
tura, frazionamento, purificazione, concentrazione o fermentazione. In
tale definizione rientrano anche sostanze vegetali triturate o polveriz-
zate, tinture, estratti, olii essenziali, succhi ottenuti per spremitura ed
essudati lavorati;

nn-bis) medicinale falsificato: fatta eccezione per i prodotti
con difetti di qualita non intenzionali e delle violazioni dei diritti di
proprieta intellettuale, qualsiasi medicinale che comporta una falsa rap-
presentazione rispetto a:

1) la sua identita, compresi I’imballaggio e I’etichettatura,
la denominazione o la composizione, in relazione a uno qualsiasi dei
componenti, compresi gli eccipienti, ¢ il relativo dosaggio;

2) la sua origine, compresi il produttore, il paese di produ-
zione, il paese di origine e il titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio;

3) la sua tracciabilita, compresi i registri e i documenti rela-
tivi ai canali di distribuzione utilizzati;

0o) gas medicinale: ogni medicinale costituito da una o piu
sostanze attive gassose miscelate o meno ad eccipienti gassosi;

pp) AIFA: Agenzia italiana del farmaco istituita dall’artico-
lo 48, comma 2, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito,
con modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326;

qq) AIC: autorizzazione all’immissione in commercio.».
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— Siriporta ’articolo 2 della citata legge 13 luglio 1966, n. 559:
«Art. 2. — 1. L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato ha per
compiti la produzione e la fornitura della carta, delle carte valori, degli
stampati e delle pubblicazioni anche su supporti informatici, nonché dei
prodotti cartotecnici per il fabbisogno delle amministrazioni dello Stato.

2. L’Istituto provvede alla stampa ed alla gestione, anche con stru-
menti telematici, della Gazzetta Ufficiale e della Raccolta ufficiale degli
atti normativi della Repubblica italiana, salva la competenza del Mini-
stero di grazia e giustizia per quanto concerne la direzione e la redazione
delle stesse, nonché alla stampa delle pubblicazioni ufficiali dello Stato.

3. D’Istituto cura la stampa di pubblicazioni di carattere legislativo,
di raccolte e di estratti di leggi e atti ufficiali e di pubblicazioni similari.
4. L’Istituto puo, inoltre, pubblicare e vendere opere aventi ri-
levante carattere artistico, letterario, scientifico e, in genere, culturale,
ferme restando in materia le attribuzioni del Ministero per i beni e le
attivita culturali.
5. D’Istituto svolge, altresi, i seguenti compiti:
a) conio delle monete di Stato in conformita delle leggi
vigenti;
b) conio di monete estere;
¢) conio di monete a corso legale di speciale scelta da cedere,
anorma di legge, a privati, enti ed associazioni;
d) conio di medaglie e fusioni artistiche per conto dello Stato
italiano, di Stati esteri, di enti e privati;
e) fabbricazione di sigilli ufficiali e marchi metallici recanti
I’emblema dello Stato;

/) fabbricazione di timbri metallici e marchi per conto di enti
pubblici e di privati;

g) fabbricazione di contrassegni di Stato;

h) fabbricazione di targhe, distintivi metallici, gettoni ed altri
prodotti artistici;

i) promozione dell’attivita della Scuola dell’arte della meda-
glia e del Museo della Zecca;

1) esecuzione di saggi su monete e metalli per conto dello Sta-
to e di privati;

m) riparazione di congegni e macchinari in uso o in proprieta
dello Stato;

n) partecipazione a studi, rilevazioni e prove sperimentali nel-
le materie attinenti al campo specifico della meccanica;

o) perizia delle monete ritenute false;
p) conio di monete commemorative o celebrative;

q) fabbricazione di contrassegni per macchine affrancatrici
per conto dello Stato;

r) promozione e partecipazione a studi, rilevazioni e pro-
ve sperimentali nelle materie attinenti alle funzioni di cui al presente
articolo.

6. La coniazione da parte della sezione Zecca di monete per con-
to di Stati esteri dovra essere preventivamente autorizzata dal Ministero
del tesoro, del bilancio e della programmazione economica.

7. L’Istituto puo vendere i suoi prodotti alle aziende autonome
di Stato, ad enti e a privati italiani e stranieri ed assumere commesse in
materia cartaria e, con 1’autorizzazione del servizio centrale del Prov-
veditorato generale dello Stato del Ministero del tesoro, del bilancio e
della programmazione economica, in materia grafica.

8. Nello svolgimento della sua attivita, I’Istituto puo esercitare,
direttamente o indirettamente, attivita affini, ausiliarie, connesse o stru-
mentali rispetto a quelle previste nel presente articolo.

9. L’Istituto, nello svolgimento della sua attivita puo compiere
ogni operazione di natura mobiliare o immobiliare necessaria od utile al
raggiungimento delle sue finalita.

10. Le attivita e i compiti di cui al presente articolo sono svolti
nel rispetto della normativa comunitaria in materia.

10-bis. Ai fini del presente articolo, ferme restando le specifiche
disposizioni legislative in materia, sono considerati carte valori i pro-
dotti, individuati con decreto di natura non regolamentare del Ministro
dell’economia e delle finanze, aventi almeno uno dei seguenti requisiti:

a) sono destinati ad attestare il rilascio, da parte dello Stato
o di altre pubbliche amministrazioni, di autorizzazioni, certificazioni,
abilitazioni, documenti di identita e riconoscimento, ricevute di introiti,
ovvero ad assumere un valore fiduciario e di tutela della fede pubblica
in seguito alla loro emissione o alle scritturazioni su di essi effettuate;

b) sono realizzati con tecniche di sicurezza o con impiego di
carte filigranate o similari o di altri materiali di sicurezza ovvero con
elementi o sistemi magnetici ed elettronici in grado, unitamente alle re-
lative infrastrutture, di assicurare un’idonea protezione dalle contraffa-
zioni e dalle falsificazioni.

10-ter. L’Istituto ¢ il soggetto designato per la realizzazione, per-
sonalizzazione e gestione anche del formato digitale dei prodotti consi-
derati carte valore ai sensi del comma 10-bis e dei documenti fisici la cui
produzione ¢ affidata allo stesso.».

Note all’art. 3:

— Per i riferimenti al regolamento delegato (UE) 2016/161 della
Commissione del 2 ottobre 2015, si vedano le note alle premesse.

— Per i riferimenti all’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 540, come modificato dal presente decreto, si vedano
le note alle premesse.

Note all’art. 4:

— Si riporta I’articolo 78 del citato decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219:

«Art. 78 (Modifiche dell’etichettatura e del foglio illustra-
tivo compatibili con il riassunto delle caratteristiche del prodotto).
— 1. Qualunque proposta di modifica di un elemento relativo all’eti-
chettatura o al foglio illustrativo che non presuppone una variazione
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, si intende approvata se
I’ AIFA non si pronuncia in senso contrario al progetto di modifica entro
novanta giorni dalla data di presentazione della domanda. La mancata
pronuncia dell’AIFA non esclude, comunque, la responsabilita anche
penale del produttore e del titolare dell’ AIC.

2. 11 Ministero della salute, su proposta dell’AIFA, sentite le
categorie interessate, individua modalita per rendere immediatamente
disponibili al consumatore le modifiche approvate del foglio illustrativo
nei limiti delle risorse umane e strumentali disponibili a legislazione
vigente e senza nuovi o maggiori oneri per la finanza pubblica.».

— Per i riferimenti al regolamento (CE) n. 1234/2008 della Com-
missione del 24 novembre 2008, si vedano le note premesse.

Note all’art. 5:

— Si riporta I’articolo 50 del citato decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219:

«Art. 50 (Autorizzazioni alla produzione e all’importazione). —
1. Nessuno puo produrre sul territorio nazionale, anche a solo scopo di
esportazione, un medicinale senza 1’autorizzazione dell’ AIFA, la quale
¢ rilasciata previa verifica ispettiva diretta ad accertare che il richiedente
dispone di personale qualificato e di mezzi tecnico-industriali conformi
a quanto previsto dalle lettere b) e ¢) del comma 2.

2. Per ottenere 1’autorizzazione alla produzione, il richiedente
¢ tenuto a:

a) specificare i medicinali e le forme farmaceutiche che in-
tende produrre o importare, nonché il luogo della produzione e dei
controlli;

b) disporre, per la produzione o I’importazione degli stessi
medicinali, di locali, attrezzatura tecnica e strutture e possibilita di con-
trollo adeguati e sufficienti, sia per la produzione ¢ il controllo, sia per
la conservazione dei medicinali;

¢) disporre di almeno una persona qualificata ai sensi dell’ar-
ticolo 52 del presente decreto.

3. Entro novanta giorni dalla data di ricevimento della domanda,
corredata di informazioni dirette a comprovare il possesso dei requisiti
previsti dal comma 1 e il rispetto delle condizioni indicate al comma 2,
I’ AIFA adotta le proprie determinazioni. L’autorizzazione rilasciata puo
essere integrata dall’imposizione di obblighi per garantire I’osservanza
dei requisiti previsti dal comma 1. Il diniego dell’autorizzazione deve
essere notificato all’interessato, completo di motivazione.

4. 1l termine di cui al comma 3 ¢ sospeso se 1’AIFA chiede ulte-
riori informazioni sullo stabilimento o indica all’interessato le condizio-
ni necessarie per rendere i locali e le attrezzature idonei alla produzione,
assegnando un termine per il relativo adempimento.

5. Per ogni modifica delle condizioni essenziali in base alle
quali ¢ stata rilasciata I’autorizzazione deve essere presentata doman-
da all’AIFA, che provvede sulla stessa entro il termine di trenta giorni,
prorogabile fino a novanta giorni in casi eccezionali, fatta salva ’appli-
cazione del comma 4.
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5-bis. Con apposita determinazione, da adottarsi entro il 29 feb-
braio 2008, I’ AIFA individua le modifiche, diverse da quelle previste al
comma 5, che I’interessato ¢ tenuto a comunicare alla stessa Agenzia.

6. Quando la modifica concerne I’improvvisa necessita di sosti-
tuire la persona qualificata, il nuovo incaricato puo svolgere le proprie
mansioni in attesa che I’ AIFA si pronunci ai sensi del comma 5.

7. In casi giustificati, il titolare dell’autorizzazione di cui al pre-
sente articolo puo essere autorizzato dall’AIFA, previo consenso del
responsabile dell’immissione in commercio del medicinale, se diverso
dal predetto titolare, a effettuare in altra officina autorizzata fasi del-
la produzione e dei controlli. In tali ipotesi, la responsabilita delle fasi
produttive e di controllo interessate € assunta, oltre che dalla persona
qualificata del committente, dalla persona qualificata dello stabilimento
che effettua le operazioni richieste.

8. L’AIFA inserisce le informazioni relative alle autorizzazioni
rilasciate, ai sensi del presente articolo, nella banca dati dell’Unione euro-
pea, di cui all’articolo 53, comma 9. L’ AIFA pubblica sul proprio sito isti-
tuzionale I’elenco degli stabilimenti che risultano autorizzati alla produ-
zione e al controllo di medicinali alla data del 30 giugno di ogni anno.».

Note all’art. 6:

— Per i riferimenti dell’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 540, come modificato dal presente decreto, si vedano
le note alle premesse.

— Per i riferimenti al regolamento delegato (UE) 2016/161 della
Commissione del 2 ottobre 2015, si vedano le note alle premesse.

— Per i riferimenti dell’articolo 50 del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, si vedano le note alle premesse.

— Si riporta I’articolo 11, comma 16, del decreto-legge 31 maggio
2010, n. 78 recante: “Misure urgenti in materia di stabilizzazione finan-
ziaria e di competitivita economica”, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 125 del 31 maggio 2010 convertito, con modificazioni, dalla legge
30 luglio 2010, n. 122, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 176 del
30 luglio 2010:

«Art. 11 (Controllo della spesa sanitaria). — Omissis.

16. Nelle more dell’emanazione dei decreti attuativi di cui all’ar-
ticolo 50, comma 5-bis, ultimo periodo del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre
2003, n. 326, al fine di accelerare il conseguimento dei risparmi derivanti
dall’adozione delle modalita telematiche per la trasmissione delle ricette
mediche di cui all’articolo 50, commi 4, 5 e 5-bis, del citato decreto-legge
n. 269 del 2003, il Ministero dell’economia e delle finanze, cura I’avvio
della diffusione della suddetta procedura telematica, adottando, in quanto
compatibili, le modalita tecniche operative di cui all’allegato 1 del decre-
to del Ministro della salute del 26 febbraio 2010, pubblicato sulla Gazzet-
ta Ufficiale del 19 marzo 2010, n. 65. L’invio telematico dei predetti dati
sostituisce a tutti gli effetti la prescrizione medica in formato cartaceo.».

Note all’art. 7:

— Per i riferimenti al regolamento al regolamento delegato (UE)
2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015, si vedano le note alle
premesse.

— Per i riferimenti all’articolo 104 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, come modificato dal presente decreto, si vedano le note
alle premesse.

Note all’art. 8:

— Per i riferimenti al regolamento al regolamento delegato (UE)
2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015, si vedano le note alle
premesse.

— 11 decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, recante: «Codice
in materia di protezione dei dati personali, recante disposizioni per I’ade-
guamento dell’ordinamento nazionale al regolamento (UE) n. 2016/679
del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla
protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati per-
sonali, nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva
95/46/CE» ¢ pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 174 del 29 luglio 2003.

— Per i riferimenti all’articolo 50 del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, si vedano le note alle premesse.

Note all’art. 9:

— Per i riferimenti al regolamento al regolamento delegato (UE)
2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015, si vedano le note alle
premesse.

— 20 —

— Per i1 riferimenti alla direttiva 2001/83/CE del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 6 novembre 2001, si vedano le note alle
premesse.

— Siriporta I’articolo 1 della citata legge 13 luglio 1966, n. 559:

«Art. 1. — 1. L’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato, di segui-
to denominato anche Istituto, ¢ trasformato in societa per azioni entro
il 31 dicembre 2001, previa verifica dei necessari requisiti economici e
patrimoniali e approvazione di un piano triennale d’impresa da parte del
Ministro del tesoro, del bilancio e della programmazione economica,
comprensivo del piano riguardante la gestione del patrimonio immobi-
liare. Le azioni della societa derivante dalla trasformazione dell’Istituto
sono attribuite al Tesoro dello Stato.

2. Sino alla trasformazione in societa per azioni, I’ Istituto con-
serva la personalita giuridica di ente pubblico economico, ¢ sottoposto
alla vigilanza del Ministro del tesoro, del bilancio e della programma-
zione economica ed ¢ disciplinato dalla presente legge.».

Note all’art. 10:

— Per i riferimenti al regolamento al regolamento delegato (UE)
2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015, si vedano le note alle
premesse.

— Per i riferimenti all’articolo 104 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219, come modificato dal presente decreto, si vedano le note
alle premesse.

— Per i riferimenti all’articolo 50 del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, si vedano le note alle premesse.

— Per i riferimenti dell’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 540, come modificato dal presente decreto, si vedano
le note alle premesse.

— 11 capo I della legge 24 novembre 1981 n. 689 concernente:
«Modifiche al sistema penale», pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
30 novembre 1981, n. 329, reca: «Le sanzioni amministrativey.

— Si riporta I’articolo 11 della citata legge 24 novembre 1981,
n. 689:

«Art. 11 (Criteri per ’applicazione delle sanzioni amministrati-
ve pecuniarie). — Nella determinazione della sanzione amministrativa
pecuniaria fissata dalla legge tra un limite minimo ed un limite massimo
e nell’applicazione delle sanzioni accessorie facoltative, si ha riguardo
alla gravita della violazione, all’opera svolta dall’agente per 1’elimina-
zione o attenuazione delle conseguenze della violazione, nonché alla
personalita dello stesso e alle sue condizioni economiche.».

Note all’art. 11:

— Per i riferimenti agli articoli 51-fer, 52, 73, 73-bis, 96, 104, 105
e 148 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, come modificati dal
presente decreto, si vedano le note alle premesse.

Note all’art. 12:

— Per i riferimenti all’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 540, come modificato dal presente decreto, si vedano
le note alle premesse.

Note all’art. 13:

— Per i riferimenti al regolamento al regolamento delegato (UE)
2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015, si vedano le note alle
premesse.

— Per i riferimenti agli articoli 51-ter, 52,104 e 105 del decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, come modificati dal presente decreto,
si vedano le note alle premesse.

— Per 1 riferimenti all’articolo 2, comma 5, del decreto-legge
30 ottobre 1987, n. 443, come modificato dal presente decreto legislati-
vo, si vedano le note alle premesse.

— Per i riferimenti all’articolo 5-bis del decreto legislativo 30 di-
cembre 1992, n. 540, come modificato dal presente decreto legislativo,
si vedano le note alle premesse.

— Per i riferimenti all’articolo 50 del decreto-legge 30 settembre
2003, n. 269, si vedano le note alle premesse.
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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 27 dicembre 2024.

Armonizzazione dei trattamenti accessori del personale
dei ministeri, dell’Agenzia nazionale delle politiche attive
del lavoro e dell’Ispettorato nazionale del lavoro.

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disci-
plina dell’attivita di governo e ordinamento della Presi-
denza del Consiglio dei ministri»;

Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, re-
cante «Riforma dell’organizzazione del governo, a norma
dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59» e successi-
ve modificazioni;

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;

Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, recante
«Legge di contabilita e finanza pubblica» e successive
modificazioni;

Vista la legge 27 dicembre 2019, n. 160, concernente
«Bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022» e,
in particolare, il primo periodo del comma 143, dell’art. 1,
in base al quale «al fine di perseguire la progressiva ar-
monizzazione dei trattamenti economici accessori del
personale appartenente alle aree professionali e del per-
sonale dirigenziale dei Ministeri, ¢ istituito nello stato di
previsione del Ministero dell’economia e delle finanze un
fondo da ripartire, con dotazione pari a 80 milioni di euro
annui a decorrere dall’anno 2021»;

Visti, altresi, il secondo ed il terzo periodo del com-
ma 143, del citato art. 1, in base ai quali «a decorrere
dall’anno 2020, il fondo puo essere alimentato con le
eventuali somme, da accertarsi con decreto del Ministro
dell’economia e delle finanze, che si rendono disponibili
a seguito del rinnovo dei contratti del pubblico impiego
precedenti al triennio contrattuale 2019-2021, ai sensi
dell’articolo 48, comma 1, del decreto legislativo 30 mar-
zo 2001, n. 165. Per I’attuazione di quanto previsto dal
precedente periodo, le somme iscritte nel conto dei resi-
dui sul fondo da ripartire per 1’attuazione dei contratti del
personale dello stato di previsione del Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze sono versate all’entrata del bilancio
dello Stato per la successiva riassegnazione al fondo di
cui al primo periodo.»;

Visti, altresi, il quarto ed il quinto periodo del com-
ma 143, del citato art. 1, in base ai quali «le risorse del
fondo sono destinate nella misura del 90 per cento, alla
graduale armonizzazione delle indennita di amministra-
zione del personale appartenente alle aree professionali
dei Ministeri al fine di ridurne il differenziale e, per la

21 —

restante parte all’armonizzazione dei fondi per la retri-
buzione di posizione e di risultato delle medesime am-
ministrazioni. Con uno o piu decreti del Presidente del
Consiglio dei ministri, su proposta del Ministro per la
pubblica amministrazione ¢ del Ministro dell’economia
e delle finanze, si provvede alla ripartizione delle risorse
del fondo tra le amministrazioni di cui al primo periodo
per il finanziamento del trattamento accessorio di ciascu-
na di esse, tenendo conto anche del differenziale dei trat-
tamenti di cui al precedente periodo e, in deroga all’arti-
colo 45 del decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, alla
conseguente rideterminazione delle relative indennita di
amministrazione.»;

Visto il primo periodo del comma 1, dell’art. 19, del
decreto-legge 22 aprile 2023, n. 44, recante «Disposizioni
urgenti per il rafforzamento della capacita amministrativa
delle amministrazioni pubbliche», convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 21 giugno 2023, n. 74, ai sensi del
quale «al fine di omogeneizzare 1 trattamenti accessori
del personale dei Ministeri, dell’Agenzia nazionale po-
litiche attive del lavoro e dell’Ispettorato nazionale del
lavoro dall’anno 2023, il fondo di cui all’articolo 1, com-
ma 143, della legge 27 dicembre 2019, n. 160, ¢ incre-
mentato di 55 milioni di euro annui a decorrere dall’anno
2023 mediante corrispondente riduzione del fondo di cui
all’articolo 1, comma 607, della legge 30 dicembre 2021,
n. 234»;

Visto il comma 5-quater, dell’art. 1, del decreto-legge
22 giugno 2023, n. 75, recante «Disposizioni urgenti in
materia di organizzazione delle pubbliche amministrazio-
ni, di agricoltura, di sport, di lavoro e per 1’organizzazio-
ne del Giubileo della Chiesa cattolica per I’anno 2025,
convertito, con modificazioni, dalla legge 10 agosto
2023, n. 112, che dispone la riduzione del fondo di cui
al suddetto art. 1, comma 143, della legge 27 dicembre
2019, n. 160, di un importo pari a 125.000 euro annui a
decorrere dall’anno 2023;

Visto il comma 3, dell’art. 1-bis, del decreto-legge
18 ottobre 2023, n. 145, concernente «Misure urgenti in
materia economica e fiscale, in favore degli enti territo-
riali, a tutela del lavoro e per esigenze indifferibili», con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2023,
n. 191, con il quale si ¢ provveduto alla riduzione, per
I’anno 2023, del fondo di cui al citato art. 1, comma 143,
della legge 27 dicembre 2019, n. 160, dell’importo com-
plessivo pari ad euro 24.345.470 per le finalita di cui ai
commi 1 ¢ 2 del medesimo art. 1-bis;

Visti i commi 1 e 3, dell’art. 1, della legge 15 febbra-
io 1989, n. 51, recante «Attribuzione dell’indennita giu-
diziaria al personale amministrativo delle magistrature
speciali», che prevedono 1’attribuzione dell’indennita di
cui alla legge 22 giugno 1988, n. 221, al personale del
Consiglio di Stato e dei Tribunali amministrativi regiona-
li, della Corte dei conti e dell’ Avvocatura dello Stato con
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misure che per il personale appartenente alle qualifiche
funzionali sono pari a quelle stabilite per le corrisponden-
ti qualifiche funzionali del Ministero della giustizia;

Viste le norme vigenti dei precedenti CCNL relativi
al personale appartenente all’ex comparto Ministeri e,
in particolare, 1’art. 34 del CCNL 1994-1997 economico
1994-1995, sottoscritto il 16 maggio 1995, il quale pre-
vede I’attribuzione a favore dei dipendenti statali dell’in-
dennita di amministrazione, a decorrere dal 1° gennaio
1995;

Visto I’art. 31, comma 4, del CCNL relativo al persona-
le dell’ex comparto Ministeri per il quadriennio normativo
2006-2009 e biennio economico 2006-2007, sottoscritto
il 14 settembre 2007, concernente la rideterminazione
delle misure dell’indennita di amministrazione;

Visto I’art. 1, del decreto del Presidente del Consiglio
dei ministri del 23 dicembre 2021, recante «Riparto delle
risorse del fondo per la progressiva armonizzazione dei
trattamenti economici accessori del personale apparte-
nente alle aree professionali e del personale dirigenziale
dei Ministeri», che, in attuazione del menzionato art. 1,
comma 143, della legge 27 dicembre 2019, n. 160, ed ai
fini della progressiva armonizzazione dei trattamenti eco-
nomici accessori del personale appartenente alle aree pro-
fessionali dei Ministeri, dispone I’incremento delle misu-
re dell’indennita di amministrazione spettante al predetto
personale degli importi annui lordo dipendente indicati
nelle tabelle 1 e 2 allegate al decreto stesso;

Visto, altresi, 1’art. 2, del citato decreto del Presidente
del Consiglio dei ministri del 23 dicembre 2021, ai sen-
si del quale, ai fini della progressiva armonizzazione dei
trattamenti economici accessori del personale dirigenzia-
le dei Ministeri, incrementa i fondi per la retribuzione di
posizione e di risultato del predetto personale degli im-
porti annui lordo amministrazione indicati nelle tabelle 3,
4,5 e 6 allegate al decreto stesso;

Visto il Contratto collettivo nazionale di lavoro relativo
al personale del comparto Funzioni centrali per il triennio
2019-2021, sottoscritto il 9 maggio 2022;

Visto, in particolare, il comma 1, dell’art. 51, del citato
Contratto collettivo nazionale di lavoro del personale del
comparto Funzioni centrali per il triennio 2019-2021, sot-
toscritto i1 9 maggio 2022, che prevede I’incremento delle
indennita di amministrazione corrisposte nelle ammini-
strazioni destinatarie dell’art. 21-bis, del decreto-legge
30 dicembre 2019, n. 162, dell’art. 2259-ter, comma 7,
del decreto legislativo 15 marzo 2010, n. 66, e dell’art. 5,
comma 7, lettera a), del decreto-legge 10 settembre 2021,
n. 121, degli importi e con le relative decorrente indicate
nella tabella E allegata al CCNL stesso;

Visto, altresi, il comma 2, del citato art. 51, del Con-
tratto collettivo nazionale di lavoro del personale del
comparto Funzioni centrali per il triennio 2019-2021, sot-
toscritto i1 9 maggio 2022, in base al quale, «in attuazione
di quanto previsto dall’art. 37 del d. legge n. 113/2018,
I’indennita di amministrazione spettante agli appartenenti
ai ruoli dell’ Agenzia nazionale per I’amministrazione e la
destinazione dei beni sequestrati e confiscati alla crimina-

2

lita organizzata ¢ stabilita in misura pari a quella corrispo-
sta al personale della corrispondente area del Ministero
della giustizia. Il presente comma si applica a decorrere
dall’1/1/2019.»;

Visto il Contratto collettivo nazionale di lavoro relati-
vo al personale dell’area Funzioni centrali per il triennio
2019-2021, sottoscritto il 16 novembre 2023;

Visto il comma 334, dell’art. 1, della legge 29 dicembre
2022, n. 197, recante «Bilancio di previsione dello Stato
per I’anno finanziario 2023 e bilancio pluriennale per il
triennio 2023-2025», come modificato dal comma 5-fer,
del citato art. 1, del decreto-legge 22 giugno 2023, n. 75,
in base al quale «al fine di perseguire 1’armonizzazione
dei trattamenti economici accessori, a decorrere dall’anno
2023 al personale dell’Ispettorato nazionale del lavoro,
dell’ Agenzia nazionale per le politiche attive del lavoro
e dell’Agenzia italiana per la gioventu appartenente alle
aree previste dal sistema di classificazione professionale
a essi applicabile ¢ riconosciuta 1’indennita di ammini-
strazione nelle misure spettanti al personale del Ministero
del lavoro e delle politiche sociali appartenente alle aree,
come rideterminate secondo i criteri stabiliti dal contratto
collettivo nazionale di lavoro 2019-2021 - comparto Fun-
zioni centrali»;

Visto, altresi, il comma 336, del citato art. 1, della legge
29 dicembre 2022, n. 197, come modificato dal comma 5-
ter, del citato art. 1, del decreto-legge 22 giugno 2023,
n. 75, che dispone I’incremento, a decorrere dall’anno
2023, dei fondi per la retribuzione di posizione ¢ di risul-
tato dei dirigenti dell’Ispettorato nazionale del lavoro di
56.670 euro per il personale dirigenziale di livello genera-
le e di 901.770 euro per il personale dirigenziale di livello
non generale, dei fondi per la retribuzione di posizione
e di risultato dei dirigenti dell’Agenzia nazionale per le
politiche attive del lavoro di 42.500 euro per il persona-
le dirigenziale di livello generale e di 86.920 euro per il
personale dirigenziale di livello non generale e dei fondi
per la retribuzione di posizione e di risultato dei dirigenti
dell’ Agenzia italiana per la gioventu di 11.876 euro;

Visto, inoltre, il comma 437, del suddetto art. 1, della
legge 29 dicembre 2022, n. 197, in base al quale «al fine
di assicurare il mantenimento dei necessari livelli di fun-
zionalita del Ministero dell’agricoltura, della sovranita
alimentare e delle foreste, e delle relative strutture inter-
ne, anche connesse con I’attuazione del Piano nazionale
di ripresa e resilienza, nonché di incentivare, potenziare
e incrementare le attivitd e 1 compiti a esso spettanti, a
decorrere dall’anno 2023, in deroga ai limiti e ai termini
finanziari previsti dalla legislazione vigente, 1’indennita
di amministrazione del personale non dirigente del pre-
detto Ministero ¢ incrementata per un importo complessi-
vo di 1 milione di euro annui al lordo degli oneri a carico
dell’amministrazioney;

Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranita alimentare e delle foreste del 22 maggio 2023,
concernente «Determinazione dell’indennita di ammini-
strazione da destinare al personale non dirigenziale del
Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e
delle foreste ai sensi dell’articolo 1, comma 437, della
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legge 29 dicembre 2022, n. 197» che, in attuazione del
menzionato art. 1, comma 437, della legge 29 dicem-
bre 2022, n. 197, ridetermina, con effetto dal 1° gennaio
2023, la misura mensile della indennita di amministrazio-
ne spettante alle aree del personale non dirigenziale pres-
so il Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare
e delle foreste;

Visto il comma 4, del citato art. 19, del decreto-leg-
ge 22 aprile 2023, n. 44, ai sensi del quale, a decorrere
dall’anno 2023, al personale dell’ Agenzia italiana del far-
maco appartenente alle aree previste dal sistema di classi-
ficazione professionale ad esso applicabile ¢ riconosciu-
ta I’indennita di amministrazione nelle misure spettanti
al personale del Ministero della salute appartenente alle
aree, come rideterminate secondo i criteri stabiliti dal
contratto collettivo nazionale di lavoro 2019-2021 - com-
parto Funzioni centrali;

Visti i commi 1 e 2, dell’art. 3, del citato decreto-legge
22 giugno 2023, n. 75, che dispongono rispettivamente
la soppressione dell’Agenzia nazionale politiche attive
del lavoro ed il contestuale trasferimento delle sue risorse
umane, strumentali e finanziarie al Ministero del lavoro e
delle politiche sociali;

Considerato che, in applicazione dell’art. 19, comma 1,
del decreto-legge 22 aprile 2023, n. 44, dell’art. 1, com-
ma 5S-quater, del decreto-legge 22 giugno 2023, n. 75,
e dell’art. 1-bis, comma 3, del decreto-legge 18 otto-
bre 2023, n. 145, le risorse da destinare alla progressi-
va armonizzazione dei trattamenti economici accessori
del personale appartenente alle aree professionali e del
personale dirigenziale dei Ministeri, dell’ Agenzia nazio-
nale politiche attive del lavoro e dell’Ispettorato nazio-
nale del lavoro, ammontano complessivamente ad euro
30.529.530 per I’anno 2023 e, dei Ministeri e dell’Ispet-
torato nazionale del lavoro, ad euro 54.875.000 a decor-
rere dall’anno 2024;

Ritenuto di provvedere con il presente decreto all’ar-
monizzazione del trattamento accessorio di cui al citato
comma 143, della legge 27 dicembre 2019, n. 160, de-
stinando complessivi euro 27.476.577 per I’anno 2023
per la rideterminazione, per il medesimo anno, delle in-
dennita di amministrazione del personale dei Ministeri,
dell’Agenzia nazionale delle politiche attive del lavoro
e dell’Ispettorato nazionale del lavoro, complessivi euro
49.387.500 dall’anno 2024 per la ulteriore ridetermina-
zione, con pari decorrenza, delle indennita di amministra-
zione del personale dei Ministeri e dell’Ispettorato nazio-
nale del lavoro nonché complessivi euro 3.052.953 per
I’anno 2023 per I’incremento, per il medesimo anno, dei
fondi per il finanziamento della retribuzione di posizio-
ne e di risultato del personale dirigenziale dei Ministeri,
dell’ Agenzia nazionale delle politiche attive del lavoro e
dell’Ispettorato nazionale del lavoro ed euro 5.487.500 a
decorrere dall’anno 2024 per ’ulteriore incremento, con
pari decorrenza, dei citati fondi relativi al personale di-
rigenziale dei Ministeri e dell’Ispettorato nazionale del
lavoro;

Su proposta del Ministro per la pubblica amministra-
zione ¢ del Ministro dell’economia e delle finanze;

— 23 —

Decreta:

Art. 1.

1. Ai fini della progressiva armonizzazione dei tratta-
menti economici accessori del personale appartenente alle
aree professionali dei Ministeri, dell’Agenzia nazionale
delle politiche attive del lavoro e dell’Ispettorato naziona-
le del lavoro, le misure dell’indennita di amministrazione
spettante al predetto personale sono rideterminate, tenuto
anche conto di quanto previsto dall’art. 3, commi 1 e 2,
del decreto-legge 22 giugno 2023, n. 75, negli importi an-
nui lordo dipendente indicati nelle allegate tabelle 1 e 2
con le decorrenze ivi stabilite.

Art. 2.

1. Ai fini della progressiva armonizzazione dei tratta-
menti economici accessori del personale dirigenziale dei
Ministeri, dell’Agenzia nazionale delle politiche attive
del lavoro e dell’Ispettorato nazionale del lavoro, i fon-
di per la retribuzione di posizione e di risultato del pre-
detto personale sono incrementati, tenuto anche conto di
quanto previsto dall’art. 3, commi 1 e 2, del decreto-legge
22 giugno 2023, n. 75, degli importi annui lordo ammini-
strazione indicati nelle allegate tabelle 3, 4, 5 ¢ 6 con le
decorrenze ivi indicate.

Art. 3.

1. Agli oneri derivanti dagli articoli 1 e 2, pari ad euro
30.513.526 per I’anno 2023 e ad euro 54.795.573 annui
a decorrere dall’anno 2024, si provvede mediante corri-
spondente utilizzo delle risorse del fondo di cui all’art. 1,
comma 143, della legge 27 dicembre 2019, n. 160.

2. Il Ministro dell’economia e delle finanze ¢ autoriz-
zato ad apportare, con propri decreti, le occorrenti varia-
zioni di bilancio.

Il presente decreto, previa registrazione della Corte dei
conti, sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 27 dicembre 2024

p. Il Presidente
del Consiglio dei Ministri
1l Ministro per la pubblica
amministrazione
ZANGRILLO

Il Ministro dell 'economia
e delle finanze
GIORGETTI

Registrato alla Corte dei conti il 29 gennaio 2025
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri
e della cooperazione internazionale, reg. n. 299
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ALLEGATO

Tabella 1

Importi annuali delle indennita di amministrazione spettanti al personale delle aree professionali in servizio presso i Ministeri, I'Agenzia
nazionale politiche attive del lavoro e I'Ispettorato nazionale del lavoro dal 1.1.2023 (lordo dipendente)

MINISTERO OPERATORI  ASSISTENTI  FUNZIONARI
Ministero degli affari esteri e della cooperazione internazionale 3.546,25 3.559,41 4.990,55
Ministero dell'interno 3.546,25 3.559,41 4.990,55
Ministero della giustizia 3.655,19 3.668,76 5.143,86

Ministero della giustizia - Dipartimento dell'amministrazione

penitenziairia e Dipartimento per la giustizia minorile e di 3.525,97 3.547,42 4.801,79
comunita !

Ministero della difesa 3.546,25 3.559,41 4.990,55
Ministero dell'economia e delle finanze 3.655,19 3.668,76 5.143,86
Ministero delle imprese e del made in Italy 3.546,25 3.559,41 4.990,55

Ministero dell'agricoltura, della sovranita alimentare e delle

foreste 3.629,78 3.643,25 5.032,19
Ministero dell'ambiente e della sicurezza energetica 3.546,25 3.559.41 4.990,55
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti 3.546,25 3.559,41 4.990,55
Mir'listero del' ltavoro e. delle politiche sociali - Agenzia 3.546.25 3.559.41 4.990,55
nazionale politiche attive del lavoro

Ministero dell'istruzione e del merito 3.546,25 3.559,41 4.990,55
Ministero dell'universita e della ricerca 3.546,25 3.559,41 4.990,55
Ministero della cultura 3.546,25 3.559,41 4.990,55
Ministero della salute 3.546,25 3.559,41 4.990,55
Ministero del turismo 3.546,25 3.559,41 4.990,55
Ispettorato nazionale del lavoro 3.546,25 3.559,41 4.990,55

M T valori annuali dell’indennita di amministrazione per il personale del Dipartimento dell’amministrazione penitenziaria e per il
personale del Dipartimento per la giustizia minorile e di comunita del Ministero della giustizia continuano ad essere corrisposti per
tredici mensilita.
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Tabella 2

Importi annuali delle indennita di amministrazione spettanti al personale delle aree professionali in servizio presso i Ministeri e
I'Ispettorato nazionale del lavoro rideterminati dal 1.1.2024 (lordo dipendente)

MINISTERO OPERATORI  ASSISTENTI ~ FUNZIONARI
Ministero degli affari esteri e della cooperazione internazionale 3.655,28 3.668,85 5.143,99
Ministero dell'interno 3.655,28 3.668,85 5.143,99
Ministero della giustizia 3.767,58 3.781,55 5.302,01

Ministero della giustizia - Dipartimento dell'amministrazione

penitenziairia e Dipartimento per la giustizia minorile e di 3.638,36 3.660,21 4.959,94
comunita ?

Ministero della difesa 3.655,28 3.668,85 5.143,99
Ministero dell'economia e delle finanze 3.767,58 3.781,55 5.302,01
Ministero delle imprese e del made in Italy 3.655,28 3.668,85 5.143,99

Ministero dell'agricoltura, della sovranita alimentare e delle

foreste 3.655,28 3.668,85 5.143,99
Ministero dell'ambiente e della sicurezza energetica 3.655,28 3.668,85 5.143,99
Ministero delle infrastrutture e dei trasporti 3.655,28 3.668.,85 5.143,99
Ministero del lavoro e delle politiche sociali 3.655,28 3.668,85 5.143,99
Ministero dell'istruzione e del merito 3.655,28 3.668,85 5.143,99
Ministero dell'universita e della ricerca 3.655,28 3.668.,85 5.143,99
Ministero della cultura 3.655,28 3.668,85 5.143,99
Ministero della salute 3.655,28 3.668,85 5.143,99
Ministero del turismo 3.655,28 3.668,85 5.143,99
Ispettorato nazionale del lavoro 3.655,28 3.668,85 5.143,99

@ 1 valori annuali dell’indennita di amministrazione per il personale del Dipartimento dell’amministrazione penitenziaria ¢ per il
personale del Dipartimento per la giustizia minorile e di comunita del Ministero della giustizia continuano ad essere corrisposti per
tredici mensilita.
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Tabella 3

Incrementi dei Fondi per il finanziamento della retribuzione di posizione e di risultato spettante al personale dirigenziale di livello non
generale in servizio presso i Ministeri, 'Agenzia nazionale politiche attive del lavoro e l'Ispettorato nazionale del lavoro dal 1.1.2023
(lordo amministrazione)

DIRIGENTI DI

MINISTERO LIVELLO NON
GENERALE
Ministero degli affari esteri e della 55119
cooperazione internazionale ’
Ministero dell'interno 108.910
Ministero della giustizia DOG 233.486
Ministero della giustizia DAP 27.164
Ministero della giustizia DGMC 23.298
Ministero della difesa 62.869
Ministero dell'economia e delle finanze 562.075
Ministero delle imprese e del made in 31.897
Italy
Ministero dell'agricoltura, della
oy 1 44.451

sovranita alimentare e delle foreste
Mmlstero dell amplente e della 43285
sicurezza energetica
Ministero delle infrastrutture e dei 235.939

trasporti

Ministero del lavoro e delle politiche

sociali - Agenzia nazionale politiche 83.304
attive del lavoro

Ministero dell'istruzione e del merito 330.066
Ministero dell'universita e della ricerca 53.078
Ministero della cultura 183.650
Ministero della salute 75.924
Ministero del turismo 16.562
Ispettorato nazionale del lavoro 68.638
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Tabella 4

Incrementi dei Fondi per il finanziamento della retribuzione di posizione e di risultato spettante al personale dirigenziale di livello
generale in servizio presso i Ministeri, I'Agenzia nazionale politiche attive del lavoro e 'Ispettorato nazionale del lavoro dal 1.1.2023

(lordo amministrazione)

DIRIGENTI DI

MINISTERO LIVELLO GENERALE
Ministero degli affari esteri e della 18.778
cooperazione internazionale '
Ministero dell'interno 14.688
Ministero della giustizia 15.937
Ministero della difesa 7.318
Ministero dell'economia e delle finanze 182.825
Ministero delle imprese e del made in 11.703
Italy
Ministero dell'agricoltura, della

Ce 41.886
sovranita alimentare e delle foreste
Mmlstero dell am‘plente e della 32177
sicurezza energetica
Mmlstefo delle infrastrutture ¢ dei 122255
trasporti
Ministero del lavoro e delle politiche
sociali - Agenzia nazionale politiche 39.862
attive del lavoro
Ministero dell'istruzione e del merito 95.401
Ministero dell'universita e della ricerca 18.990
Ministero della cultura 87.373
Ministero della salute 35.589
Ministero del turismo 11.861
Ispettorato nazionale del lavoro 26.597
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Tabella 5

Incrementi dei Fondi per il finanziamento della retribuzione di posizione e di risultato spettante al personale dirigenziale di livello non
generale in servizio presso i Ministeri e I'lspettorato nazionale del lavoro rideterminati dal 1.1.2024 ® (lordo amministrazione)

DIRIGENTI DI
MINISTERO LIVELLO NON
GENERALE
Mlmsterq degy affari festerl e della 99.073
cooperazione internazionale
Ministero dell'interno 195.759
Ministero della giustizia DOG 419.677
Ministero della giustizia DAP 48.826
Ministero della giustizia DGMC 41.876
Ministero della difesa 113.002
Ministero dell'economia e delle finanze 1.010.296
Ministero delle imprese e del made in 147,204
Italy
Ministero dell'agricoltura, della
oy 1 79.899
sovranita alimentare e delle foreste
Mlmstero dell aml.olente e della 77 803
sicurezza energetica
Mlmster.o delle infrastrutture e dei 424,086
trasporti
Mn?lst.ero del lavoro e delle politiche 149734
sociali
Ministero dell'istruzione ¢ del merito 593.274
Ministero dell'universita e della ricerca 95.405
Ministero della cultura 330.099
Ministero della salute 136.468
Ministero del turismo 29.770
Ispettorato nazionale del lavoro 123.372

@) L’incremento rideterminato dall’anno 2024 comprende ed assorbe l'incremento previsto dal 1.1.2023.
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Tabella 6

Incrementi dei Fondi per il finanziamento della retribuzione di posizione e di risultato spettante al personale dirigenziale di livello
generale in servizio presso i Ministeri e 1'Ispettorato nazionale del lavoro rideterminati dal 1.1.2024 ® (lordo amministrazione)

DIRIGENTI DI

MINISTERO LIVELLO GENERALE
Ministero degli affari esteri e della 33752
cooperazione internazionale ’
Ministero dell'interno 26.400
Ministero della giustizia 28.645
Ministero della difesa 13.153
Ministero dell'economia e delle finanze 328.616
Ministero delle imprese e del made in 21.035
Italy
Ministero dell'agricoltura, della

s 1 75.288
sovranita alimentare e delle foreste
Mlmstero dell am'blente e della 57837
sicurezza energetica
Mlmster.o delle infrastrutture e dei 219746
trasporti
MlI}lSt.CI“O del lavoro e delle politiche 71.650
sociali
Ministero dell'istruzione e del merito 171.478
Ministero dell'universita e della ricerca 34.134
Ministero della cultura 157.048
Ministero della salute 63.969
Ministero del turismo 21.319
Ispettorato nazionale del lavoro 47.806

® L’incremento rideterminato dall’anno 2024 comprende ed assorbe l'incremento previsto dal 1.1.2023.

25A00728




7-2-2025

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 31

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 29 gennaio 2025.

Accertamento del periodo di mancato funzionamento
delle Corti di giustizia tributaria di primo grado di Siracu-
sa, Agrigento e Ragusa nella giornata del 17 gennaio 2025.

IL DIRETTORE DEI SISTEMI INFORMATIVI,
STATISTICA, ORGANIZZAZIONE E BILANCIO

Visto il decreto-legge 21 giugno 1961, n. 498, conver-
tito con modificazioni dalla legge 28 luglio 1961, n. 770,
recante norme per la sistemazione di talune situazioni di-
pendenti da mancato od irregolare funzionamento degli
uffici finanziari;

Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 545,
recante disposizioni in materia di ordinamento degli or-
gani speciali di giurisdizione tributaria ed organizzazione
degli uffici di collaborazione;

Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 546,
recante disposizioni sul processo tributario;

Vista la legge 31 agosto 2022, n. 130, recante disposi-
zioni in materia di giustizia e di processo tributari, pub-
blicata nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 204 del 1° settembre 2022 ed entrata
in vigore il giorno 16 settembre 2022;

Visto il decreto-legge 22 aprile 2023, n. 44, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 21 giugno 2023, n. 74,
recante disposizioni urgenti per il rafforzamento della ca-
pacita amministrativa delle amministrazioni pubbliche;

Visto, in particolare, I’art. 20, commi da 2-bis a 2-quin-
quies, del citato decreto-legge n. 44 del 2023, come modi-
ficati dall’art. 1, commi 545, 546 e 547 della legge 30 di-
cembre 2023, n. 213, concernente 1’approvazione del
bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 e del bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026,
ove ¢ previsto che, nell’ambito del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze, ¢ istituito il Dipartimento della giu-
stizia tributaria, deputato allo svolgimento delle attivita
di cui all’art. 24, comma 1, lettera d-bis), del decreto le-
gislativo n. 300 del 1999, e che il suddetto Dipartimento
opera con I’organizzazione di cui alla tabella I allegata al
medesimo decreto-legge n. 44 del 2023, nelle more del
perfezionamento del provvedimento di riorganizzazione
del Ministero dell’economia e delle finanze;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze 20 maggio 2024, concernente I’individuazione de-
gli Uffici territoriali del Ministero dell’economia e delle
finanze e definizione dei relativi compiti, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale - n. 167 del 18 luglio 2024, entrato in vigore il
giorno 17 agosto 2024, ed in particolare, la tabella di cui
all’allegato C del medesimo decreto che individua gli Uf-

30 — [

fici di segreteria delle Corti di giustizia tributaria di primo
e di secondo grado e le relative trentacinque posizioni di-
rigenziali non generali;

Visti i provvedimenti del 16 gennaio 2025 emanati dal
direttore degli Uffici di segreteria delle Corti di giustizia
tributaria di primo grado di Siracusa, Agrigento ¢ Ragu-
sa, con i quali il medesimo ha disposto, sentiti i rispettivi
Presidenti e limitatamente alla giornata del 17 gennaio
2025, la chiusura straordinaria delle citate sedi giudizia-
rie al fine di ’assicurare 1’incolumita e la sicurezza del
personale amministrativo e giudicante, nonché delle par-
ti processuali e del pubblico, a seguito dell’emanazione
dell’avviso regionale di protezione civile per il rischio
meteo-idrogeologico e idraulico n. 25016, emanato dal
Dipartimento regionale della protezione civile della Pre-
sidenza della Regione Siciliana di cui al prot. 1697 del
16 gennaio 2025, con il quale ¢ stato disposto il livello
di allerta rossa per le province di Siracusa, Agrigento e
Ragusa dalle ore 16,00 del 16 gennaio fino alle ore 24,00
del 17 gennaio 2025;

Considerato che con separato provvedimento, il Presi-
dente della sezione IV della Corte di giustizia tributaria di
Siracusa, ha disposto il rinvio dell’udienza programmata
per il giorno 17 gennaio 2025;

Considerate le ordinanze n. 5, 4 e 38 del 16 gennaio
2025, emesse rispettivamente dai sindaci di Siracusa,
Agrigento e Ragusa, con le quali i medesimi hanno di-
sposto, tra I’altro, la chiusura delle scuole pubbliche di
ogni ordine e grado, nonché di tutte le aree pubbliche
ritenute a rischio, a seguito dell’emanazione del citato
avviso regionale di protezione civile per il rischio meteo-
idrogeologico e idraulico n. 25016, emanato dal Diparti-
mento regionale della protezione civile della Presidenza
della Regione Siciliana di cui al prot. 1697 del 16 gennaio
2025;

Preso atto dell’impossibilita di assicurare il normale
funzionamento dei servizi istituzionali di competenza
delle citate Corti di giustizia tributaria, nella giornata del
17 gennaio 2025, per la motivazione sopracitata;

Sentito il Garante del contribuente per la Regione Sici-
lia, che con la nota n. 103 del 28 gennaio 2025 ha espres-
so parere favorevole;

Decreta:

E accertato il mancato funzionamento delle Corti di
giustizia tributaria di primo grado di Siracusa, Agrigento
¢ Ragusa nella giornata del 17 gennaio 2025.

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

Roma, 29 gennaio 2025

1l direttore: Lobppo

25A00729
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MINISTERO DELL’UNIVERSITA
E DELLA RICERCA

DECRETO 18 dicembre 2024.

Ammissione alle agevolazioni del progetto di coopera-
zione internazionale «Phygital Cooperation in Retrofitting
Public Space» nell’ambito del programma DUT Call 2022.
(Decreto n. 17657/2024).

IL DIRETTORE GENERALE
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE

Visto I’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri-
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»;

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

Visto il decreto legislativo 5 giugno 1998, n. 204, re-
cante disposizioni per il coordinamento, la programma-
zione e la valutazione della politica nazionale relativa alla
ricerca scientifica e tecnologica;

Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300,
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga-
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, 1’art. 2, comma 1,
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto-
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni,
con legge 5 marzo 2020, n. 12, (Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il
Ministero dell’universita e della ricerca;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, «Disposizioni
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello
Stato» (Legge finanziaria 2007), ed in particolare ’art. 1,
comma 870, recante 1’istituzione del Fondo per gli inve-
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) e
successive modificazioni ed integrazioni;

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

Visti gli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 del decreto-legge n. 83
del 22 giugno 2012 convertito con modificazioni dalla
legge n. 134 del 7 agosto 2012;

Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di-
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor-
ruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazioney;

Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33:
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub-
blicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte
delle pubbliche amministrazioni»;

Vista la comunicazione 2014/C 198/01 della Commis-
sione pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Comunita
europea il 27 giugno 2014 recante «Disciplina degli aiuti
di Stato a favore di ricerca, sviluppo e innovazione», che
prevede, tra I’altro, il paragrafo 2.1.1 «Finanziamento
pubblico di attivita non economichey;
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Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commis-
sione del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale dell’Unione europea L 187 del 26 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 (Re-
golamento generale di esenzione per categoria) e in par-
ticolare 1’art. 59 che stabilisce I’entrata in vigore del me-
desimo regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014;

Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale n. 196 del 23 agosto 2016,
«Disposizioni per la concessione delle agevolazioni finan-
ziarie» a norma degli articoli 60, 61, 62 e 63 di cui al Titolo
III, Capo IX «Misure per la ricerca scientifica e tecnologi-
ca» del decreto-legge 22 giugno 2012, n. 83, convertito,
con modificazioni, dalla legge 7 agosto 2012, n. 134;

Visto in particolare 1’art. 18 del decreto ministeriale
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro-
getti internazionali;

Considerato che le procedure operative per il finanzia-
mento dei progetti internazionali ex art. 18 decreto mini-
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina
dell’esperto tecnico scientifico per la verifica della con-
gruita dei costi del programma d’investimento e, all’esito
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com-
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti
non effettuate dalla struttura internazionale, per I’appro-
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato
ove necessario;

Visto I’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le
regole e le modalita per la corretta gestione delle attivita
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare 1’ef-
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti;

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8§,
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti
mediante ’avvenuta iscrizione del progetto approvato,
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe
nazionale della ricerca;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la discipli-
na per il funzionamento del Registro nazionale degli aiuti
di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 24 di-
cembre 2012, n. 234 e successive modifiche e integrazio-
ni» (Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 175 del 28 luglio 2017), entrato in vigore il
12 agosto 2017, e, in particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che
prevedono, prima della concessione da parte del soggetto
concedente aiuti di Stato, la registrazione dell’aiuto indi-
viduale e 1’espletamento di verifiche tramite cui estrarre
le informazioni relative agli aiuti precedentemente eroga-
ti al soggetto richiedente per accertare che nulla osti alla
concessione degli aiuti;

Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre
2017 con cui sono state approvate le linee guida al de-
creto ministeriale del 26 luglio 2016, n. 593 - Gazzetta
Ufficiale n. 196 del 23 agosto 2016, «Disposizioni per la
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concessione delle agevolazioni finanziarie», adottato dal
Ministero in attuazione dell’art. 16, comma 5, del citato
decreto ministeriale n. 593 del 26 luglio 2016, cosi come
aggiornato con d.d. n. 2705 del 17 ottobre 2018;

Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al cita-
to decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito al
quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha
rilasciato il codice concessione;

Visto I’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan-
te la disciplina per il funzionamento del Registro naziona-
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche
e integrazioni» (Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 175 del 28 luglio 2017), ¢ stata
acquisita la visura Deggendorf;

Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018,
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret-
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759
del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075
del 17 ottobre 2018 con cui sono state emanate le «Pro-
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter-
nazionali, che disciplinano, tra I’altro, le modalita di pre-
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli
interventi diretti al sostegno delle attivita di ricerca indu-
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo
sperimentale e delle connesse attivita di formazione del
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti
in accordi e programmi europei ¢ internazionali;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 30 settembre 2020, n. 164 recante il «Regolamen-
to concernente 1’organizzazione del Ministero dell’uni-
versita e della ricercay;

Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020, prot.
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020,
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 312 del
17 dicembre 2020) di «Proroga delle previsioni di cui
al decreto ministeriale 26 luglio 2016, prot. n. 593» che
estende la vigenza del regime di aiuti di Stato alla ricerca,
sviluppo ed innovazione al 31 dicembre 2023;

Visto I’art. 238, comma 7, del decreto-legge n. 34/2020
che testualmente recita: «Nelle more di una revisione dei
decreti di cui all’art. 62 del decreto-legge 22 giugno 2012,
n. 83, convertito con modificazioni, dalla legge 7 agosto
2012, n. 134, il Ministero dell’universita e della ricerca
puo disporre 1I’ammissione al finanziamento, anche in
deroga alle procedure definite dai decreti del Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca 26 luglio
2016, n. 593, 26 luglio 2016, n. 594 ¢ 18 dicembre 2017,
n. 999, dei soggetti risultati ammissibili in base alle gra-
duatorie adottate in sede internazionale, per la realizza-
zione dei progetti internazionali di cui all’art. 18 del de-
creto del Ministro dell’istruzione, dell’universita e della
ricerca 26 luglio 2016, n. 593;

Ritenuto di poter procedere, nelle more della conclu-
sione delle suddette istruttorie, ai sensi dell’art. 238, com-
ma 7, del decreto-legge n. 34/2020, all’ammissione al fi-
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nanziamento, condizionando risolutivamente la stessa e
la relativa sottoscrizione dell’atto d’obbligo, ai necessari
esiti istruttori cui sono comunque subordinate, altresi, le
misure e le forme di finanziamento ivi previste in termini
di calcolo delle intensita, entita e qualificazione dei costi
e ogni altro elemento suscettibile di variazione in relazio-
ne all’esame degli esperti tecnico scientifici e dell’esperto
economico finanziario;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ri-
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del 26 marzo 2021, n. 74,
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero
dell’universita e della ricercay;

Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione
della ricerca;

Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021
con il n. 3142, e il successivo decreto ministeriale di mo-
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor-
te dei conti il 27 dicembre 2021 con il n. 3143, e in parti-
colare, I’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale
n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul-
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia-
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con-
clusione delle attivita valutative internazionali, il decreto
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori;

Visto il bando transnazionale lanciato dalla partnership
europea «Driving Urban Transitions DUT Joint Call 2022
con scadenza il 21 novembre 2022, e che descrive i criteri ed
ulteriori regole che disciplinano 1’accesso al finanziamento
nazionale dei progetti cui partecipano proponenti italiani;

Considerato che per la Call, di cui trattasi, ¢ stato ema-
nato 1’avviso integrativo n. 7422 del 19 settembre 2022;

Visto il decreto ministeriale n. 82 del 27 febbraio 2023,
comunicato agli organi di controllo con nota prot. n. 1594
del 28 febbraio 2023, con il quale si ¢ proceduto all’as-
segnazione delle risorse finanziarie relative alle missioni
e programmi di spesa ai diversi centri di responsabilita
amministrativa per 1’esercizio finanziario 2023, e, con-
testualmente, sono stati determinati per la medesima an-
nualita i limiti di spesa, in applicazione delle norme di
contenimento della spesa pubblica per 1’anno 2023;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 6 aprile 2023, n. 89 recante il «Regolamento
concernente 1’organizzazione degli uffici di diretta col-
laborazione del Ministro dell’universita e della ricercay;

Considerato che il regolamento della Commissione
(UE) 2023/1315 del 23 giugno 2023 ha prorogato la va-
lidita del citato regolamento della Commissione (UE)
n. 651/2014 sino al 31 dicembre 2026;

Vista la fase finale della Call Steering Committeee nel
meeting in data 11 luglio 2023 con la quale ¢ stata for-
malizzata la graduatoria delle proposte presentate e, in
particolare, la valutazione positiva espressa nei confronti
del progetto dal titolo «Phygital cooperation in retrofit-
ting public space - Phygital Models of cooperation in the
retrofitting of public space. Community reclaiming of the
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city through the lens of participation and circularity»,
avente come obiettivo la ricerca su processi socio-tecnici
di riqualificazione di spazi pubblici urbani, tramite pro-
cessi partecipati, upcycling, sistemi blockchain di incenti-
vo a micro-economie circolari di materiali e servizi. Tra-
mite Urban Living Lab a Torino, Egaleo (GR), e con un
costo complessivo pari a euro 465.465,18;

Vista la presa d’atto MUR prot. n. 10253 del 1° agosto
2023, con la quale si comunicano gli esiti della valutazio-
ne internazionale dei progetti presentati nell’ambito della
partnership europea «Driving Urban Transitions DUT
Joint Call 2022», indicando i soggetti italiani meritevoli
di finanziamento;

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213 recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 e bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026»
pubblicata nel Supplemento ordinario n. 40/L alla Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 303 del 30 dicembre 2023;

Ritenuto che la riserva normativa a sostegno della co-
operazione internazionale, di cui all’art. 1, comma 872,
della legge 27 dicembre 2006, risulta assicurata per
I’esercizio 2024 dall’incremento della dotazione finan-
ziaria del capitolo 7345, piano gestionale 01, come da ta-
bella 11 allegata al decreto del Ministro dell’economia e
delle finanze 30 dicembre 2023;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ricerca
prot. n. 471 del 21 febbraio 2024, con cui si € provveduto
all’«Assegnazione ai responsabili della gestione, delle risor-
se finanziarie iscritte nello stato di previsione del Ministero
dell’universita e della ricerca per I’anno 2024», tenuto conto
degli incarichi dirigenziali di livello generale conferiti;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ricer-
ca prot. n. 485 del 29 febbraio 2024, reg. UCB del 6 marzo
2024, n. 166, con cui si ¢ provveduto all’individuazione
delle spese a carattere strumentale e comuni a piu centri di
responsabilita amministrativa nonché al loro affidamento
in gestione unificata alle direzioni generali di cui al decre-
to del Presidente del Consiglio dei ministri 30 settembre
2020, n. 164, qualificate quali strutture di servizio ai sensi
dell’art. 4 del decreto legislativo 7 agosto 1997, n. 279;

Visto il decreto ministeriale prot. MUR n. 1573 del 9 set-
tembre 2024 reg. Corte dei conti in data 2 ottobre 2024,
n. 2550 di «Regolamentazione concessione di finanziamen-
ti pubblici nell’ambito di progetti internazionali, con par-
ticolare riferimento alla gestione procedurale dei progetti
selezionati nell’ambito di iniziative di cooperazione interna-
zionale nonché alle procedure per 'uso dei fondi europei»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
dell’8 ottobre 2024, registrato dalla Corte dei conti in data
11 ottobre 2024, n. 2612, che attribuisce al dott. Gianlu-
igi Consoli I’incarico di funzione dirigenziale di livello
generale di direzione della Direzione generale dell’inter-
nazionalizzazione ¢ della comunicazione nell’ambito del
Ministero dell’universita e della ricerca, di cui all’art. 1,
comma 2, lettera d), del decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri 30 settembre 2020, n. 164;

Visto il d.d. n. 14645 del 16 ottobre 2024, reg. UCB
n. 200 del 17 ottobre 2024 con il quale ¢ stato assunto
I’impegno, sul P.G.01 del capitolo 7345 dello stato di
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previsione della spesa del Ministero, dell’importo com-
plessivo di euro 3.234.364,25, di cui euro 3.208.199,41
da destinare al finanziamento di ciascuno degli interventi
riguardanti i progetti di cooperazione internazionale ed
euro 26.164,84 da destinare ai costi delle relative attivita
di valutazione e monitoraggio;

Considerate le modalita e le tempistiche di esecuzione
dell’azione amministrativa per la gestione degli interventi
cofinanziati dall’Unione europea e degli interventi com-
plementari alla programmazione comunitaria in confor-
mita alla vigente normativa europea ¢/o nazionale;

Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto in-
ternazionale «Phygital cooperation in retrofitting public
spacey figura il seguente proponente italiano: Universita
degli studi di Torino;

Visto il Consortium Agreement sottoscritto tra i parte-
cipanti al progetto «Phygital cooperation in retrofitting
public spacey;

Ritenuto di ammettere alle agevolazioni previste il pro-
getto «Phygital cooperation in retrofitting public space»
per un contributo complessivo pari ad euro 299.348,17;

Decreta:

Art. 1.

1. Il progetto di cooperazione internazionale «Phygital
cooperation in retrofitting public space» & ammesso alle
agevolazioni previste, secondo le normative citate nelle
premesse, nella forma, misura, modalita e condizioni in-
dicate nella scheda allegata al presente decreto (allegato
1), che ne costituisce parte integrante.

2. In accordo con il progetto internazionale, la decor-
renza del progetto ¢ fissata al 29 gennaio 2024 ¢ la sua
durata ¢ di trenta mesi.

3. Il finanziamento sara regolamentato con le modalita
e 1 termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e
dovra svolgersi secondo le modalita e i termini previsti
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3), ambedue i
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto.

Art. 2.

1. Fatta salva la necessita di coordinamento tra i di-
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna-
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attivita
di propria competenza e per |’effettuazione delle relative
spese, operera in piena autonomia ¢ secondo le norme di
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa
responsabilita; pertanto il MUR restera estraneo ad ogni
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo
svolgimento del progetto stesso, e sara totalmente esente
da responsabilita per eventuali danni riconducibili ad atti-
vita direttamente o indirettamente connesse col progetto.

2. I costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti
come costi ammissibili.
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Art. 3.

1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui
all’art. 1 del presente decreto, sono determinate in euro
299.348,17 nella forma di contributo nella spesa e grave-
ranno sul cap. 7345, P.G.01 a valere sullo stato di previ-
sione della spesa di questo Ministero per I’EF 2024, di cui
al d.d. di impegno n. 14645 del 16 ottobre 2024, reg. UCB
n. 200 del 17 ottobre 2024.

2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef-
fettiva disponibilita delle risorse secondo lo stato di
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalita di
rendicontazione.

3. Nella fase attuativa, il MUR puo valutare la rimodula-
zione delle attivita progettuali per variazioni rilevanti, non
eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussistenza di
motivazioni tecnico-scientifiche o economico-finanziarie
di carattere straordinario, acquisito il parere dell’esperto
scientifico. Per variazioni inferiori al venti per cento del
valore delle attivita progettuali del raggruppamento na-
zionale, il MUR si riserva di provvedere ad autorizzare
la variante, sentito I’esperto scientifico con riguardo alle
casistiche ritenute maggiormente complesse. Le richieste
variazioni, come innanzi articolate, potranno essere auto-
rizzate solo se previamente approvate in sede internazio-
nale da parte della Struttura di gestione del programma.

4. Le attivita connesse con la realizzazione del progetto
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche-
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve
eventuali proroghe approvate dal programma e dallo scri-
vente Ministero, ¢ comunque mai oltre la data di chiusura
del progetto internazionale.

Art. 4.

1. I MUR disporra, su richiesta di ciascun beneficiario,
I’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, come
previsto dall’avviso integrativo, nella misura dell’80%
del contributo ammesso. Nel caso di soggetti privati, la
richiesta ovvero |’erogazione dell’anticipazione dovra es-
sere garantita da apposita fidejussione bancaria o polizza
assicurativa, rilasciata al soggetto secondo lo schema ap-
provato dal MUR con specifico provvedimento.

2. Il beneficiario si impegnera a fornire dettagliate ren-
dicontazioni della somma oggetto di contributo ai sensi
dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, oltre alla
relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, altresi,
alla restituzione di eventuali importi che risultassero non
ammissibili, nonché di economie di progetto.

3. 1l presente provvedimento, emanato ai sensi del
disposto dell’art. 238, comma 7, del decreto-legge
n. 34/2020, e la conseguente sottoscrizione dell’atto
d’obbligo, ¢ risolutivamente condizionato agli esiti delle
istruttorie di ETS e EEF e, in relazione alle stesse, subira
eventuali modifiche, ove necessarie. Pertanto all’atto della
sottoscrizione dell’atto d’obbligo il soggetto beneficiario
dichiara di essere a conoscenza che forme, misure ed en-
tita delle agevolazioni ivi disposte nonché I’agevolazione
stessa, potranno essere soggette a variazione/risoluzione.

4. Nel caso in cui sia prevista I’erogazione a titolo di
anticipazione, e il soggetto beneficiario ne facesse ri-
chiesta all’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo,
I’eventuale maggiore importo dell’anticipo erogato cal-
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colato sulle somme concesse €, successivamente, rettifi-
cate in esito alle istruttorie ETS e EEF, sara compensato
con una ritenuta di pari importo, ovvero fino alla con-
correnza della somma eccedente erogata, sulle successive
erogazioni a SAL, ovvero sull’erogazione a saldo.

5. Qualora in esito alle istruttorie ETS e EEF I'importo
dell’anticipo erogato non trovasse capienza di compensazio-
ne nelle successive erogazioni a SAL, ovvero nell’erogazio-
ne a saldo, la somma erogata eccedente alla spettanza com-
plessiva concessa in sede di rettifica sara restituita al MUR
dai soggetti beneficiari senza maggiorazione di interessi.

6. All’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il
soggetto beneficiario ¢ a conoscenza che il capitolato de-
finitivo, sulla scorta del quale saranno eseguiti tutti i con-
trolli sullo stato di avanzamento, sara quello debitamente
approvato e siglato dall’esperto e che, pertanto, in caso di
difformita, si procedera ai necessari conguagli.

7. 11 MUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra proce-
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age-
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o
altra amministrazione.

Art. 5.

1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio-
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto,
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le
modalita per la corretta gestione delle attivita contrattuali
e le eventuali condizioni cui subordinare I’efficacia del
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, €
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for-
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini-
steriale n. 593/2016.

2. Lavvio delle attivita di rendicontazione resta subor-
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces-
sione delle agevolazioni.

3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto ¢
dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di legge
e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in premessa.

Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi-
vamente sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 18 dicembre 2024

1l direttore generale: CONSOLI

Registrato alla Corte dei conti il 16 gennaio 2025
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione e del
merito, del Ministero dell universita e della ricerca e del Ministero
della cultura, n. 66

AVVERTENZA:

Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget-
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti
all’interno del seguente link: https://trasparenza.mur.gov.it/contenu-
t0235_direzione-generale-dellinternazionalizzazione-e-della-comuni-
cazione_48.html

25A00684
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DECRETO 18 dicembre 2024.

Ammissione alle agevolazioni del progetto di cooperazio-
ne internazionale «SURFIT» nell’ambito del programma
DUT Call 2022. (Decreto n. 17660/2024).

IL DIRETTORE GENERALE
DELL’INTERNAZIONALIZZAZIONE E DELLA COMUNICAZIONE

Visto I’art. 12 della legge 7 agosto 1990, n. 241, rubri-
cato «Provvedimenti attributivi di vantaggi economici»;

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

Visto il decreto legislativo 5 giugno 1998, n. 204, re-
cante disposizioni per il coordinamento, la programma-
zione ¢ la valutazione della politica nazionale relativa alla
ricerca scientifica e tecnologica;

Visto il decreto legislativo del 30 luglio 1999, n. 300
e successive modificazioni, recante «Riforma dell’orga-
nizzazione del Governo, a norma dell’art. 11 della legge
15 marzo 1997, n. 59» e, in particolare, I’art. 2, comma 1,
n. 12, che, a seguito della modifica apportata dal decreto-
legge 9 gennaio 2020, n. 1, convertito, con modificazioni,
con legge 5 marzo 2020, n. 12, (Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 61 del 9 marzo 2020), istituisce il
Ministero dell’universita e della ricerca;

Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296 «Disposizioni
per la formazione del bilancio annuale e pluriennale dello
Stato» (legge finanziaria 2007), ed in particolare 1’art. 1,
comma 870, recante I’istituzione del Fondo per gli inve-
stimenti nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) 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;

Visti gli articoli 60, 61, 62 ¢ 63 del decreto-legge n. 83
del 22 giugno 2012, convertito con modificazioni dalla
legge n. 134 del 7 agosto 2012;

Vista la legge 6 novembre 2012, n. 190, recante «Di-
sposizioni per la prevenzione e la repressione della cor-
ruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazione»;

Visto il decreto legislativo del 14 marzo 2013, n. 33
«Riordino della disciplina riguardante gli obblighi di pub-
blicita, trasparenza e diffusione di informazioni da parte
delle pubbliche amministrazioni»;

Vista la comunicazione 2014/C 198/01 della Commis-
sione, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Comunita
europea il 27 giugno 2014, recante «Disciplina degli aiuti
di stato a favore di ricerca, sviluppo e innovazioney, che
prevede, tra I’altro, il paragrafo 2.1.1 «Finanziamento
pubblico di attivita non economichey;

Visto il regolamento (UE) 651/2014 della Commissio-
ne del 17 giugno 2014, pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale dell’Unione europea L 187 del 26 giugno 2014, che
dichiara alcune categorie di aiuti compatibili con il mer-
cato interno, in applicazione degli articoli 107 e 108 del
Trattato sul funzionamento dell’Unione europea (Regola-
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mento generale di esenzione per categoria) e in particola-
re I’art. 59 che stabilisce 1’entrata in vigore del medesimo
regolamento a partire dal giorno 1° luglio 2014;

Visto il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 196 del 23 agosto 2016 «Disposizioni per la con-
cessione delle agevolazioni finanziarie» a norma degli ar-
ticoli 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, dal-
la legge 7 agosto 2012, n. 134;

Visto in particolare 1’art. 18 del decreto ministeriale
n. 593/2016 che disciplina la specifica fattispecie dei pro-
getti internazionali;

Considerato che le procedure operative per il finanzia-
mento dei progetti internazionali ex art 18, decreto mini-
steriale n. 593 del 26 luglio 2016, prevedono la nomina
dell’esperto tecnico scientifico per la verifica della con-
gruita dei costi del programma d’investimento e, all’esito
dello svolgimento dell’istruttoria di cui all’art. 12, com-
ma 1, del decreto ministeriale n. 593/2016, per le parti
non effettuate dalla struttura internazionale, per 1’appro-
vazione del capitolato tecnico, eventualmente rettificato
ove necessario;

Visto I’art. 13, comma 1, del decreto ministeriale
n. 593/2016 che prevede che il capitolato tecnico e lo
schema di disciplinare, o qualsiasi altro atto negoziale tra
le parti nella forma predisposta dal MUR, contenente le
regole e le modalita per la corretta gestione delle attivita
contrattuali e le eventuali condizioni cui subordinare 1’ef-
ficacia del provvedimento, costituiscono parte integrante
del decreto di concessione delle agevolazioni spettanti;

Dato atto che gli obblighi di cui all’art. 11, comma 8§,
del decreto ministeriale n. 593/2016, sono stati assolti
mediante ’avvenuta iscrizione del progetto approvato,
e dei soggetti fruitori delle agevolazioni, nell’ Anagrafe
nazionale della ricerca;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico
31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recante la discipli-
na per il funzionamento del Registro nazionale degli aiuti
di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della legge 24 di-
cembre 2012, n. 234 e successive modifiche e integrazio-
ni» (Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 175 del 28 luglio 2017), entrato in vigore il
12 agosto 2017, e, in particolare, gli articoli 9, 13 e 14 che
prevedono, prima della concessione da parte del soggetto
concedente aiuti di Stato, la registrazione dell’aiuto indi-
viduale e I’espletamento di verifiche tramite cui estrarre
le informazioni relative agli aiuti precedentemente eroga-
ti al soggetto richiedente per accertare che nulla osti alla
concessione degli aiuti;

Visto il decreto direttoriale n. 2759 del 13 ottobre 2017,
con cui sono state approvate le linee guida al decreto mi-
nisteriale del 26 luglio 2016, n. 593 - Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 196 del 23 agosto 2016 «Di-
sposizioni per la concessione delle agevolazioni finan-
ziarie», adottato dal Ministero in attuazione dell’art. 16,
comma 5, del citato decreto ministeriale n. 593 del 26 lu-
glio 2016, cosi come aggiornato con d.d. n. 2705 del
17 ottobre 2018;
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Dato atto dell’adempimento agli obblighi di cui al cita-
to decreto ministeriale 31 maggio 2017, n. 115, in esito al
quale il Registro nazionale degli aiuti di Stato (RNA) ha
rilasciato il codice concessione;

Visto I’art. 15 del decreto del Ministro dello sviluppo
economico 31 maggio 2017, n. 115 «Regolamento recan-
te la disciplina per il funzionamento del Registro naziona-
le degli aiuti di Stato, ai sensi dell’art. 52, comma 6, della
legge 24 dicembre 2012, n. 234 e successive modifiche
e integrazioni» (Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 175 del 28 luglio 2017), ¢ stata
acquisita la visura Deggendorf;

Visto il decreto direttoriale n. 555 del 15 marzo 2018,
reg. UCB del 23 marzo 2018, n. 108, di attuazione delle
disposizioni normative ex art. 18 del decreto ministeriale
n. 593 del 26 luglio 2016, ed in recepimento delle diret-
tive ministeriali del suddetto decreto direttoriale n. 2759
del 13 ottobre 2017 ed integrazioni di cui al d.d. n. 2075
del 17 ottobre 2018, con cui sono state emanate le «Pro-
cedure operative» per il finanziamento dei progetti inter-
nazionali, che disciplinano, tra I’altro, le modalita di pre-
sentazione delle domande di finanziamento nazionale da
parte dei proponenti dei progetti di ricerca internazionale
e di utilizzo e di gestione del FIRST/FAR/FESR per gli
interventi diretti al sostegno delle attivita di ricerca indu-
striale, estese a non preponderanti processi di sviluppo
sperimentale e delle connesse attivita di formazione del
capitale umano nonché di ricerca fondamentale, inseriti
in accordi e programmi europei ¢ internazionali;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 30 settembre 2020, n. 164, recante il «Regolamen-
to concernente 1’organizzazione del Ministero dell’uni-
versita e della ricercay;

Visto il decreto del Ministro 23 novembre 2020, prot.
n. 861 (registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2020,
n. 2342 e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana n. 312 del 17 dicembre 2020), di «Proro-
ga delle previsioni di cui al decreto ministeriale 26 luglio
2016, prot. n. 593», che estende la vigenza del regime
di aiuti di Stato alla ricerca, sviluppo ed innovazione al
31 dicembre 2023;

Visto I’art. 238, comma 7, del decreto-legge n. 34/2020
che testualmente recita: «Nelle more di una revisione dei
decreti di cui all’art. 62 del decreto-legge 22 giugno 2012,
n. 83, convertito con modificazioni, dalla legge 7 agosto
2012, n. 134, il Ministero dell’universita e della ricerca
puo disporre I’ammissione al finanziamento, anche in
deroga alle procedure definite dai decreti del Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca 26 luglio
2016, n. 593, 26 luglio 2016, n. 594 ¢ 18 dicembre 2017,
n. 999, dei soggetti risultati ammissibili in base alle gra-
duatorie adottate in sede internazionale, per la realizza-
zione dei progetti internazionali di cui all’art. 18 del de-
creto del Ministro dell’istruzione, dell’universita e della
ricerca 26 luglio 2016, n. 593;

Ritenuto di poter procedere, nelle more della conclu-
sione delle suddette istruttorie, ai sensi dell’art 238, com-
ma 7, del decreto-legge n. 34/2020, all’ammissione al
finanziamento, condizionando risolutivamente la stessa e
la relativa sottoscrizione dell’atto d’obbligo, ai necessari
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esiti istruttori cui sono comunque subordinate, altresi, le
misure e le forme di finanziamento ivi previste in termini
di calcolo delle intensita, entita e qualificazione dei costi
e ogni altro elemento suscettibile di variazione in relazio-
ne all’esame degli esperti tecnico scientifici e dell’esperto
economico finanziario;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ri-
cerca del 19 febbraio 2021, pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del 26 marzo 2021, n. 74,
recante «Individuazione e definizione dei compiti degli
uffici di livello dirigenziale non generale del Ministero
dell’universita e della ricercay;

Visto il decreto ministeriale del 30 luglio 2021, n. 1004,
che ha istituito il Comitato nazionale per la valutazione
della ricerca;

Visto il decreto ministeriale n. 1314 del 14 dicembre
2021, registrato dalla Corte dei conti il 27 dicembre 2021,
con il n. 3142 e il successivo decreto ministeriale di mo-
difica n. 1368 del 24 dicembre 2021, registrato dalla Cor-
te dei conti il 27 dicembre 2021, con il n. 3143 e, in parti-
colare, I’art. 18, comma 4, del citato decreto ministeriale
n. 1314 che prevede che il Ministero prende atto dei risul-
tati delle valutazioni effettuate, delle graduatorie adottate
e dei progetti selezionati per il finanziamento dalle inizia-
tive internazionali e dispone, entro trenta giorni dalla con-
clusione delle attivita valutative internazionali, il decreto
di ammissione al finanziamento dei progetti vincitori;

Visto il bando transnazionale lanciato dalla Partner-
ship europea «Driving Urban Transitions DUT Joint Call
2022», con scadenza il 21 novembre 2022 e che descrive
i criteri ed ulteriori regole che disciplinano 1’accesso al
finanziamento nazionale dei progetti cui partecipano pro-
ponenti italiani;

Considerato che per la Call, di cui trattasi, ¢ stato ema-
nato I’avviso integrativo n. 7422 del 19 settembre 2022;

Visto il decreto ministeriale n. 82 del 27 febbraio 2023,
comunicato agli organi di controllo con nota prot.n. 1594
del 28 febbraio 2023, con il quale si ¢ proceduto all’asse-
gnazione delle risorse finanziarie relative alle missioni e
programmi di spesa ai diversi centri di responsabilita am-
ministrativa per I’esercizio finanziario 2023 e, contestual-
mente, sono stati determinati per la medesima annualita
i limiti di spesa, in applicazione delle norme di conteni-
mento della spesa pubblica per I’anno 2023;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 6 aprile 2023, n. 89, recante il «Regolamento
concernente 1’organizzazione degli uffici di diretta col-
laborazione del Ministro dell’universita e della ricercay;

Considerato che il regolamento della Commissione
(UE) 2023/1315 del 23 giugno 2023 ha prorogato la va-
lidita del citato regolamento della Commissione (UE)
n. 651/2014 sino al 31 dicembre 2026;

Vista la fase finale della Call Steering Committeee nel
meeting in data 11 luglio 2023, con la quale ¢ stata forma-
lizzata la graduatoria delle proposte presentate e, in par-
ticolare, la valutazione positiva espressa nei confronti del
progetto dal titolo «SURFIT - Scaling Urban Regenera-
tive Food Systems In Transition», avente come obiettivo
quello di concentrarsi sul concetto di «catalizzatori», mi-




7-2-2025

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 31

rando a creare, sostenere e sperimentare laboratori di cibo
urbano capaci di stimolare I’apprendimento reciproco tra
i diversi attori della filiera agroalimentare locale al fine
di innescare processi di scalabilita nei sistemi alimentari
urbani sostenibili e con un costo complessivo pari a euro
427.612,13;

Vista la presa d’atto MUR prot. n. 14075 del 3 ottobre
2024, con la quale si comunicano gli esiti della valutazio-
ne internazionale dei progetti presentati nell’ambito della
Partnership europea «Driving Urban Transitions DUT
Joint Call 2022y, indicando i1 soggetti italiani meritevoli
di finanziamento;

Vista la legge 30 dicembre 2023, n. 213, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2024 e bilancio pluriennale per il triennio 2024-2026y,
pubblicata sul supplemento ordinario n. 40/L alla Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 303 del 30 dicembre 2023;

Ritenuto che la riserva normativa a sostegno della co-
operazione internazionale, di cui all’art. 1, comma 872,
della legge 27 dicembre 2006, risulta assicurata per
I’esercizio 2024 dall’incremento della dotazione finan-
ziaria del capitolo 7345, piano gestionale 01, come da ta-
bella 11 allegata al decreto del Ministro dell’economia e
delle finanze 30 dicembre 2023;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della ri-
cerca prot. n. 471 del 21 febbraio 2024, con cui si € prov-
veduto all’«Assegnazione ai responsabili della gestione,
delle risorse finanziarie iscritte nello stato di previsione
del Ministero dell’universita e della ricerca per 1’anno
2024», tenuto conto degli incarichi dirigenziali di livello
generale conferiti;

Visto il decreto del Ministro dell’universita e della
ricerca prot. n. 485 del 29 febbraio 2024, reg. UCB del
6 marzo 2024, n. 166, con cui si ¢ provveduto all’indivi-
duazione delle spese a carattere strumentale e comuni a
piu centri di responsabilita amministrativa nonché al loro
affidamento in gestione unificata alle direzioni generali
di cui al decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
30 settembre 2020, n. 164, qualificate quali strutture di
servizio ai sensi dell’art. 4 del decreto legislativo 7 agosto
1997, n. 279;

Visto il decreto ministeriale prot. MUR n. 1573 del
9 settembre 2024, registrato alla Corte dei conti in data
2 ottobre 2024, n. 2550, di «Regolamentazione conces-
sione di finanziamenti pubblici nell’ambito di progetti
internazionali, con particolare riferimento alla gestione
procedurale dei progetti selezionati nell’ambito di inizia-
tive di cooperazione internazionale nonché alle procedure
per I'uso dei fondi europei»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
dell’8 ottobre 2024, registrato dalla Corte dei conti in data
11 ottobre 2024, n. 2612, che attribuisce al dott. Gianlu-
igi Consoli ’incarico di funzione dirigenziale di livello
generale di direzione della Direzione generale dell’inter-
nazionalizzazione e della comunicazione nell’ambito del
Ministero dell’universita e della ricerca, di cui all’art. 1,
comma 2, lettera d), del decreto del Presidente del Consi-
glio dei ministri 30 settembre 2020, n. 164;
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Visto il d.d. n. 14645 del 16 ottobre 2024, reg. UCB
n. 200 del 17 ottobre 2024, con il quale ¢ stato assun-
to I’impegno, sul P.G.01 del capitolo 7345 dello stato di
previsione della spesa del Ministero, dell’importo com-
plessivo di euro 3.234.364,25, di cui euro 3.208.199,41
da destinare al finanziamento di ciascuno degli interventi
riguardanti i progetti di cooperazione internazionale ed
euro 26.164,84 da destinare ai costi delle relative attivita
di valutazione e monitoraggio;

Considerate le modalita e le tempistiche di esecuzione
dell’azione amministrativa per la gestione degli interventi
cofinanziati dall’Unione europea e degli interventi com-
plementari alla programmazione comunitaria in confor-
mita alla vigente normativa europea e/o nazionale;

Atteso che nel gruppo di ricerca relativo al progetto
internazionale «SURFIT» figurano i seguenti proponenti
italiani:

Universita degli studi di Trento;
Comune di Trento;

Vista la procura notarile rep. n. 504 in data 7 agosto
2024, a firma della dott.ssa Lorenza Moresco, notaio in
Trento, con la quale il sig. Franco laneselli in qualita di
Sindaco pro tempore ¢ legale rappresentante del Comune
di Trento conferisce procura al prof. Flavio Deflorian, ret-
tore pro tempore ¢ legale rappresentante dell’Universita
degli studi di Trento in qualita di soggetto capofila;

Visto il Consortium Agreement sottoscritto tra i parte-
cipanti al progetto «SURFIT»;

Ritenuto di ammettere alle agevolazioni previste il pro-
getto «SURFIT» per un contributo complessivo pari ad
euro 299.328,49;

Decreta:

Art. 1.

1. Il progetto di cooperazione internazionale «SURFIT»
¢ ammesso alle agevolazioni previste, secondo le norma-
tive citate nelle premesse, nella forma, misura, modalita
e condizioni indicate nella scheda allegata al presente de-
creto (allegato 1), che ne costituisce parte integrante.

2. In accordo con il progetto internazionale, la decor-
renza del progetto ¢ fissata al 1° febbraio 2024 e la sua
durata ¢ di trentasei mesi.

3. Il finanziamento sara regolamentato con le modalita
e 1 termini di cui all’allegato disciplinare (allegato 2) e
dovra svolgersi secondo le modalita e i termini previsti
nell’allegato capitolato tecnico (allegato 3), ambedue i
citati allegati facenti parte integrante del presente decreto.

Art. 2.

1. Fatta salva la necessita di coordinamento tra i di-
versi soggetti proponenti previsti dal progetto interna-
zionale, ognuno di essi, nello svolgimento delle attivita
di propria competenza e per I’effettuazione delle relative
spese, operera in piena autonomia e secondo le norme di
legge e regolamentari vigenti, assumendone la completa
responsabilita; pertanto il MUR restera estranco ad ogni
rapporto comunque nascente con terzi in relazione allo
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svolgimento del progetto stesso e sara totalmente esente
da responsabilita per eventuali danni riconducibili ad atti-
vita direttamente o indirettamente connesse col progetto.

2. 1 costi sostenuti nell’accertato mancato rispetto delle
norme di legge e regolamenti non saranno riconosciuti
come costi ammissibili.

Art. 3.

1. Le risorse necessarie per gli interventi, di cui
all’art. 1 del presente decreto, sono determinate in euro
299.328,49 nella forma di contributo nella spesa e grave-
ranno sul cap. 7345, PGO1 a valere sullo stato di previsio-
ne della spesa di questo Ministero per I’EF 2024, di cui al
d.d. di impegno n. 14645 del 16 ottobre 2024, reg. UCB
n. 200 del 17 ottobre 2024.

2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef-
fettiva disponibilita delle risorse secondo lo stato di
avanzamento lavori, avendo riguardo alle modalita di
rendicontazione.

3. Nella fase attuativa, il MUR puo valutare la rimodu-
lazione delle attivita progettuali per variazioni rilevanti,
non eccedenti il cinquanta per cento, in caso di sussi-
stenza di motivazioni tecnico-scientifiche o economico-
finanziarie di carattere straordinario, acquisito il parere
dell’esperto scientifico. Per variazioni inferiori al venti
per cento del valore delle attivita progettuali del raggrup-
pamento nazionale, il MUR si riserva di provvedere ad
autorizzare la variante, sentito 1’esperto scientifico con
riguardo alle casistiche ritenute maggiormente comples-
se. Le richieste variazioni, come innanzi articolate, po-
tranno essere autorizzate solo se previamente approvate
in sede internazionale da parte della struttura di gestione
del programma.

4. Le attivita connesse con la realizzazione del progetto
dovranno concludersi entro il termine indicato nella sche-
da allegata al presente decreto (allegato 1), fatte salve
eventuali proroghe approvate dal programma e dallo scri-
vente Ministero, e comunque mai oltre la data di chiusura
del progetto internazionale.

Art. 4.

1. Il MUR disporra, su richiesta di ciascun beneficiario,
I’anticipazione dell’agevolazione di cui all’art. 1, come
previsto dall’avviso integrativo, nella misura dell’80%
del contributo ammesso. Nel caso di soggetti privati, la
richiesta ovvero 1’erogazione dell’anticipazione dovra es-
sere garantita da apposita fidejussione bancaria o polizza
assicurativa, rilasciata al soggetto secondo lo schema ap-
provato dal MUR con specifico provvedimento.

2. Il beneficiario si impegnera a fornire dettagliate ren-
dicontazioni della somma oggetto di contributo ai sensi
dell’art. 16 del decreto ministeriale n. 593/2016, oltre alla
relazione conclusiva del progetto, obbligandosi, altresi,
alla restituzione di eventuali importi che risultassero non
ammissibili, nonché di economie di progetto.

3. Il presente provvedimento, emanato ai sensi del
disposto dell’art 238, comma 7, del decreto-legge
n. 34/2020, ¢ la conseguente sottoscrizione dell’atto
d’obbligo, ¢ risolutivamente condizionato agli esiti delle

istruttorie di ETS e EEF e, in relazione alle stesse, subi-
ra eventuali modifiche, ove necessarie. Pertanto all’atto
della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il soggetto benefi-
ciario dichiara di essere a conoscenza che forme, misure
ed entita delle agevolazioni ivi disposte nonché 1’age-
volazione stessa, potranno essere soggette a variazione/
risoluzione.

4. Nel caso in cui sia prevista I’erogazione a titolo di
anticipazione, ¢ il soggetto beneficiario ne facesse ri-
chiesta all’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo,
I’eventuale maggiore importo dell’anticipo erogato cal-
colato sulle somme concesse €, successivamente, rettifi-
cate in esito alle istruttorie ETS e EEF, sara compensato
con una ritenuta di pari importo, ovvero fino alla con-
correnza della somma eccedente erogata, sulle successive
erogazioni a SAL, ovvero sull’erogazione a saldo.

5. Qualora in esito alle istruttorie ETS e EEF I’importo
dell’anticipo erogato non trovasse capienza di compensa-
zione nelle successive erogazioni a SAL, ovvero nell’ero-
gazione a saldo, la somma erogata eccedente alla spettan-
za complessiva concessa in sede di rettifica sara restituita
al MUR dai soggetti beneficiari senza maggiorazione di
interessi.

6. All’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il
soggetto beneficiario ¢ a conoscenza che il capitolato de-
finitivo, sulla scorta del quale saranno eseguiti tutti i con-
trolli sullo stato di avanzamento, sara quello debitamente
approvato e siglato dall’esperto e che, pertanto, in caso di
difformita, si procedera ai necessari conguagli.

7. 11 MUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra proce-
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age-
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o
altra amministrazione.

Art. 5.

1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio-
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto,
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le
modalita per la corretta gestione delle attivita contrattuali
e le eventuali condizioni cui subordinare ’efficacia del
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, ¢
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for-
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini-
steriale n. 593/2016.

2. L’avvio delle attivita di rendicontazione resta subor-
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces-
sione delle agevolazioni.

3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in
premessa.
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Il presente decreto ¢ inviato ai competenti organi di
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni e successi-
vamente sara pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 18 dicembre 2024

1l direttore generale: CONSOLI

Registrato alla Corte dei conti il 16 gennaio 2025
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’istruzione e del
merito, del Ministero dell 'universita e della ricerca e del Ministero
della cultura, n. 73

AVVERTENZA:

Gli allegati al decreto relativi al bando in oggetto, non sogget-
ti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti
all’interno del seguente link: https://trasparenza.mur.gov.it/contenu-
to235 direzione-generale-dellinternazionalizzazione-e-della-comuni-
cazione 48.html

25A00685

DECRETO 15 gennaio 2025.

Modifica, revisione e aggiornamento dei principi contabili
e degli schemi di bilancio in contabilita economico-patrimo-
niale per le universita. (Decreto n. 34/2025).

IL MINISTRO DELL’UNIVERSITA
E DELLA RICERCA

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELLECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visti gli articoli 33, 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 9 maggio 1989, n. 168, «Istituzione
del Ministero dell’universita e della ricerca scientifica e
tecnologicay;

Visto il decreto-legge 9 gennaio 2020, n. 1, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 6 del 9 gennaio 2020, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 5 marzo 2020, n. 12
che all’art. 1, istituisce il Ministero dell’universita e della
ricerca ed il Ministero dell’istruzione, con conseguente
soppressione del Ministero dell’istruzione, dell’universi-
ta e della ricerca;

Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, «Legge di
contabilita e finanza pubblica»;

Vista la legge 30 dicembre 2010, n. 240, «Norme in
materia di organizzazione delle universita, di personale
accademico e reclutamento, nonché delega al Governo
per incentivare la qualita e I’efficienza del sistema uni-
versitario» e, in particolare, 1’art. 5, comma 1, lettera b),
primo periodo, e I’art. 5, comma 4, lettera a);

Visto il decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 91, «Di-
sposizioni recanti attuazione dell’art. 2 della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196, in materia di adeguamento ed armo-
nizzazione dei sistemi contabilix»;

Visto I’art. 17 del decreto legislativo 31 maggio 2011,
n. 91, recante disposizioni sulla tassonomia degli enti in
contabilita civilistica;

Visto 1’art. 9 del decreto ministeriale 27 marzo 2013,
«Criteri e modalita di predisposizione del budget econo-
mico delle amministrazioni pubbliche in contabilita civi-
listicay, recante disposizioni sulla tassonomia;

Visto il decreto legislativo 27 gennaio 2012, n. 18 «In-
troduzione di un sistema di contabilitd economico-patri-
moniale e analitica e del bilancio unico e del bilancio con-
solidato nelle universita, a norma dell’art. 5, comma 1,
lettera b), e comma 4, lettera a), della legge 30 dicembre
2010, n. 240» e, in particolare, I’art. 2 «Principi contabili
e schemi di bilancio», I’art. 4 «Classificazione della spe-
sa per missioni e programmi» e I’art. 5 «Bilancio unico
d’ateneo di previsione annuale e triennale e bilancio uni-
co d’atenco d’esercizioy;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e dellaricerca, di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, 14 gennaio 2014, n. 19, «Principi
contabili e schemi di bilancio in contabilita economico-
patrimoniale per le universitay;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e della ricerca, di concerto con il Ministro
dell’economia e delle finanze, 16 gennaio 2014, n. 21,
relativo alla «Classificazione della spesa delle universita
per missioni € programmi»;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e dellaricerca, di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, 10 dicembre 2015, n. 925, «Sche-
mi di budget economico e budget degli investimenti»;

Visto il decreto del Ministro dell’istruzione, dell’uni-
versita e dellaricerca, di concerto con il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, 8 giugno 2017, n. 394, «Revisione
e aggiornamento del decreto 14 gennaio 2014, concer-
nente «Principi contabili e schemi di bilancio in contabi-
lita economico-patrimoniale per le universitay;

Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle
finanze 5 settembre 2017 «Adeguamento della codifica
SIOPE delle Universita al piano dei conti finanziario, di
cui al decreto del Presidente della Repubblica 4 ottobre
2013, n. 132»;

Visto il decreto-legge 6 novembre 2021, n. 152, «Di-
sposizioni urgenti per I’attuazione del Piano nazionale di
ripresa e resilienza (PNRR) e per la prevenzione delle in-
filtrazioni mafiose», convertito con modificazioni dalla
legge 29 dicembre 2021, n. 233, e, in particolare, I’art. 9,
comma 14, con cui vengono attribuite alla struttura di go-
vernance istituita presso il Dipartimento della Ragioneria
generale dello Stato le attivita connesse alla realizzazione
della Riforma denominata «Dotare le pubbliche ammini-
strazioni di un sistema unico di contabilitd economico-
patrimoniale accrual;

Tenuto conto che i lavori della struttura di governance
potranno incidere sulle modalita di predisposizione dei
bilanci delle amministrazioni considerate amministra-
zioni pubbliche ai sensi dell’art. 1, comma 2, della legge
31 dicembre 2009, n. 196;
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Considerato che le disposizioni contenute nel presente
decreto trovano applicazione per le universita considerate
amministrazioni pubbliche ai sensi dell’art. 1, comma 2,
della legge 31 dicembre 2009, n. 196, e per le univer-
sita non considerate amministrazioni pubbliche solo ove
espressamente previsto;

Ritenuto necessario sottoporre a revisione ed aggior-
namento i principi contabili e gli schemi di bilancio, di
cui al decreto del Ministro dell’istruzione, dell’universita
e della ricerca, di concerto con il Ministro dell’economia
e delle finanze, 14 gennaio 2014, n. 19, «Principi conta-
bili e schemi di bilancio in contabilitd economico-patri-
moniale per le universita» e successive modificazioni ed
integrazioni, al fine di rendere omogenea e univoca I’ap-
plicazione dei criteri di valutazione e imputazione delle
poste di bilancio da parte delle istituzioni universitarie,
tenendo conto delle specificita del sistema universitario,
in conformita al principio di comparabilita dei bilanci;

Ritenuto necessario sottoporre a revisione ed aggiorna-
mento i principi e gli schemi di bilancio del decreto del
Ministro dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, di
concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze,
10 dicembre 2015, n. 925, «Schemi di budget economico
e budget degli investimenti;

Considerato che ¢ opportuno apportare modifiche ai te-
sti dei soprarichiamati decreti (14 gennaio 2014, n. 19, ¢
10 dicembre 2015, n. 925) per rispondere alle necessita di
chiarezza ed uniformita del sistema universitario;

Sentita la Conferenza dei rettori delle universita italia-
ne (CRUI);

Acquisiti i pareri della VII Commissione della Camera
dei deputati in data 1° agosto 2024, della VII Commis-
sione del Senato della Repubblica in data 5 agosto 2024,
della V Commissione della Camera dei deputati in data
5 agosto 2024 e della V Commissione del Senato della
Repubblica in data 6 agosto 2024;

Considerato che tali pareri contengono osservazioni in
merito all’opportunita di prevedere disposizioni abrogati-
ve espresse del decreto ministeriale n. 19 del 2014 e del
decreto ministeriale n. 925 del 2015, di allineare il testo
alle modifiche operate nel tempo al codice civile, di pre-
vedere modalita di aggiornamenti degli schemi contabili
e di budget tra loro coerenti ¢ di considerare 1’avvenuto
aggiornamento delle codifiche SIOPE previsto dal decre-
to ministeriale n. 19 del 2014;

Decreta:

TirorLo I
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 1.

Ambito di applicazione

1. Le universita si attengono ai principi contabili e agli
schemi di bilancio stabiliti nel presente decreto.

2. I principi contabili e gli schemi di bilancio sono ag-
giornati con decreto del Ministro dell’universita e della
ricerca, di concerto con il Ministro dell’economia ¢ delle
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finanze, sentita la Conferenza dei rettori delle universita
italiane (CRUI) ed in coerenza con quanto previsto dal
decreto legislativo 31 maggio 2011, n. 91. Lo schema di
decreto di cui al primo periodo ¢ trasmesso alla Camera
dei deputati e al Senato della Repubblica perché su di essi
siano espressi, entro venti giorni, i pareri delle commis-
sioni competenti per materia e per i profili di carattere
finanziario. Decorso tale termine il decreto ¢ adottato an-
che in mancanza dei pareri.

3. Per tutto quanto non espressamente previsto dal
presente decreto, si applicano le disposizioni del codice
civile ed 1 principi contabili nazionali emanati dall’Orga-
nismo italiano di contabilita (OIC), nei limiti della loro
compatibilita con le disposizioni del presente decreto.

Art. 2.

Principi contabili e postulati di bilancio

1. I principi contabili generali o postulati da rispettare
nell’ambito del processo di formazione dei bilanci sono:

Utilita del bilancio unico d’ateneo di esercizio per
destinatari e completezza dell’informazione.

Il bilancio unico d’ateneo di esercizio ¢ predisposto in
modo tale da essere di concreta utilita per il maggior nu-
mero di destinatari, i quali nella attendibilita ed imparzia-
lita dei dati in esso esposti trovano la base comune per la
composizione degli interessi contrapposti. Tra i principali
soggetti che hanno interesse a conoscere in modo atten-
dibile e completo la situazione economico-patrimoniale e
finanziaria prospettica e consuntiva dell’ateneo ¢ possibi-
le includere:

gli studenti;
la comunita scientifica;

gli enti finanziatori (Ministero dell’universita e della
ricerca, Unione europea, soggetti pubblici e privati, ecc.),
che hanno interesse affinché le risorse messe a disposi-
zione siano utilizzate per i fini istituzionali dell’ateneo o
per le finalita specifiche da essi indicate;

i creditori, che hanno necessita di valutare le pro-
spettive di recupero del proprio credito;

i dipendenti, che hanno I’interesse di valutare la soli-
dita dell’ateneo e le prospettive di sviluppo futuro;

la comunita locale, che ha interesse a valutare la ca-
pacita dell’ateneo di erogare servizi di qualita e di contri-
buire allo sviluppo generale del territorio;

gli investitori, istituzionali e non, che hanno interes-
se a costituire societa con la partecipazione al capitale o
alla gestione da parte dell’universita.

Affinché le parti interessate possano utilizzare i dati
del bilancio unico d’ateneo di esercizio per effettuare pre-
visioni sugli andamenti operativi futuri ¢ necessario che
1 dati siano, oltre che attendibili, anche analitici e intelle-
gibili. 11 bilancio unico d’ateneo di esercizio deve mettere
in evidenza tutte le informazioni complementari neces-
sarie per la comprensibilita e 1’attendibilita del bilancio
medesimo. Tali informazioni devono essere ricomprese
nella nota integrativa al bilancio, che ha la funzione sia di
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rendere comprensibili i dati inseriti nei prospetti di bilan-
cio, sia di fornire informazioni complementari di caratte-
re patrimoniale, finanziario ed economico.

Le informazioni devono essere complete e devono sca-
turire da un insieme organico e unitario di documenti.
Veridicita.

Il bilancio unico d’ateneo di esercizio deve fornire
una rappresentazione chiara, veritiera e corretta della
situazione patrimoniale e finanziaria e del risultato eco-
nomico dell’esercizio. La veridicita comporta la corretta
rilevazione di tutte le operazioni gestionali dell’esercizio,
al fine di evitare loro omissioni o ridondanze. La nota
integrativa contiene le necessarie informazioni comple-
mentari atte a suffragare la veridicita della situazione pa-

trimoniale e finanziaria, nonché del risultato economico
di esercizio scaturenti dai documenti contabili.

Correttezza.

Nella predisposizione dei documenti contabili ¢ ne-
cessario il rispetto formale e sostanziale delle norme che
sovraintendono alla redazione degli stessi. Poiché il pro-
cedimento di formazione del bilancio (unico d’ateneo di
previsione annuale e unico d’ateneo di esercizio) implica
stime, previsioni e congetture, la correttezza dei dati di
bilancio non si riferisce soltanto all’esattezza aritmetica,
bensi alla correttezza economica e alla ragionevolezza,
cio¢ al risultato attendibile ottenuto dall’applicazione
oculata dei procedimenti di valutazione adottati nella ste-
sura del bilancio.

Neutralita (Imparzialita).

La redazione dei documenti contabili deve fondarsi
sull’applicazione indipendente e imparziale dei principi
contabili verso tutti i destinatari, senza servire o favorire
gli interessi o le esigenze di particolari gruppi. La neutra-
lita o imparzialita deve essere presente in tutto il procedi-
mento di formazione del bilancio e soprattutto per quanto
concerne i valori scaturenti da procedimenti di stima o di
congettura. Il bilancio deve riportare correttamente le in-
formazioni sulla gestione in modo tale da non influenzare
il processo decisionale o il giudizio dei soggetti esterni in
favore dell’una o dell’altra decisione.

La presenza di valori scaturenti da procedimenti di sti-
ma o di congettura dei documenti contabili non ¢ condi-
zione per far venir meno 1I’imparzialita, la ragionevolezza
e la verificabilita. Discernimento, oculatezza e prudenza
rappresentano le fondamenta dei procedimenti di forma-
zione dei documenti contabili, i quali devono essere re-
datti secondo i requisiti essenziali di competenza e cor-
rettezza tecnica. L’imparzialita contabile va intesa come
I’applicazione competente e tecnicamente corretta dei
principi contabili nel processo di formazione dei docu-
menti contabili e di bilancio. Il mantenimento di criteri di
valutazione costanti nel tempo rappresenta uno dei requi-
siti di imparzialita.

Attendibilita.

Deve essere assicurata, tramite un adeguato sistema
informativo di controlli interni e flussi autorizzativi, I’at-
tendibilita e I’integrita dei dati a supporto del processo
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di formazione del bilancio. Il processo di formazione del
bilancio unico d’ateneo (preventivo e di esercizio), il gra-
do di soggettivita delle valutazioni ¢ i motivi dello sco-
stamento dai criteri oggettivi devono essere verificabili.
Il principio dell’attendibilita, strettamente connesso con il
principio della veridicita, asserisce che le previsioni, ¢ in
generale tutte le valutazioni, devono essere sostenute da
accurate analisi, nonché da fondate aspettative di acquisi-
zione e di utilizzo delle risorse. Tale principio si estende
anche ai documenti descrittivi ed accompagnatori. Al fine
di risultare attendibile, un’informazione contabile non
deve contenere errori o distorsioni rilevanti, in modo tale
che gli utilizzatori possano fare affidamento su di essa.
L’attendibilita della rilevazione degli andamenti storici
e dei parametri di riferimento, ad integrazione di quelli
eventualmente previsti per legge, consente di effettuare
comparazioni nel tempo e nello spazio.

Significativita e rilevanza dei fatti economici ai fini della
loro presentazione in bilancio.

La nota integrativa al bilancio unico d’ateneo di eserci-
zio deve evidenziare le informazioni che hanno un effetto
significativo e rilevante sui dati di bilancio o sul processo
decisionale dei destinatari. Le informazioni devono essere
in grado di supportare le valutazioni economiche degli uti-
lizzatori, aiutandoli ad analizzare gli eventi passati e pre-
senti e le prospettive, oppure confermando o correggendo
valutazioni da essi effettuate precedentemente. Errori, sem-
plificazioni e arrotondamenti sono tecnicamente possibili e
trovano il loro limite nel concetto di rilevanza; essi cio€ non
devono essere di portata tale da avere un effetto rilevante
sui dati di bilancio e sul loro significato per i destinatari.

Comprensibilita (chiarezza).

11 principio della comprensibilita (o chiarezza) raffor-
za il contenuto del principio della veridicita, in quanto
si presume che un documento contabile per poter esse-
re chiaro debba innanzitutto essere veritiero. Il bilancio
unico d’ateneo di esercizio deve essere comprensibile
e deve essere analitico, fornendo una semplice e chiara
classificazione delle voci di bilancio. La nota integrativa
deve facilitare la comprensione e ’intelligibilita dei dati
di bilancio.

Pubblicita.

11 bilancio unico d’ateneo di esercizio deve assolvere
una funzione informativa nei confronti degli utilizza-
tori dei documenti contabili e, percio, deve essere reso
pubblico secondo la disciplina vigente. Per le sole uni-
versita considerate amministrazioni pubbliche, ai sen-
si dell’art. 1, comma 2, della legge 31 dicembre 2009,
n. 196, il bilancio unico preventivo d’ateneo, in ragione
delle disposizioni vigenti in materia di trasparenza, deve
essere reso pubblico.

Coerenza.

Ai fini della comparazione, tra tutti i documenti con-
tabili, siano essi strettamente tecnico-finanziari ovvero
descrittivi e di indirizzo politico, sia di breve termine che
di medio-lungo termine, vi deve essere un nesso logico
senza contraddizione alcuna.
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La coerenza deve interessare sia i criteri di valutazio-
ne delle singole poste, sia le strutture dei conti previsio-
nali e di rendicontazione che devono essere comparabili
non solo da un punto di vista formale, ma anche omoge-
nei negli oggetti di analisi e negli aspetti dei fenomeni
esaminati.

Annualita del bilancio.

I documenti contabili, sia di previsione che di rendi-
contazione, sono predisposti a cadenza annuale e si rife-
riscono ad un periodo amministrativo (o esercizio) che
coincide con I’anno solare.

Continuita.

La wvalutazione delle voci deve essere effettua-
ta nella prospettiva della continuazione dell’attivita
dell’istituzione.

Prudenza.

Il principio della prudenza rappresenta uno degli ele-
menti fondamentali del processo di valutazione dei do-
cumenti contabili e si estrinseca sia nelle valutazioni
presenti nei documenti contabili di programmazione e
previsione che nei documenti di bilancio unico d’ateneo
di esercizio.

Nel bilancio unico d’ateneo di previsione annuale de-
vono essere iscritte solo le componenti positive che ragio-
nevolmente saranno disponibili nel periodo amministra-
tivo considerato, mentre le componenti negative saranno
limitate alle sole voci sostenibili e direttamente collegate
alle risorse previste. Nel bilancio unico d’ateneo di eserci-
zio il principio della prudenza si estrinseca essenzialmen-
te nella regola economica secondo la quale le componenti
positive non realizzate non devono essere contabilizzate,
mentre tutte le componenti negative devono essere con-
tabilizzate anche se non sono definitivamente realizzate.

11 principio deve essere applicato garantendo una rap-
presentazione veritiera e corretta delle scelte programma-
tiche e di gestione.

Integrita.

Gli elementi componenti le singole poste o voci degli
schemi di bilancio vanno iscritti evitando compensazioni
di partite e raggruppamento di voci in tutti i documenti di
bilancio.

Costanza e comparabilita.

L’applicazione dei principi generali e dei criteri parti-
colari di valutazione deve essere costante nel tempo. La
costanza nell’applicazione dei principi contabili e dei cri-
teri di valutazione consente di comparare, per lo stesso
ateneo, il bilancio unico d’ateneo di previsione annuale
e il bilancio unico d’ateneo di esercizio del medesimo
anno, nonché i bilanci di esercizio attinenti a differenti
periodi amministrativi e i bilanci predisposti da univer-
sita diverse nello stesso periodo amministrativo. La non
osservanza di questo principio contabile va limitata a casi
eccezionali e motivati. L’effetto del cambiamento deve
essere propriamente evidenziato in nota integrativa.
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Universalita.

Nei documenti di bilancio devono essere considerate
tutte le grandezze finanziarie, patrimoniali ed economi-
che al fine di fornire un quadro fedele ed esauriente del
complesso dell’attivita amministrativa. Sono vietate le
gestioni fuori bilancio.

Unita.

11 singolo ateneo ¢ un’entita unica e unitaria, pertanto
deve essere unico il suo bilancio di previsione annuale e
il suo bilancio di esercizio. Tali documenti contabili non
possono essere articolati in maniera tale da destinare de-
terminati ricavi alla copertura solo di determinati costi o
determinate fonti alla copertura solo di determinati im-
pieghi, salvo diverse disposizioni normative. E I’insieme

dei proventi/fonti che finanzia 1’ateneo e che sostiene la
totalita dei costi/impieghi.

Flessibilita.

I documenti contabili di previsione possono essere ag-
giornati al fine di evitare la rigidita nella gestione e di
fronteggiare gli effetti derivanti dalle circostanze impre-
vedibili e straordinarie che si possono manifestare duran-
te la gestione.

Competenza economica.

11 principio della competenza economica rappresenta il
criterio secondo cui sono imputati gli effetti delle diverse
operazioni ed attivita amministrative che I’ateneo svolge
durante ogni esercizio e mediante le quali si evidenziano
«utilita economiche» cedute e/o acquisite, anche se non
direttamente collegate ai relativi movimenti finanziari.

Per il principio della competenza economica 1’effetto
delle operazioni e degli altri eventi deve essere rilevato
contabilmente ed attribuito all’esercizio al quale tali ope-
razioni ed eventi si riferiscono e non a quello in cui si
concretizzano 1 relativi movimenti finanziari. La deter-
minazione del risultato economico di esercizio implica,
quindi, un procedimento di analisi della competenza eco-
nomica delle voci positive e negative relative all’eserci-
zio cui il bilancio unico d’ateneo di esercizio si riferisce,
mediante un procedimento di identificazione, di misura-
zione e di correlazione dei costi ai proventi di esercizio.

Prevalenza della sostanza sulla forma.

Affinché il bilancio possa essere utile per i suoi utiliz-
zatori e fornire la rappresentazione in modo veritiero e
corretto degli eventi di gestione € necessario che permet-
ta di determinare e comprendere gli aspetti sostanziali di
ognuno di tali eventi, ovvero la loro natura, e non solo
1 loro aspetti formali. E appunto 1’aspetto sostanziale,
salvo specifiche disposizioni di legge, che deve essere
oggetto di contabilizzazione. E essenziale che gia nella
fase di rilevazione dell’operazione nelle scritture conta-
bili si abbia la conoscenza di tutti gli elementi pertinenti
per determinarne la sostanza economica. Il principio della
prevalenza della sostanza sulla forma si lega fortemente
al principio della veridicita e della significativita di ogni
sistema di bilancio. Se I’informazione contabile deve rap-
presentare fedelmente ed in modo veritiero le operazioni
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ed 1 fatti che sono accaduti durante ’esercizio € necessa-
rio che essi siano rilevati contabilmente e secondo la loro
natura economica e patrimoniale, in conformita alla loro
sostanza effettiva e quindi alla realta economica che li ha
generati.

1l costo come criterio base delle valutazioni di bilancio.

11 costo costituisce il criterio base delle valutazioni del-
le poste di bilancio. Il costo va inteso come complesso
degli oneri sostenuti per procurarsi la disponibilita di un
dato bene/servizio, compresi quelli di diretta imputazione
e di indiretta attribuzione per la quota ragionevolmente
imputabile.

Equilibrio del bilancio.

Il bilancio preventivo unico d’ateneo deve essere ap-
provato garantendone il pareggio. Nel budget economico
del bilancio unico d’ateneo di previsione annuale auto-
rizzatorio si possono utilizzare riserve patrimoniali non
vincolate al momento di predisposizione del bilancio per
assorbire eventuali disequilibri di competenza. La gestio-
ne dell’ateneo deve perseguire il mantenimento nel tem-
po di condizioni di equilibrio economico, finanziario e
patrimoniale.

Tiroro 11
BILANCIO UNICO DI ATENEO DI ESERCIZIO

Art. 3.

Principi e schemi del bilancio unico di esercizio

1. Nella redazione del bilancio unico d’ateneo di eser-
cizio, le universita si attengono ai principi contabili, ai
criteri di valutazione e agli schemi di bilancio stabiliti nel
presente decreto.

Art. 4.

Schemi di bilancio

1. L’allegato 1, parte integrante del presente decreto,
riporta gli schemi di Stato patrimoniale, Conto economi-
co, Rendiconto finanziario che compongono, insieme alla
nota integrativa, il bilancio unico d’ateneo di esercizio.

2. Le voci obbligatorie possono essere articolate al loro
interno in relazione ad eventuali specificita del singolo
ateneo.

3. La Nota integrativa contiene le informazioni di na-
tura tecnico-contabile riguardanti I’andamento della ge-
stione dell’ateneo in tutti i suoi settori, nonché i fatti di
rilievo verificatisi dopo la chiusura dell’esercizio ed ogni
informazione (anche non contabile) e schema utile ad una
migliore comprensione della situazione patrimoniale e
finanziaria e del risultato economico dell’esercizio; essa
illustra 1 principi di valutazione, fornisce ogni dettaglio
delle voci di bilancio e costituisce un elemento informa-
tivo fondamentale di supporto all’unitaria comprensione
del bilancio di esercizio. Nella Nota integrativa viene
riportato 1’elenco delle societa e degli enti partecipati a
qualsiasi titolo.

43 —

4. Per le universita non considerate amministrazioni
pubbliche ai sensi dell’art. 1, comma 2, della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196, la struttura obbligatoria per lo Stato
patrimoniale si limita alle voci precedute da lettere maiu-
scole e numeri romani, per il Conto economico si limita
alle voci precedute da lettere maiuscole e numeri romani.

5. Lo schema e i contenuti minimi della Nota integrati-
va sono oggetto di specifica indicazione e trattazione nel
Manuale tecnico operativo, di cui all’art. 9 del presente
decreto.

Art. 5.

Criteri di valutazione

1. Per quanto riguarda alcune poste di bilancio proprie
delle universita relative allo Stato patrimoniale, rispetto
alle disposizioni dell’art. 2426 del codice civile, si appli-
cano le seguenti previsioni:

a. Immobilizzazioni immateriali

Le immobilizzazioni immateriali sono beni o costi
pluriennali caratterizzati dalla natura immateriale e dal-
la mancanza di tangibilita, che manifestano i benefici e
I’utilita economica lungo un arco temporale di piu eser-
cizi e non solo in quello di sostenimento dei costi. Le im-
mobilizzazioni immateriali sono iscritte al costo di acqui-
sto o di produzione. Il costo di acquisto comprende anche
1 costi accessori. Il costo di produzione comprende tutti i
costi direttamente imputabili e quelli di indiretta attribu-
zione per la quota ragionevolmente imputabile.

Il costo delle immobilizzazioni immateriali, la cui
utilizzazione ¢ limitata nel tempo, deve essere sistema-
ticamente ammortizzato in ogni esercizio, tenendo conto
della residua possibilita di utilizzo. Nella Nota integrativa
sono esplicitate le percentuali di ammortamento adottate.
L’immobilizzazione che, alla data di chiusura dell’eser-
cizio, risulti durevolmente di valore inferiore a quello
determinato secondo i criteri di cui sopra, deve essere
iscritta a tale minor valore e di cid deve essere data ade-
guata motivazione in Nota integrativa. Il minore valore
non puod essere mantenuto nei successivi bilanci se sono
venuti meno i motivi della rettifica effettuata. Nel caso
di diritti di brevetto industriale e utilizzazione di opere
dell’ingegno, in via prudenziale, i costi vanno iscritti a
Conto economico. Comunque, posta la titolarita del dirit-
to di utilizzo da parte dell’ateneo, e valutata 1’utilita futu-
ra di tali diritti, si puo procedere alla loro capitalizzazio-
ne, fornendo adeguate indicazioni nella Nota integrativa.

I costi sostenuti per le migliorie e spese incrementative
su beni di terzi a disposizione dell’ateneo (affitto, leasing,
uso, godimento, diritti di superficie, ecc.) sono capita-
lizzabili ed iscrivibili in questa voce se le migliorie e le
spese incrementative non sono separabili dai beni stessi
(ossia non possono avere una loro autonoma funzionali-
ta). Diversamente, essi sono iscrivibili tra le immobilizza-
zioni materiali nella specifica categoria di appartenenza.

b. Immobilizzazioni materiali

Le immobilizzazioni materiali sono elementi patrimo-
niali, di proprieta dell’ateneo, destinati ad essere utilizzati
durevolmente, acquisiti per la realizzazione delle proprie
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attivitd. Rientrano in questa categoria anche le immobi-
lizzazioni utilizzate per la realizzazione di progetti di ri-
cerca finanziati con risorse esterne. I beni messi a dispo-
sizione da terzi, inclusi quelli concessi dallo Stato e delle
amministrazioni locali in uso perpetuo e gratuito, non
rientrano, invece, in questa categoria, ma sono indicati
in Nota integrativa. Le immobilizzazioni materiali sono
iscritte al costo di acquisto o di produzione. Il costo di
acquisto comprende anche 1 costi accessori. Il costo della
produzione comprende tutti i costi direttamente imputabi-
li; pud comprendere anche altri costi, per la quota ragio-
nevolmente imputabile al prodotto, relativi al periodo di
fabbricazione e fino al momento in cui il bene puo essere
utilizzato. I costi di manutenzione ordinaria delle immo-
bilizzazioni sono contabilizzati, interamente, nel Conto
economico dell’esercizio in cui sono sostenuti secondo
il principio della competenza economica. I costi di manu-
tenzione straordinaria (ampliamento, ammodernamento o
miglioramento), cui ¢ connesso un potenziamento della
capacita produttiva o di sicurezza del bene o del prolun-
gamento della vita utile, sono portati ad incremento del
valore del bene cui ineriscono e poi ammortizzati. Il co-
sto delle immobilizzazioni materiali, la cui utilizzazione
¢ limitata nel tempo, deve essere sistematicamente am-
mortizzato in ogni esercizio, tenendo conto della residua
possibilita di utilizzo. Nella Nota integrativa sono esplici-
tate le percentuali di ammortamento adottate. L’ immobi-
lizzazione che alla data di chiusura dell’esercizio, risulti
durevolmente di valore inferiore a quello determinato
secondo i precedenti criteri deve essere iscritta a tale mi-
nor valore e di cio deve essere data adeguata motivazione
nella Nota integrativa. Questo non pud essere mantenuto
nei successivi bilanci se sono venuti meno i motivi della
rettifica effettuata.

Per la valutazione del patrimonio librario bisogna di-
stinguere tra:

le collezioni o comunque i libri che non perdono va-
lore nel corso del tempo: sono iscritti tra le immobilizza-
zioni di Stato patrimoniale e non vengono ammortizzate;

nel caso di libri che perdono valore nel corso del
tempo, gli atenei, tenendo conto del valore intrinseco
degli stessi, possono considerare alternativamente tre
metodi:

i) «patrimonializzazione» degli acquisti. In questo
caso, il costo di acquisto dei libri deve essere iscritto tra
le immobilizzazioni.

Ogni informazione riguardante I’ammortamento an-
nuale dei volumi e la loro gestione come cespiti, la re-
gistrazione delle perdite di valore subite dai volumi o il
loro deterioramento, la valutazione del valore iniziale dei
volumi costituenti la dotazione della biblioteca, deve es-
sere riportata in Nota integrativa.

ii) iscrizione nell’attivo patrimoniale ad un valore
costante qualora siano costantemente rinnovate, € com-
plessivamente di scarsa importanza in rapporto all’attivo
di bilancio, sempreché non si abbiano variazioni sensibili
nella loro entita, valore e composizione;

iii) iscrizione interamente a costo del valore an-
nuale degli acquisti di volumi. Adottando questo approc-
cio viene meno qualunque rappresentazione della con-
sistenza patrimoniale del patrimonio librario, vengono
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esclusi gli adempimenti legati al processo di «patrimonia-
lizzazione» quali: valutazione della consistenza iniziale,
valutazione e rilevazione di eventuali perdite di valore,
ammortamento annuale. In ogni caso, I’adozione di un
approccio in luogo dell’altro deve essere debitamente evi-
denziata e giustificata nella Nota integrativa.

Le immobilizzazioni materiali qualificate come «beni
di valore culturale, storico, artistico, museale» non ven-
gono assoggettate ad ammortamento, perché tendono a
non perdere valore nel corso del tempo. Nel caso di dona-
zione, lascito testamentario o altre liberalita, le universita
valorizzano e capitalizzano il bene, sulla base del valore
indicato nell’atto di donazione o, in mancanza, per gli im-
mobili sulla base del valore catastale e per gli altri beni
sulla base di una relazione di stima da parte di un esperto
del settore, qualora interno senza oneri a carico dell’ate-
neo. Il bene: se non soggetto ad ammortamento, deve
essere iscritto nelle immobilizzazioni materiali, e il cor-
rispondente valore deve essere iscritto come Provento al
momento del ricevimento; se soggetto ad ammortamento,
deve essere iscritto nelle immobilizzazioni materiali con
contropartita una voce di Provento da riscontare opportu-
namente a fine di ciascun anno, secondo il piano di am-
mortamento dei beni.

Le operazioni di leasing finanziario a seguito delle
quali le universita, considerate amministrazioni pubbli-
che ai sensi dell’art. 1, comma 2, della legge n. 196/2009,
acquisiscono la disponibilita di immobilizzazioni ma-
teriali e immateriali, in applicazione del principio della
«Prevalenza della sostanza sulla forma» di cui all’art. 2,
sono rilevate contabilmente secondo il metodo finanzia-
rio iscrivendo, alla data in cui I’ateneo acquisisce la di-
sponibilita del bene e/o si realizza I’incremento di valore
di una immobilizzazione esistente:

tra le attivita dello stato patrimoniale, nella voce
delle immobilizzazioni della categoria omogenea a cui si
riferisce, allo stesso modo in cui fosse stato acquisito in
proprieta, il valore per I’ammontare al netto degli oneri
finanziari riferibili al contratto di leasing;

tra le passivita, fra i debiti, con separata indicazio-
ne degli importi esigibili oltre I’esercizio successivo, per
I’importo del debito, il valore determinato in misura pari
alla somma dei pagamenti dovuti per i canoni attualiz-
zati secondo il tasso di interesse implicito, oppure in al-
ternativa, se non determinabile, al tasso di finanziamento
marginale.

Nel conto economico sono rilevate le quote di ammor-
tamento calcolate sul valore del bene iscritto fra le immo-
bilizzazioni e gli interessi passivi, ricompresi nei canoni
di leasing e previsti contrattualmente, tra gli oneri finan-
ziari in ragione della competenza economica.

Per le universita non considerate amministrazio-
ni pubbliche, ai sensi dell’art. 1, comma 2, della legge
n. 196/20009, il ricorso a tale modalita di rilevazione con-
tabile delle operazioni di /easing finanziario ¢ facoltativo.

I contratti di leasing operativo sono rilevati conta-
bilmente secondo il metodo patrimoniale, che prevede
I’iscrizione dei canoni relativi ai beni locati, secondo il
principio di competenza economica, nel conto economi-
co ¢ nello stato patrimoniale (secondo lo schema allega-
to 1), rispettivamente tra i costi della gestione corrente,
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godimento beni di terzi (voce IX-11) e tra le passivita
(voce D-9), del debito nei confronti del fornitore (ban-
ca e/o societa di leasing), nell’ammontare derivante da
ciascuna fattura tempo per tempo pervenuta nel corso
dell’esercizio.

c¢. Immobilizzazioni finanziarie.

Rientrano in questa categoria le partecipazioni destina-
te ad investimento durevole e le altre attivita finanziarie
immobilizzate. Per la valutazione delle partecipazioni si
considera il costo sostenuto per 1’acquisizione compren-
sivo degli oneri accessori, rettificato in diminuzione in
presenza di perdite durevoli di valore. Le partecipazioni
in aziende, societa o altri enti controllati e collegati, in
presenza di perdite durevoli di valore, sono valutate in
base all’importo corrispondente alla frazione del Patri-
monio netto risultante dall’ultimo bilancio approvato dei
medesimi. Alle immobilizzazioni rappresentate da titoli
non si applica il criterio del costo ammortizzato di cui al
punto 1) dell’art. 2426 del codice civile.

d. Rimanenze

La valutazione delle rimanenze, se rilevante o, in ogni
caso se richiesta da specifiche disposizioni, avviene al
costo di acquisto o di produzione, ovvero al valore di rea-
lizzazione desumibile dall’andamento del mercato, se mi-
nore. Il costo dei beni fungibili va calcolato con il metodo
della media ponderata.

Tra le rimanenze si includono i beni che concorrono
all’attivita tipica dell’ateneo e quelli destinati alla cessio-
ne o vendita.

e. Crediti

I crediti rappresentano il diritto ad esigere ad una data
scadenza determinati ammontari. Nel caso di contributi,
essi potranno essere considerati crediti solo a fronte di
una comunicazione ufficiale da parte del soggetto con-
cedente in merito all’assegnazione definitiva a favore
dell’ateneo o, nel caso di amministrazioni pubbliche, atto
o provvedimento ufficiale.

Per ciascun credito deve essere identificata 1’origine, la
natura del debitore, la data di presumibile realizzo. Nello
specifico ¢ opportuno indicare separatamente i crediti van-
tati verso i soggetti identificati nelle relative voci dell’at-
tivo dello schema di Stato patrimoniale. I crediti vanno
esposti in bilancio al valore di presumibile realizzazione.
At crediti non si applica il criterio del costo ammortizzato
di cui al punto 8) dell’art. 2426 del codice civile.

Nell’iscrizione in bilancio dei crediti si deve porre par-
ticolare attenzione a:

contributi da Ministero dell’universita e della ri-
cerca, o altri contributi a fondo perduto assegnati da enti
pubblici e privati: essi vanno registrati come crediti esclu-
sivamente a fronte di atto o provvedimento ufficiale;

crediti verso studenti per tasse e contributi: i crediti
verso studenti per corsi di studio corrispondono ai paga-
menti dovuti dagli studenti per le tasse universitarie.

11 valore nominale dei crediti in bilancio deve essere

rettificato, tramite un fondo di svalutazione appositamen-
te stanziato, per le perdite presunte per inesigibilita che
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possono ragionevolmente essere previste e che sono ine-
renti ai saldi dei crediti esposti in bilancio. Detto fondo
deve, altresi, essere sufficiente per coprire, nel rispetto
del principio di competenza, sia le perdite per situazio-
ni di inesigibilita gia manifestatasi, sia quelle temute o
latenti in ragione di eventi intervenuti e/o di andamento
statistico della voce.

f- Disponibilita liquide

Per disponibilita liquide si fa riferimento ai depositi
bancari anche nel sistema di Tesoreria unica, ai depositi
postali, agli assegni, al denaro e ai valori bollati. Tali po-
ste sono valutate al valore nominale. Le poste in valuta
sono valutate al tasso di cambio della data di chiusura
dell’esercizio.

g. Ratei e risconti

Nella voce ratei e risconti attivi devono essere iscritti
rispettivamente 1 proventi di competenza dell’esercizio
esigibili in esercizi successivi, € i costi sostenuti entro
la chiusura dell’esercizio, ma in parte di competenza di
esercizi successivi.

Nella voce ratei e risconti passivi devono essere iscritti
rispettivamente i costi di competenza in parte dell’eser-
cizio esigibili in esercizi successivi e i proventi percepi-
ti entro la chiusura dell’esercizio, ma di competenza di
esercizi successivi. Possono essere iscritte in tali voci sol-
tanto quote di costi e proventi, comuni a due o piu eserci-
zi, ’entita dei quali varia in ragione del tempo.

h. Il Patrimonio netto

I1 Patrimonio netto degli atenei si articola in:

fondo di dotazione: costituito dal differenziale con-
tabile derivante dall’impianto della contabilita economi-
co patrimoniale, oltre che da altre componenti derivanti
da eventuali indicazioni statutarie;

patrimonio vincolato: composto da contributi in
conto capitale vincolati per scelte operate da terzi eroga-
tori, fondi e riserve vincolate a seguito di decisioni degli
organi delle universita o per eventuali vincoli stabiliti dal-
lo statuto;

patrimonio non vincolato: costituito dalle riserve
statutarie, dal risultato dell’esercizio e dai risultati degli
esercizi precedenti non sottoposti a vincoli di destinazio-
ne e non ricompresi nelle riserve e nelle poste del patri-
monio vincolato.

i. Fondi per rischi ed oneri

I fondi per rischi ed oneri, eventualmente costituiti, non
possono essere utilizzati per rettificare i valori dell’attivo
oppure per attuare politiche di bilancio tramite la coper-
tura di rischi ed oneri privi di giustificazione economica.

. Debiti

I debiti sono valutati al loro valore nominale. Ai debiti
non si applica il criterio del costo ammortizzato di cui al
punto 8) dell’art. 2426 del codice civile.
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2. Per quanto riguarda alcune poste di bilancio proprie
delle universita relative al Conto economico si applicano
le seguenti previsioni:

a. Proventi per la didattica

I proventi derivanti dalle tasse e contributi degli stu-
denti, ed in generale dalle prestazioni e servizi delle atti-
vita didattiche si iscrivono a Conto economico in base al
principio di competenza economica, riscontando la quota
non di competenza ove anticipati o inserendo il rateo at-
tivo ove posticipati.

b. Contributi

I contributi si distinguono tra contributi in conto eser-
cizio e in conto capitale.

Per contributi in conto esercizio si intendono le eroga-
zioni di terzi per sostenere il funzionamento dell’ateneo o
comunque per realizzare attivita non classificabili tra gli
investimenti che comporterebbero la realizzazione delle
immobilizzazioni immateriali e materiali.

I contributi in conto esercizio certi ed esigibili devono
essere iscritti come voci di proventi nel Conto economico.

Per contributi in conto capitale o in conto impianti si
intendono le somme erogate a fondo perduto da terzi per
la realizzazione di opere e per I’acquisizione di beni du-
revoli; I’ateneo non ha facolta di distogliere tali contributi
dall’uso previsto dalle leggi o dalle disposizioni in base
alle quali sono stati erogati. Per la contabilizzazione dei
contributi in conto capitale e in conto impianti gli atenei,
iscrivono 1 suddetti contributi nel Conto economico, ne
riscontano il valore per la parte non di competenza, tra-
mite rilevazione dei risconti passivi e, in correlazione alle
quote di ammortamento annuali fino all’esaurimento del
procedimento di ammortamento legato alla vita utile del
cespite, ne imputano la quota di ricavo di competenza.

c. Le operazioni e partite in moneta estera

I costi e gli oneri relativi a operazioni in valuta sono
determinati al cambio corrente alla data nella quale la
relativa operazione ¢ avvenuta (fruizione del servizio /
consegna del bene). Eventuali utili e perdite su cambi che
dovessero manifestarsi al momento del pagamento vanno
iscritti nelle apposite voci di Conto economico nella sezio-
ne dei Proventi e degli Oneri finanziari (Perdite su cambi o
utili su cambi), non vanno pertanto in rettifica degli impor-
ti originari e nel caso delle immobilizzazioni non vanno
considerati quali oneri accessori all’acquisizione del bene.

Al termine di ogni esercizio, nel rispetto del principio
della competenza economica, ¢ necessario valutare e iscri-
vere a Conto economico eventuali perdite/utili su cambi
di tutte le operazioni in valuta estera aperte; I’eventuale
utile netto deve essere accantonato in apposita riserva non
utilizzabile fino all’effettivo realizzo.

d. I proventi derivanti e relativi ai progetti, alle commesse
e alle ricerche finanziate o cofinanziate da soggetti terzi

I proventi derivanti e relativi ai progetti, alle commesse
e alle ricerche finanziate o cofinanziate da soggetti terzi
devono essere rilevati in base alla competenza economica.
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Tali progetti, commesse o ricerche possono essere plu-
riennali o annuali a seconda degli accordi assunti con I’en-
te finanziatore e al tipo di attivita che si sta realizzando.

Per i progetti, le commesse o le ricerche finanziate/
cofinanziate annuali la valutazione avviene in base al cri-
terio della commessa completata; per i progetti, le com-
messe o le ricerche finanziate/cofinanziate pluriennali la
valutazione avviene in base al criterio della commessa
completata ovvero, in relazione a condizioni contrattuali
e/o di finanziamento riconducibili allo stato avanzamento
lavori, in base al criterio della percentuale di completa-
mento. Nella Nota integrativa sono fornite indicazioni sul
metodo utilizzato.

I proventi relativi ai progetti, alle commesse ¢ alle ri-
cerche finanziate/cofinanziate sono registrati come ricavi
e non come anticipi. Nel caso in cui nell’anno i costi re-
gistrati siano maggiori dei proventi, ¢ quindi necessario
valorizzare i proventi di competenza e iscrivere il corri-
spondente rateo attivo nell’apposita area dell’attivo dello
Stato patrimoniale; nel caso opposto, quando i proventi
sono maggiori dei costi, ¢ necessario rinviare parte dei
primi agli esercizi successivi, tramite iscrizione di un ri-
sconto passivo, da iscrivere nell’apposita area del passivo
dello Stato patrimoniale.

Art. 6.

Criteri di predisposizione
del primo Stato patrimoniale

1. Al fine della predisposizione del primo Stato patri-
moniale gli atenei, tenendo conto delle proprie specifici-
ta, si attengono ai seguenti criteri:

a) patrimonio immobiliare e terreni di proprieta:
sono iscritti al costo di acquisto ovvero, se non disponi-
bile, al valore catastale, determinando il fondo ammor-
tamento cumulato nel tempo, tenuto conto del momento
iniziale in cui il cespite ha iniziato ad essere utilizzato in
Ateneo e della vita utile media per la specifica tipologia
di bene.

Per quanto riguarda il patrimonio immobiliare se il
bene immobile risulta essere completamente ammortiz-
zato il fondo di ammortamento sara pari al valore dello
stesso.

Se il bene non risulta interamente ammortizzato, e per
il suo acquisto sono stati ricevuti contributi da terzi, va
iscritta la residua quota di contributi tra i risconti passivi,
al fine di coprire nel tempo gli ammortamenti residui;

b) immobili e terreni di terzi a disposizione: sono
iscritti al valore di acquisto ovvero, se non disponibile, al
valore catastale. Il relativo valore va imputato nei conti
d’ordine;

¢) beni mobili e patrimonio librario: ¢ necessario
procedere ad una ricognizione inventariale di Ateneo.
Successivamente occorre determinare il fondo ammorta-
mento cumulato nel tempo, tenendo conto del momento
iniziale in cui il cespite ha iniziato ad essere utilizzato in
Ateneo e della vita utile media per la specifica tipologia
di bene. Se il bene non risulta interamente ammortizzato,
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e per il suo acquisto sono stati ricevuti contributi da terzi,
va iscritta la residua quota di contributi tra i risconti passi-
vi, al fine di coprire nel tempo gli ammortamenti residui.

In sede di determinazione del primo Stato patrimoniale
non devono essere ricompresi nella ricognizione i beni
gia interamente ammortizzati;

d) contributi in conto capitale: eventuali contributi
in conto capitale ricevuti per il finanziamento delle im-
mobilizzazioni vanno inseriti nella voce «Ratei e risconti
passivi e contributi agli investimenti» di Stato patrimo-
niale (solo per la parte a copertura del residuo valore da
ammortizzare del cespite);

e) immobilizzazioni finanziarie: sono iscritte al va-
lore di acquisizione, corretto di eventuali perdite durevoli
di valore. Le partecipazioni in aziende, societa o altri enti
controllati e collegati sono valutate in base al «metodo
del patrimonio netto» di cui all’art. 2426, comma 4 del
codice civile;

f) disponibilita liquide: importi giacenti sui conti
bancari e postali dell’ateneo, nonché assegni, denaro e
valori bollati;

g) residui attivi e passivi: preliminare ¢ la verifica
della loro effettiva sussistenza. I residui riconducibili,
secondo i principi della contabilita economico patrimo-
niale, a crediti e debiti, a fondi per rischi ed oneri o altri
fondi vanno classificati nelle relative poste, altrimenti
vanno classificati negli «altri fondi per oneri» del passivo
di Stato patrimoniale o nelle diverse riserve di patrimonio
netto. Nel tempo poi tali voci verranno utilizzate a coper-
tura dei relativi costi. I residui derivanti da ordini per cui
a chiusura dell’esercizio non vi € stato I’arrivo del bene,
ovvero I’effettuazione della prestazione, sono ricondotti
ai conti d’ordine;

h) crediti e debiti tributari: nelle voci di credito e de-
bito € necessario inserire anche eventuali crediti e debiti
tributari emersi dal modello della dichiarazione dell’eser-
cizio precedente a quello di introduzione della contabilita
economico patrimoniale;

i) mutui: devono essere imputati alle voci di debito
a medio lungo-termine, tenendo traccia degli importi in
scadenza entro 1 dodici mesi, entro i tre anni, entro 1 cin-
que anni ed oltre i cinque anni;

j) avanzo di amministrazione: ¢ imputato, per la
parte vincolata, tenendo conto dei residui riconducibili
ai conti d’ordine di cui alla lettera g), nonché di quan-
to previsto per i progetti finanziati di cui alla lettera k),
tra le diverse poste del patrimonio vincolato, mentre per
la parte disponibile ¢ imputato alla voce di patrimonio
non vincolato denominata «Risultati gestionali relativi ad
esercizi precedentiy;

k) progetti finanziati: occorre determinare il loro sta-
to avanzamento al 31 dicembre dell’ultimo esercizio in
contabilita finanziaria. A tal fine, ¢ necessario confrontare
i ricavi registrati fino a quel momento a partire dall’av-
vio del progetto con i costi, nel caso in cui i ricavi siano
maggiori dei costi si procede alla valorizzazione del ri-
sconto passivo, altrimenti nel caso in cui i ricavi siano
minori dei costi si procede alla valorizzazione del rateo
attivo. Nel caso di passaggio dalla contabilita finanziaria
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per cassa alla contabilita economico patrimoniale ¢ possi-
bile sostituire i dati di costo e ricavo con i dati di pagato
€ 1ncassato;

/) fondo di dotazione dell’ateneo: I’eventuale diffe-
renza che dovesse emergere tra attivo e passivo e le poste
di patrimonio vincolato e patrimonio non vincolato va
imputata alla voce «Fondo di dotazione dell’ateneoy.

2. La redazione del primo Stato patrimoniale deve es-
sere accompagnata da una specifica Nota integrativa che
illustra dettagliatamente le modalita di contabilizzazione
delle singole poste attive e passive.

3. In sede di predisposizione del primo bilancio unico
d’ateneo di esercizio sono predisposte tabelle di raccordo
tra i saldi di bilancio ottenuti secondo principi contabi-
li pregressi e 1 saldi di bilancio in applicazione dei nuo-
vi principi contabili, che salvaguardino la possibilita di
comparare i dati con quelli degli esercizi precedenti. Ad
integrazione di tali prospetti, nella Nota integrativa sono
riportati commenti illustrativi delle principali rettifiche
apportate alle voci dello Stato patrimoniale e del Conto
economico.

Tiroro II1
BILANCIO PREVENTIVO UNICO DI ATENEO

Art. 7.

Schemi del bilancio preventivo unico
di esercizio e triennale

1. Ai fini della predisposizione del bilancio unico
d’ateneo di previsione annuale autorizzatorio e del bi-
lancio unico d’ateneo di previsione triennale, di cui
all’art. 1, comma 2, lettere a) e b), decreto legislativo
27 gennaio 2012, n. 18, le universita considerate ammi-
nistrazioni pubbliche ai sensi dell’art. 1, comma 2, della
legge 31 dicembre 2009, n. 196, adottano gli schemi di
budget economico e di budget degli investimenti allegati
n. 2 e n. 3 al presente decreto di cui costituiscono parte
integrante.

2. Gli schemi di budget economico e budget degli in-
vestimenti, di cui al comma 1, prevedono voci obbliga-
torie che possono essere ulteriormente articolate al loro
interno in relazione ad eventuali specificita del singolo
ateneo.

3. Lo schema di budget economico ¢ conforme allo
schema di Conto economico di cui all’allegato 1 al pre-
sente decreto, con I’inserimento, in aggiunta, della voce
«Utilizzo di riserve di Patrimonio netto derivanti dalla
contabilita economico-patrimoniale» per rendere eviden-
te, ai fini del conseguimento di un risultato economico
almeno in pareggio, I’utilizzo di riserve patrimoniali non
vincolate al momento di predisposizione del bilancio uni-
co di ateneo di previsione, in conformita al principio con-
tabile «Equilibrio del bilancio» di cui all’art. 2, comma 1,
del presente decreto.

4. In via transitoria e nei limiti dell’esaurimento delle
relative risorse, € inserita, inoltre, la voce V.1 «Utilizzo
di riserve di Patrimonio netto derivanti dalla contabilita
finanziariay, al fine di dare evidenza della utilizzazione di
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riserve di patrimonio netto derivanti dalla contabilita fi-
nanziaria, in particolare dalla riclassificazione dei residui
passivi e dell’avanzo di amministrazione, in conformita
alle regole stabilite per I’impianto dello Stato patrimonia-
le iniziale.

5. Per le universita considerate amministrazioni pub-
bliche ai sensi dell’art. 1, comma 2, della legge 31 dicem-
bre 2009, n. 196, il bilancio unico di ateneo di previsione
annuale autorizzatorio ¢ integrato da un prospetto allega-
to contenente la classificazione della spesa complessiva
per missioni e programmi, ai sensi dell’art. 4 del decreto
legislativo 27 gennaio 2012, n. 18, secondo i principi e
i criteri di classificazione di cui al decreto del Ministro
dell’istruzione, dell’universita e della ricerca, di concerto
con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 16 gen-
naio 2014, n. 21.

6. Il bilancio unico di ateneo di previsione annuale
autorizzatorio e il bilancio unico d’ateneo di previsione
triennale di cui all’art. 1, comma 2, lettere a) e b) del de-
creto legislativo 27 gennaio 2012, n. 18, sono integrati da
una Nota illustrativa che, per le finalita di trasparenza e
nel rispetto dei principi contabili e postulati di bilancio,
di cui all’art. 2 del presente decreto, reca informazioni
sulle previsioni dei proventi, con particolare riferimento
ai proventi per la didattica e ai contributi del Ministero
dell’universita e della ricerca, degli oneri e sulle principa-
li finalita e caratteristiche degli investimenti programmati
nonché delle relative fonti di copertura. Lo schema ¢ i
contenuti minimi della Nota illustrativa, sentita la CRUI,
sono oggetto di specifica indicazione e trattazione nel
Manuale tecnico operativo, di cui all’art. 9 del presente
decreto.

7. Gli schemi di budget economico e budget degli inve-
stimenti sono aggiornati con le modalita di cui all’art. 1,
comma 2.

TitoLo IV

DISPOSIZIONI IN MATERIA
DI CONSOLIDAMENTO
E MONITORAGGIO DEI CONTI PUBBLICI

Art. 8.

Criteri per la predisposizione del bilancio preventivo
unico d’ateneo non autorizzatorio e del rendiconto
unico d’ateneo in contabilita finanziaria

1. Al fine di consentire il consolidamento e il moni-
toraggio dei conti delle amministrazioni pubbliche, le
universita, considerate amministrazioni pubbliche ai sen-
si dell’art. 1, comma 2, della legge 31 dicembre 2009,
n. 196, predispongono il bilancio preventivo unico d’ate-
neo non autorizzatorio e il rendiconto unico d’ateneo in
contabilita finanziaria, in termini di cassa, secondo gli
schemi di cui all’allegato 4, parte integrante del presente
decreto, tenendo conto delle regole tassonomiche previste
dal Manuale tecnico operativo di cui al successivo art. 9.

2. Il rendiconto unico d’ateneo in contabilita finanzia-
ria, di cui al comma 1, € coerente nelle risultanze con il
Rendiconto finanziario di cui all’art. 4, comma 1.
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3. Le universita, considerate amministrazioni pubbli-
che ai sensi dell’art. 1, comma 2, della legge 31 dicembre
2009, n. 196, allegano al bilancio unico d’ateneo di eser-
cizio il rendiconto unico d’ateneo in contabilita finanzia-
ria secondo la codifica SIOPE. Tale prospetto contiene,
relativamente alla spesa, la ripartizione per missioni e
programmi.

TitoLo V
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 9.

Manuale tecnico-operativo

1. Il Ministero dell’universita e della ricerca, avvalen-
dosi della commissione di cui all’art. 9 del decreto le-
gislativo 27 gennaio 2012, n. 18, predispone e aggiorna
periodicamente un manuale tecnico-operativo a supporto
delle attivita gestionali delle universita.

2. Il manuale tecnico operativo ha inoltre la funzione
e ’obiettivo di indicare prassi interpretative e applicative
per la redazione del bilancio preventivo unico d’ateneo
e del bilancio unico d’ateneo di esercizio da parte delle
universita, in conformita ai principi generali e ai criteri di
valutazione fissati dal presente decreto ed in riferimento
alle altre fonti normative che regolano la materia.

Art. 10.

Norme transitorie di coordinamento e finali

1. Negli schemi di bilancio di cui all’allegato 1 al
presente decreto, nel prospetto di Stato patrimoniale, ¢
stata eliminata la voce per I’indicazione dei conti d’or-
dine. I valori attinenti a impegni, garanzie, beni di terzi
o beni presso terzi trovano rappresentazione nella Nota
integrativa a partire dall’entrata in vigore del presente de-
creto. Nell’art. 6 ¢ stato mantenuto il riferimento ai conti
d’ordine trattandosi del richiamo integrale dei criteri di
predisposizione del primo Stato patrimoniale per 1’intro-
duzione della contabilita economico patrimoniale per le
universita.

2. Tutte le variazioni dei saldi patrimoniali, in prece-
denza rilevati con i principi contabili pregressi, derivanti
dalla prima applicazione dei nuovi principi contabili del-
le universita, devono essere imputate a rettifica del saldo
iniziale degli utili non destinati e/o di altre riserve di pa-
trimonio netto. Specifica riserva di patrimonio netto puo
essere costituita in tale senso. Nella Nota integrativa sono
illustrate analiticamente le singole voci che determinano
la rettifica del saldo iniziale degli utili non distribuiti e/o
di altre riserve di patrimonio netto.

3. A decorrere dall’entrata in vigore del presente decre-
to, il decreto 14 gennaio 2014, n. 19, come modificato dal
decreto 8 giugno 2017, n. 394, e il decreto 10 dicembre
2015, n. 925, sono abrogati.
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Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Roma, 15 gennaio 2025

1l Ministro dell universita
e della ricerca
BERNINI

1l Ministro dell ' economia
e delle finanze
GIORGETTI

AVVERTENZA:

Gli allegati richiamati nel decreto (allegati 1-2-3-4) sono pub-
blicati, unitamente allo stesso, nel sito istituzionale del MUR al
seguente  link  https://'www.mur.gov.it/it/aree-tematiche/universita/
programmazione-e-finanziamenti/contabilita-e-bilanci

25A00773

MINISTERO DELLA CULTURA

DECRETO 19 dicembre 2024.

Dichiarazione di notevole interesse pubblico degli immo-
bili e delle aree ricadenti nel perimetro definito «Cosenza
Nuova» da sottoporre a tutela paesaggistica.

IL DIRETTORE
DEL SEGRETARIATO REGIONALE PER LA CALABRIA

Vista la Costituzione della Repubblica italiana, e in
particolare art. 9, primo ¢ secondo comma, art. 117, se-
condo comma, lettera s);

Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove
norme sul procedimento amministrativo e di diritto di ac-
cesso ai documenti amministrativi»;

Visto il decreto legislativo 20 ottobre 1998, n. 368: «Isti-
tuzione del Ministero per i beni e le attivita culturali, a nor-
ma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59», come
modificato dal decreto legislativo 8 gennaio 2004, n. 3:
«Riorganizzazione del Ministero per i beni e le attivita cul-
turali, ai sensi dell’art. 1 della legge 6 luglio 2002, n. 137»;

Visto il decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42
«Codice per i beni culturali ed il paesaggio», ai sensi
dell’art. 10, della legge 6 luglio 2002, n. 137;

Visto il decreto-legge 31 maggio 2014, n. 83, concer-
nente «Disposizioni urgenti per la tutela del patrimonio
culturale, lo sviluppo della cultura e il rilancio del turi-
smo», convertito con modificazioni in legge 29 luglio
2014, n. 106;

Visto quanto gia disciplinato con il decreto ministeriale
del 23 gennaio 2016, n. 44, «Riorganizzazione del Mini-
stero dei beni e delle attivita culturali e del turismo» che
prevede I’istituzione delle Soprintendenze archeologia,
belle arti e paesaggio, in vigore dall’11 luglio 2016;

Visto I’art. 1, comma 5, del decreto-legge 12 luglio
2018, n. 86, recante «Disposizioni urgenti in materia di
riordino delle attribuzioni dei Ministeri dei beni e delle
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attivita culturali e del turismo, delle politiche agricole ali-
mentari e forestali e dell’ambiente e della tutela del terri-
torio e del mare, nonché in materia di famiglia e disabili-
ta» (pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale - n. 160 del 12 luglio 2018), con-
vertito con modificazioni in legge 9 agosto 2018, n. 97, ai
sensi del quale la denominazione «Ministero per i beni e
le attivita culturali» ha sostituito, ad ogni effetto e ovun-
que presente, la denominazione «Ministero dei beni e del-
le attivita culturali e del turismoy», cosi come comunicato
dalla Direzione generale organizzazione con la circolare
n. 254 del 17 luglio 2018, prot. n. 22532;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 19 giugno 2019, n. 76, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana n. 184 del 7 agosto
2019, entrato in vigore il 22 agosto 2019, recante «Re-
golamento di organizzazione del Ministero per i beni e le
attivita culturali, degli uffici della diretta collaborazione
del Ministro e dell’Organismo indipendente di valutazio-
ne della performancey;

Visto I’art. 1, comma 16, del decreto-legge 21 settembre
2019, n. 104, recante «Disposizioni urgenti per il trasferi-
mento di funzioni e per la riorganizzazione dei Ministeri
per i beni e le attivita culturali, delle politiche agricole ali-
mentari, forestali e del turismo, dello sviluppo economi-
co, degli affari esteri e della cooperazione internazionale,
delle infrastrutture e dei trasporti e dell’ambiente e della
tutela del territorio e del mare, nonché per la rimodulazio-
ne degli stanziamenti per la revisione dei luoghi e delle
carriere e per i compensi per lavoro straordinario delle
Forze di polizia e delle Forze armate e per la continuita
delle funzioni dell’ Autorita per le garanzie nelle comu-
nicazioni» (pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 222 del 21 settembre
2019), ai sensi del quale la denominazione «Ministero per
1 beni e le attivita culturali e per il turismo» sostituisce,
ad ogni effetto e ovunque presente in provvedimenti legi-
slativi e regolamentari, la denominazione «Ministero per
1 beni e le attivita culturali», cosi come comunicato dalla
Direzione generale organizzazione con la circolare n. 306
del 23 settembre 2019, prot. n. 2908;

Visto I’art. 6, comma 1, del decreto-legge 1° marzo
2021, n. 22, recante «Disposizioni urgenti in materia di
riordino delle attribuzioni dei Ministeri», ai sensi del qua-
le il «Ministero per i beni e le attivita culturali e per il
turismoy € ridenominato «Ministero della culturay;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
1° luglio 2022, registrato alla Corte dei conti il 14 luglio
2022 al n. 1870, con il quale al dott. Luigi La Rocca ¢ stato
attribuito I’incarico di funzione dirigenziale di livello gene-
rale di direttore generale archeologia, belle arti e paesaggio;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 15 marzo 2024, n. 57, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana n. 102 del 3 maggio
2024, recante «Regolamento di organizzazione del Mi-
nistero della cultura, degli uffici di diretta collaborazione
del Ministro e dell’Organismo indipendente di valutazio-
ne della performancey;

Visto I’art. 41, comma 3, del decreto del Presidente del

Consiglio dei ministri n. 57 del 2024, il quale dispone che,
nelle more dell’adozione dei decreti ministeriali attuativi del
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nuovo assetto organizzativo e della definizione delle proce-
dure di conferimento degli incarichi dirigenziali di seconda
fascia, «continuano ad operare i preesistenti uffici di livello
dirigenziale non generale e ciascun nuovo ufficio di livello
dirigenziale generale si avvale dei preesistenti uffici»;

Visto il d.s.g. rep. n. 805 del 18 luglio 2023 del Segre-
tariato generale, registrato dalla Corte dei conti al n. 2207
il 3 agosto 2023, con il quale ¢ stato conferito alla dott.ssa
Maria Mallemace I’incarico di funzione dirigenziale di li-
vello non generale di Direzione del Segretariato regionale
del Ministero della cultura per la Calabria;

Visto il decreto legislativo 22 gennaio 2004, n. 42, in
particolare il comma 3, dell’art. 138, rubricato «Avvio del
procedimento di dichiarazione di notevole interesse pub-
blico» con cui si dispone che «E fatto salvo il potere del
Ministero, su proposta motivata del Soprintendente, pre-
vio parere della regione interessata che deve essere mo-
tivatamente espresso entro e non oltre trenta giorni dalla
richiesta, di dichiarare il notevole interesse pubblico degli
immobili e delle aree di cui all’articolo 136x»;

Vista la nota recante prot. n. 3364-P del 28 aprile 2022
della Soprintendenza archeologia belle arti e paesaggio
per la Provincia di Cosenza con la quale la stessa ha tra-
smesso alla Commissione regionale per il patrimonio
culturale della Calabria la proposta di dichiarazione di
notevole interesse pubblico degli immobili e delle aree
ricadenti nel perimetro definito «Cosenza Nuova» che
coinvolge una porzione della citta di Cosenza, frutto
dell’espansione avvenuta a nord del Fiume Busento in un
ambito cronologico tra Ottocento e prima meta del No-
vecento, contigua alle aree gia tutelate mediante decreto
ministeriale 15 luglio 1969;

Visto il verbale n. 1 del 12 gennaio 2024 della Com-
missione regionale per il patrimonio culturale;

Vista la nota prot. n. 242-P del 16 gennaio 2024 con la
quale il Segretariato regionale per la Calabria ha invia-
to, ai sensi dell’art. 138, comma 3, del decreto legislativo
n. 42/2004, per il seguito di competenza, al Dipartimento
territorio e tutela dell’ambiente - Direzione generale non-
ché al Settore QTRP - Osservatorio delle trasformazioni e
del paesaggio, politiche territoriali e Centro cartografico
regionale della Regione Calabria, alla Soprintendenza ar-
cheologia belle arti e paesaggio per la Provincia di Cosen-
za, il carteggio affinché 1’organo regionale potesse, entro il
termine di trenta giorni, produrre le proprie osservazioni;

Vista la nota recante prot. n. 110050 del 13 febbraio
2024 del Dipartimento territorio e tutela dell’ambiente
della Regione Calabria con cui esprimeva parere favore-
vole in merito alla proposta in argomento;

Vista la nota prot. 3405-P del 22 maggio 2024 con la
quale il Segretariato regionale MIC per la Calabria inol-
trava alla Soprintendenza archeologia belle arti e paesag-
gio per la Provincia di Cosenza il parere prot. n. 110050
del 13 febbraio 2024 del Dipartimento territorio e tutela
dell’ambiente della Regione Calabria;

Vista la nota recante prot. n. 5342-P del 7 giugno 2024
con cui Soprintendenza archeologia belle arti e paesag-
gio per la Provincia di Cosenza, ai sensi dell’art. 139 del
decreto legislativo n. 42/2004, ha comunicato 1’avvio del
procedimento;

— 50 —

Vista la pubblicazione della proposta di dichiarazione
di notevole interesse pubblico di «Cosenza Nuovay sul
Corriere della Sera, su La Gazzetta del Sud e su Il Gior-
nale di Calabria in data 18 giugno 2024;

Viste le osservazioni pervenute alla Soprintendenza
archeologia belle arti e paesaggio per la Provincia di Co-
senza recante prot. 8719-A del 17 settembre 2024 da parte
della Associazione coordinamento «Diritto alla cittay;

Viste le relative controdeduzioni di cui alla nota recan-
te prot. n. 9220-P del 30 settembre 2024 della Soprinten-
denza archeologia belle arti e paesaggio per la Provincia
di Cosenza;

Viste le osservazioni pervenute alla Soprintendenza
archeologia belle arti e paesaggio per la Provincia di Co-
senza recante prot. 9488-A del 7 ottobre 2024 da parte
della Provincia di Cosenza;

Viste le relative controdeduzioni di cui alla nota recan-
te prot. n. 9765-P del 14 ottobre 2024 della Soprintenden-
za archeologia belle arti e paesaggio per la Provincia di
Cosenza;

Viste le osservazioni pervenute alla Soprintendenza
archeologia belle arti e paesaggio per la Provincia di Co-
senza recante prot. 9605-A del 9 ottobre 2024 da parte di
Via Rivocati S.r.l.;

Viste le relative controdeduzioni di cui alla nota recan-
te prot. n. 10274-P del 29 ottobre 2024 della Soprinten-
denza archeologia belle arti e paesaggio per la Provincia
di Cosenza;

Viste le osservazioni pervenute alla Soprintendenza
archeologia belle arti e paesaggio per la Provincia di Co-
senza recante prot. 9652-A del 10 ottobre 2024 da parte
dell’amministrazione comunale di Cosenza;

Viste le relative controdeduzioni di cui alla nota recan-
te prot. n. 9895-P del 16 ottobre 2024 della Soprintenden-
za archeologia belle arti e paesaggio per la Provincia di
Cosenza;

Vista la nota prot. n. 10943-P del 18 novembre 2024,
pervenuta per conoscenza al Segretariato regionale per
la Calabria, con cui la Soprintendenza archeologia belle
arti e paesaggio per la Provincia di Cosenza ha trasmesso
al superiore Ministero della cultura - Direzione generale
ABAP Servizio III - Tutela del patrimonio storico, artisti-
co e architettonico e - Servizio V - Tutela del paesaggio -,
la proposta di dichiarazione di notevole interesse pubbli-
co con osservazioni e relative controdeduzioni affinché si
procedesse, ai sensi dell’art. 141, comma 2, del decreto
legislativo n. 42/2004, alla convocazione del Comitato
tecnico-scientifico per il paesaggio;

Vista la seduta del Comitato tecnico-scientifico per il
paesaggio e del Comitato tecnico-scientifico per le belle
arti del 26 novembre 2024, nell’ambito della quale ¢ stata
discussa la proposta di dichiarazione di notevole interesse
pubblico di «Cosenza Nuovay ed ¢ stato emesso all’una-
nimita parere favorevole ai sensi dell’art. 141, comma 2,
del decreto legislativo n. 42/2004 con verbale acquisito al
prot. 11939 del 13 dicembre 2024;

Vista la presa d’atto intervenuta in sede di Commissio-
ne regionale per il patrimonio culturale, cosi come ripor-
tato nel verbale n. 14 del 17 dicembre 2024;




7-2-2025

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 31

Decreta:

La dichiarazione di notevole interesse pubblico ai sensi
degli art. 136, 137, 138, 139, 140, 141 del decreto legi-
slativo 22 gennaio 2004, n. 42 e successive modificazioni
ed integrazioni, degli immobili e delle aree ricadenti nel
perimetro di «Cosenza Nuovay da sottoporre a tutela pa-
esaggistica ai sensi dell’art. 136, comma 1, lettera c), del
medesimo decreto legislativo n. 42/2004.

Sono parte integrante del presente decreto, ed allegati
allo stesso, i seguenti elaborati:

individuazione e disciplina di tutela;
perimetrazione;

tavole di analisi;

rilievo fotografico.

Il presente decreto € pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana e nel Bollettino Ufficiale del-
la Regione Calabria ai sensi dell’art. 140, comma 3, del
decreto legislativo n. 42/2004.

Al sensi e per gli effetti dell’art. 141, comma 4, del
decreto legislativo n. 42/2004, la Soprintendenza arche-
ologia belle arti e paesaggio per la Provincia di Cosenza
provvedera alla trasmissione al comune interessato del
numero della Gazzetta Ulficiale della Repubblica italiana
contenente il presente decreto, unitamente ai relativi al-
legati, ai fini dell’adempimento, da parte dello stesso, di
quanto prescritto dall’art. 140, comma 4, del medesimo
decreto legislativo.

Si dispone inoltre che il presente decreto comprensivo
di tutti i documenti da scaricare dal link sotto riportato
venga pubblicato all’albo pretorio di tutti i comuni inte-
ressati e si richiede di restituire a quest’ufficio attestato di
avvenuta affissione.

Si riporta di seguito il link dal quale scaricare tutta la
documentazione allegata al decreto in oggetto e che ne
costituisce parte integrante.

Elaborati vincolo «Cosenza Nuovay

Avverso il presente decreto ¢ ammesso ricorso giuri-
sdizionale avanti al Tribunale amministrativo regionale
competente, secondo le modalita di cui agli articoli 29
e seguenti del decreto legislativo 2 luglio 2010, n. 104,
ovvero ricorso straordinario al Capo dello Stato ai sensi
dell’art. 8 e seguenti del decreto del Presidente della Re-
pubblica 24 novembre 1971, n. 1199.

Reggio Calabria, 19 dicembre 2024

1l direttore: MALLEMACE

AVVERTENZA:

1l testo integrale del decreto, comprensivo di tutti gli allegati,
e pubblicato sul sito web del Segretariato regionale per la Calabria
all’indirizzo https://calabria.cultura.gov.it e sul sito web della Soprin-
tendenza archeologia belle arti e paesaggio per la Provincia di Cosenza
all’indirizzo https://sabapcs.cultura.gov.it

25A00802

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 29 gennaio 2025.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Loar-
gys», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 di-
cembre 1993, n. 537. (Determina n. 174/2025).

IL PRESIDENTE

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito I’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024
di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore tecni-
co-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi
dell’art. 10-bis del citato decreto del Ministro della salute
20 settembre 2004, n. 245 ¢ successive modificazioni;
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Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui ¢ stato conferito al dott. Trotta
Francesco I’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco;

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

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

Visto I’art. 85, comma 20, della legge 23 dicembre
2000, n. 388, relativo alla riduzione dei ticket e a disposi-
zioni in materia di spesa farmaceutica;

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

Visto il regolamento (CE) n. 141/2000 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 16 dicembre 1999, concer-
nente 1 medicinali orfani;

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

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

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

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

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

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

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

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

Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006, recante
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con-
venzionata e non convenzionatay», pubblicata nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale
-n. 227 del 29 settembre 20006;

Vista la determina AIFA n. 572/2024 dell’11 ottobre
2024, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 247 del 21 ottobre 2024,
recante «Classificazione, ai sensi dell’art. 12, comma 5,
della legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per
uso umano, a base di pegzilarginase, “Loargys”»;

Vista la domanda presentata in data 21 dicembre 2023
con la quale la societa Immedica Pharma AB ha chiesto
la riclassificazione, ai fini della rimborsabilita, del medi-
cinale «Loargys» (pegzilarginasi);

Visto i pareri resi dalla Commissione scientifica ed
economica nella seduta del 10-14 giugno 2024 e del
7-11 ottobre 2024;

Vista la delibera n. 66 del 10 dicembre 2024 del con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente 1’ap-
provazione dei medicinali ai fini dell’autorizzazione
all’immissione in commercio e rimborsabilita da parte del
Servizio sanitario nazionale;

Visti gli atti d’ufficio;

Determina:

Art. 1.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Il medicinale LOARGYS (pegzilarginasi) nelle confe-
zioni sotto indicate ¢ classificato come segue.

Indicazioni terapeutiche oggetto della negoziazione:

«Loargys» ¢ indicato per il trattamento del deficit di
arginasi 1 (ARG1-D), noto anche come iperargininemia,
in adulti, adolescenti e bambini a partire dai 2 anni di eta.

Confezione: «5 mg/ml soluzione iniettabile o per in-
fusione» uso endovenoso o sottocutaneo, flaconcino (in
vetro) 0,4 ml - 1 flaconcino - A.I.C. n. 050980010/E (in
base 10).

Classe di rimborsabilita: H.

Prezzo ex factory (IVA esclusa): euro 5.434,00.

Prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 8.968,27.

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

Capping da applicarsi tramite registro di monitoraggio,
come da condizioni negoziali.

Attribuzione del requisito dell’innovazione terapeutica
condizionata, in relazione all’indicazione terapeutica ne-
goziata, da cui consegue:

I’applicazione delle riduzioni temporanee di legge di
cui alle determine AIFA del 3 Tuglio 2006 e del 27 settem-
bre 2006;
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I’inserimento nei prontuari terapeutici regionali nei
termini previsti dalla normativa vigente (art. 10, com-
ma 2, decreto-legge n. 158/2012, convertito con modifi-
cazioni nella legge n. 189/2012);

I’inserimento negli elenchi dei farmaci innovativi ai
sensi dell’art. 1, commi 1 e 2, dell’accordo sottoscritto in
data 18 novembre 2010 (rep. atti n. 197/CSR).

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

I costi della scheda di arruolamento e della scheda di
follow-up sono a carico dalla societa. La gestione dei pa-
zienti in trattamento con il medicinale in oggetto sottopo-
sto a registro di monitoraggio garantisce la prosecuzione
del trattamento nelle modalita definite nella scheda del
registro, fino alla chiusura del trattamento.

Validita del contratto: ventiquattro mesi.

Art. 2.
Condizioni e modalita di impiego

E istituito un registro dedicato al monitoraggio dell’uso
del medicinale «Loargys», a base di pegzilarginasi per
I’indicazione ammessa alla rimborsabilita:

«”’Loargys” ¢ indicato per il trattamento del deficit
di arginasi 1 (ARGI1-D), noto anche come iperarginine-
mia, in adulti, adolescenti ¢ bambini a partire dai 2 anni
di etay.

At fini della prescrizione e della dispensazione del me-
dicinale, 1 medici ed 1 farmacisti afferenti ai centri utiliz-
zatori specificatamente individuati dalle regioni dovranno
compilare la scheda raccolta dati informatizzata disponi-
bile a fronte dell’accesso attraverso il sito istituzionale
dell’AIFA, all’indirizzo web https://registri.aifa.gov.it

I medici ed i farmacisti abilitati all’accesso al registro di
monitoraggio AIFA dovranno effettuare la prescrizione e
dispensazione del medicinale in accordo ai criteri di eleg-
gibilita e appropriatezza prescrittiva riportati nella docu-
mentazione consultabile sul portale istituzionale dell’ Al-
FA: https://www.aifa.gov.it/registri-e-piani-terapeuticil

In caso di temporaneo impedimento dell’accesso ai
sistemi informativi, i medici ed 1 farmacisti abilitati do-
vranno garantire i trattamenti a partire dalla data di en-
trata in vigore della presente determina. Successivamente
alla disponibilita delle funzionalita informatiche, i medici
ed i farmacisti dovranno comunque inserire i dati dei trat-
tamenti effettuati nella suddetta piattaforma web.

Art. 3.

Classificazione ai fini della fornitura

La classificazione ai fini della fornitura del medicina-
le «Loargys» (pegzilarginasi) ¢ la seguente: medicinale
soggetto a prescrizione medica limitativa, da rinnovare
volta per volta, vendibile al pubblico su prescrizione di
centri ospedalieri o di specialisti dei centri regionali per
le malattie rare (RNRL).

Art. 4.
Disposizioni finali

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

Roma, 29 gennaio 2025

1l Presidente: NISTICO

25A00803

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di ezetimibe, «Eze-
timibe Pensa».

Estratto determina AAM/PPA n. 45/2025 del 24 gennaio 2025

E autorizzata la variazione di tipo 1B, B.ILe.5.a.2 con la conse-
guente immissione in commercio del medicinale EZETIMIBE PENSA
nella confezione di seguito indicata:

A.LC. n. 044747020 - «10 mg compresse» 50 compresse in bli-
ster al/al (codice base 32 1BPL8D).

Principio attivo: ezetimibe.
Codice pratica: C1B/2024/650.
Codice di procedura europea: PT/H/1569/001/1B/007.

Titolare A.I.C.: Towa Pharmaceutical S.p.a., codice fiscale
02652831203, con sede legale e domicilio fiscale in via Enrico Tazzoli,
6, 20154 - Milano, Italia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per la nuova confezione sopracitata ¢ adottata la seguente classifi-
cazione ai fini della rimborsabilita: C.

Classificazione ai fini della fornitura

Per la nuova confezione sopracitata ¢ adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura: RR medicinali soggetti a prescrizione
medica.

Stampati

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

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

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

25A00686

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di losartan potas-
sico, «Lortaany.

Estratto determina AAM/PPA n. 62/2025 del 24 gennaio 2025

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata, a
seguito del worksharing approvato dallo Stato membro di riferimento
(RMS):

n.1 variazione di tipo II, C.I.4: modifiche per aggiornamento
della sezione 5.1 dell’RCP in accordo al CCDS aziendale e allineamento
alla versione corrente della linea guida eccipienti. Modifiche editoriali
minori.

Le modifiche riguardano altresi i paragrafi n. 2, 4.2, 4.4,4.8 ¢ 5.1
del riassunto delle caratteristiche del prodotto, corrispondenti paragrafi
del foglio illustrativo ed etichette.

Relativamente al medicinale LORTAAN (A.L.C. n. 029384) per le
descritte confezioni autorizzate all” immissione in commercio in Italia:

A.LC. n. 029384017 - «50 mg compresse rivestite con film» 28
compresse;

A.LC. n. 029384029 - «12,5 mg compresse rivestite con film»
21 compresse;

A.LC. n. 029384031 - «12,5 mg compresse rivestite con film»
7 compresse;

A.LC. n. 029384043 - «100 mg compresse rivestite con filmy»
28 compresse.

Codice pratica: VC2/2024/236.
Numero procedura: NL/H/XXXX/WS/884.

Titolare A.I.C.: Organon Italia S.r.l., codice fiscale 03296950151,
con sede legale ¢ domicilio fiscale in piazza Carlo Magno, 21,
00162 - Roma.

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

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

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

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

25A00687

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di fenitoina sodica,
«Dintoinale».

Estratto determina AAM/PPA n. 63/2025 del 24 gennaio 2025

Si autorizza la seguente variazione, relativamente al medicinale
DINTOINALE (A.L.C. n. 002851) per la descritta confezione autoriz-
zata all’immissione in commercio in Italia.

A.1.C.: 002851018 - 30 compresse:

C.I.4 - tipo II: aggiornamento stampati (paragrafi n. 4.4, 4.8 ¢
4.9 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti se-
zioni del foglio illustrativo) in seguito a nuovi dati di farmacovigilanza
per fenitoina ed alle evidenze di letteratura. Vengono inoltre apportate
ulteriori modifiche di tipo editoriale e adeguamento al QRD template.

Aggiunta di informazioni relative agli effetti sul sistema nervoso
centrale e agli effetti muscoloscheletrici nel paragrafo 4.4 del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e nel corrispondente paragrafo del fo-
glio illustrativo.

Aggiunta degli effetti indesiderati: «Atrofia cerebellare», «Ipo-
calcemia, ipofosfatemia e ridotti livelli dei metaboliti della vitamina D»
e «Test di funzionalita tiroidea anormale» nel paragrafo 4.8 del riassun-
to delle caratteristiche del prodotto e nel corrispondente paragrafo del
foglio illustrativo.

Aggiunta di «disfunzione cerebrale irreversibile e atrofia cere-
bellare» tra i sintomi del sovradosaggio nel paragrafo 4.9 del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e nel corrispondente paragrafo del fo-
glio illustrativo.

Codice pratica: VN2/2024/132.

Titolare A.I.C.: Recordati Industria chimica e farmaceutica S.p.a.,
codice fiscale 00748210150, con sede legale e domicilio fiscale in via
Matteo Civitali, 1, 20148 - Milano, Italia.

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

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

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

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

25A00688

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di paracetamolo,
«Efferalgan 500 mg compresse effervescenti».

Estratto determina AAM/PPA n. 64/2025 del 24 gennaio 2025

Autorizzazione variazione: ¢ autorizzato, con procedura worksha-
ring HR/H/xxxx/WS/025, il grouping di variazione di tipo I composto
dalle seguenti variazioni:

tipo II B.IL.a.3.b).2 - modifica nella composizione qualitativa e
quantitativa della composizione delle compresse: aggiunta dell’aroma
pompelmo-arancia e altre modifiche quantitative agli eccipienti;

tipo IB B.IL.b.4.b) - modifica della dimensione del lotto del
prodotto;

tipo IB B.I.b.3.a) - modifica minore al processo di produzione
del prodotto finito;

tipo II B.IL.b.5.e) - modifica dei limiti di IPC, tale da avere un
effetto significativo sulla qualita globale del prodotto finito;

tipo IB B.I1.b.5.z) - modifica dei limiti di un IPC del prodotto
finito;

tipo II B.ILb.5.e) - modifica dei limiti di IPC, tale da avere un
effetto significativo sulla qualita globale del prodotto finito;

tipo IB B.I1.b.5.z) - modifica dei limiti di un IPC del prodotto
finito;

tipo IA B.I1.b.5.¢) - eliminazione di un IPC non significativo;

tipo IB B.I1.d.1.z) - modifica dei limiti di specifica del prodotto
finito;

tipo II B.IL.d.1.e) - allargamento dei limiti di specifica del pro-
dotto finito;

tipo I B.IL.d.1.e) - allargamento dei limiti di specifica del pro-
dotto finito;

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

tipo IA B.11.d.2.a) - modifiche minori ad una procedura di prova
approvata,

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

tipo IA B.I1.d.2.a) - modifiche minori ad una procedura di prova
approvata,
relativamente al medicinale EFFERALGAN nelle seguenti confezioni.

Confezioni:

A.LC. n. 026608036 - «500 mg compresse effervescenti» 16
compresse;

A.LC. n. 026608277 - «500 mg compresse effervescenti» 20
compresse in strip AL/PE.

Modifica ai paragrafi 2, 3, 4.1, 4.2,4.4, 6.1 e 6.4 del riassunto delle
caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustra-
tivo e sezioni delle etichette.

Codice pratica: VN2/2024/16.
Titolare A.I.C.: Upsa Sas con sede legale in 3 rue Joseph Monier,
92500 - Rueil-Malmaison (Francia).

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

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

1 lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana della determina di cui al presente estratto,
relativi alla precedente formulazione, possono essere mantenuti in com-
mercio 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.

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

25A00689

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di paracetamolo,
«Efferalgan adulti 1000 mg compresse effervescenti».

Estratto determina AAM/PPA n. 65/2025 del 24 gennaio 2025

Autorizzazione variazione: ¢ autorizzato il grouping di variazione
di tipo II composto dalle seguenti variazioni:
tipo IB B.Il.a.3.z: modifica quali-quantitativa nella composi-
zione: modifica del sistema di aromatizzazione, modifica qualitativa e
quantitativa di altri eccipienti;
tipo IB B.I1.b.4.b) - modifica della dimensione del lotto del pro-
dotto finito -fino a 10 volte inferiore;
tipo IB B.I1.b.3.a) - modifica minore al processo di produzione
del prodotto finito;
tipo II B.ILb.5.z) - modifica dei limiti di un IPC del prodotto
finito;
tipo IB B.I1.b.5.z) - modifica dei limiti di un IPC del prodotto
finito;
tipo IB B.I1.b.5.z) - modifica dei limiti di un IPC del prodotto
finito;
tipo II B.IL.b.5.e) - modifica dei limiti di IPC, tale da avere un
effetto significativo sulla qualita globale del prodotto finito;
tipo IA B.I1.d.1.z) - modifica dei limiti di specifica del prodotto
finito;
tipo IB B.I1.d.1.z) - modifica dei limiti di specifica del prodotto
finito;
tipo II B.II.d.1.e) - allargamento dei limiti di specifica del pro-
dotto finito;
tipo IA B.ILd.2.b) - soppressione di una procedura di prova
quando ¢ gia autorizzato un metodo alternativo;
tipo IA B.11.d.2.a) - modifiche minori ad una procedura di prova
approvata,
tipo IA B.11.d.2.a) - modifiche minori ad una procedura di prova
approvata;
tipo IA B.I1.d.2.a) - modifiche minori ad una procedura di prova
approvata,
relativamente al medicinale EFFERALGAN nelle seguenti confezioni.
Confezioni:
A.LC. n. 026608240 «adulti 1000 mg compresse effervescenti»
16 compresse aroma pompelmo e arancia in film termosaldato AL/PE;
A.LC.n. 0266082265 «adulti 1000 mg compresse effervescenti»
20 compresse aroma pompelmo e arancia in strip AL/PE.
Modifica ai paragrafi 2, 4.4 e 6.1 del riassunto delle caratteristiche

del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo e sezioni
delle etichette.
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Codice pratica: VN2/2024/30.

Titolare A.I.C.: Upsa Sas con sede legale in 3 rue Joseph Monier,
92500 - Rueil-Malmaison (Francia).

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

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana della determina di cui al presente estratto,
relativi alla precedente formulazione, possono essere mantenuti in com-
mercio 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.

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

25A00690

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano, a base di eplerenone,
«Eplerenone KRKA».

Estratto determina AAM/PPA n. 66/2025 del 24 gennaio 2025

L’autorizzazione all’immissione in commercio del
Medicinale: EPLERENONE KRKA.
Confezioni:

046618017 «25 mg compresse rivestite con film» 10 compresse
in blister PVC/PVDC/AL;

046618029 «25 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister PVC/PVDC/AL;

046618031 «25 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/PVDC/AL;

046618043 «25 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/PVDC/AL;

046618056 «25 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister PVC/PVDC/AL;

046618068 «25 mg compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/PVDC/AL;

046618070 «25 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister PVC/PVDC/AL;

046618082 «25 mg compresse rivestite con film» 10x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618094 «25 mg compresse rivestite con film» 20x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618106 «25 mg compresse rivestite con film» 281 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618118 «25 mg compresse rivestite con film» 30x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618120 «25 mg compresse rivestite con film» 50x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618132 «25 mg compresse rivestite con film» 90x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618144 «25 mg compresse rivestite con film» 100x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618157 «50 mg compresse rivestite con film» 10 compresse
in blister PVC/PVDC/AL,;

046618169 «50 mg compresse rivestite con film» 20 compresse
in blister PVC/PVDC/AL,;

046618171 «50 mg compresse rivestite con film» 28 compresse
in blister PVC/PVDC/AL;

046618183 «50 mg compresse rivestite con film» 30 compresse
in blister PVC/PVDC/AL;

046618195 «50 mg compresse rivestite con film» 50 compresse
in blister PVC/PVDC/AL,;

046618207 «50 mg compresse rivestite con film» 90 compresse
in blister PVC/PVDC/AL,;

046618219 «50 mg compresse rivestite con film» 100 compres-
se in blister PVC/PVDC/AL;

046618221 «50 mg compresse rivestite con film» 10x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618233 «50 mg compresse rivestite con film» 20x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618245 «50 mg compresse rivestite con filmy» 28x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618258 «50 mg compresse rivestite con film» 30x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618260 «50 mg compresse rivestite con film» 50x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618272 «50 mg compresse rivestite con film» 90x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria;

046618284 «50 mg compresse rivestite con film» 100x1 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL divisibile per dose unitaria.

Titolare A.L.C.: KRKA D.D. Novo Mesto con sede legale in
Smarjeska Cesta 6 - 8501 Novo Mesto - Slovenia.

Procedura decentrata.
Codice procedura europea: DK/H/2729/001-002/R/001.
Codice pratica FVRMC/2022/162.

E rinnovata con validita illimitata dalla data comune di rinno-
vo europeo (CRD) 27 giugno 2023, con conseguente modifica del
riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio illustrativo e
dell’etichettatura.

Stampati

Le modifiche devono essere apportate per il riassunto delle caratte-
ristiche del prodotto dalla data di entrata in vigore della determina di cui
al presente estratto mentre per il foglio illustrativo e I’etichettatura entro
e non oltre sei mesi dalla medesima data.

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

Smaltimento scorte

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

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

25A00691
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Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di glicerolo, «Gli-
cerolo Coop».

Estratto determina AAM/PPA n. 67/2025 del 24 gennaio 2025

L’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale:
GLICEROLO COOP
confezioni:

044032011 «adulti 6,75 g soluzione rettale» 6 contenitori mo-
nodose pe/peva

044032023 «bambini 2,25 g soluzione rettale» 6 contenitori mo-
nodose pe/peva

044032035 «adulti 2,25 g supposta» 18 supposte in blister al/pe

044032047 «bambini 1,375 g supposta» 18 supposte in blister
al/pe

Titolare A.I.C.: Industria farmaceutica Nova Argentia S.r.l. con
sede legale e domicilio fiscale in Via Carlo Porta, 49 — 20064 Gorgon-
zola (MI) - Italia — codice fiscale 02387941202

Procedura: nazionale
Codice pratica: FVRN/2021/9

con scadenza il 11 febbraio 2022 ¢ rinnovata con validita illimitata
con modifica del riassunto delle caratteristiche del prodotto, del foglio
illustrativo e dell’etichettatura relativamente alla sola forma farmaceu-
tica «Supposte» a seguito dell’aggiornamento della descrizione delle
seguenti confezioni:

da
044032035 «adulti 2,25 g supposta» 18 supposte in blister al/pe
044032047 «bambini 1,375 g supposta» 18 supposte in blister

al/pe
a
044032035 «adulti 2250 mg supposte» 18 supposte in blister al/
pe
044032047 «bambini 1375 mg supposte» 18 supposte in blister
al/pe

Stampati

Le modifiche relative agli stampati della sola forma farmaceutica
«Supposte» devono essere apportate per il riassunto delle caratteristiche
del prodotto dalla data di entrata in vigore della determina di cui al pre-
sente estratto mentre per il foglio illustrativo e I’etichettatura entro ¢ non
oltre sei mesi dalla medesima data.

In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo
24 aprile 20006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo-
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza-
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca ¢/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto.

Smaltimento scorte

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

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

25A00692

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano, a base di testosterone, «Te-
stogel».

Estratto determina AAM/PPA n. 74/2025 del 24 gennaio 2025

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

n.1 Variazione di Tipo II, C.1.4: aggiornamento degli stampati
per adeguamento al Core Safety Information al fine di fornire agli ope-
ratori sanitari una guida e un’assistenza clinica adeguate per i pazienti
sottoposti al trattamento. Modifiche al QRD femplate ed ulteriori mo-
difiche editoriali.

Sono modificati i paragrafin. 2,4.1,4.2,4.3,4.4,4.5,4.6,4.8,5.2
del riassunto delle caratteristiche del prodotto ed i corrispondenti para-
grafi del foglio illustrativo.

Relativamente al medicinale «TESTOGEL» (A.L.C. 035864) per le
confezioni autorizzate all’ immissione in commercio in Italia.

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

Codice pratica: VC2/2024/89

Numero procedura: NL/H/3735/001-002/WS/060 (NL/H/XXXX/
WS/840)

Titolare A.I.C.: Laboratoires Besins International, con sede legale
e domicilio fiscale in 3, Rue Du Bourg L’ Abbe’, 75003-Parigi, Francia.

Stampati

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

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

Smaltimento scorte

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

ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti

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

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

25A00693

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di metformina, «Metformina Ac-
cordpharmay.

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 27 del 24 gennaio 2025

Procedura europea n. CZ/H/0971/001-003/DC.

E autorizzata 1’immissione in commercio del medicinale

METFORMINA ACCORDPHARMA, le cui caratteristiche sono rie-
pilogate nel riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio
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illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti integranti della determina di cui
al presente estratto, nelle forme farmaceutiche, dosaggi e confezioni alle
condizioni e con le specificazioni di seguito indicate:

titolare A.I.C.: Accord Healthcare, S.L.U., con sede legale e do-
micilio fiscale in World Trade Center, Moll De Barcelona S/N, Edifici
Est, 6a Planta - 08039 Barcellona, Spagna;

confezioni:

«500 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse in
flacone HDPE - A.I.C. n. 048437014 (in base 10) 1G65SQ (in base 32);

«500 mg compresse a rilascio prolungato» 100 compresse in
flacone HDPE - A.I.C. n. 048437026 (in base 10) 1G65T2 (in base 32);

«750 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse in
flacone HDPE - A.I.C. n. 048437038 (in base 10) 1G65TG (in base 32);

«750 mg compresse a rilascio prolungato» 100 compresse in
flacone HDPE - A.I.C. n. 048437040 (in base 10) 1G65TJ (in base 32);

«1000 mg compresse a rilascio prolungato» 30 compresse in
flacone HDPE - A.I.C. n. 048437089 (in base 10) 1G65V1 (in base 32);

«1000 mg compresse a rilascio prolungato» 100 compresse in
flacone HDPE - A.I.C. n. 048437091 (in base 10) 1G65V3 (in base 32);

principio attivo: metformina.
Produttori responsabili del rilascio dei lotti:

Accord Healthcare B.V. - Winthontlaan 200, Utrecht 3526KYV,
Paola, Paesi Bassi;

Accord Healthcare Polska Sp. Z.0.0. - Ul. Lutomierska 50 - Pa-
bianice 95-200, Polonia;

Accord Healthcare Single Member S.A., 64th Km National
Road Athens, Lamia, 32009, Grecia.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopra riportate ¢ adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilita:

classificazione ai fini della rimborsabilita: apposita sezione della
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata Classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra riportate ¢ adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura:
RR: medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

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

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

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

Tutela di mercato

Il titolare dell’ A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 ¢ 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia

ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

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

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.1.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.1.C. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto di
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtu del
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per 1’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
['uso sicuro ed efficace del medicinale

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP).

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 15 maggio 2029, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

25A00731

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale
per uso umano, a base di olmesartan medoxomil e amlo-
dipina besilato, «Mareb».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 30 del 24 gennaio 2025

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale MAREB,
le cui caratteristiche sono riepilogate nel riassunto delle caratteristiche
del prodotto (RCP), foglio illustrativo (FI) ed etichette (Eti), parti in-
tegranti della determina di cui al presente estratto, nelle forme farma-
ceutiche, dosaggi e confezioni alle condizioni e con le specificazioni di
seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Errekappa Euroterapici S.p.a., via Ciro Menotti,
1/A, 20129 Milano, Italia.

Confezioni:

«20 mg/5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in
blister AlI/Al - A.I.C. n. 050366018 (in base 10) IK2TNF (in base 32);
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«40 mg/5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in
blister AI/AI - A.I.C. n. 050366020 (in base 10) IK2TNT (in base 32);

«40 mg/10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in
blister AlI/Al - A.I.C. n. 050366032 (in base 10) IK2TP5 (in base 32).

Principi attivi: olmesartan medoxomil e amlodipina besilato.
Produttore responsabile del rilascio dei lotti:

Laboratori Fundacio DAU - C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040, Barcellona, Spagna.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopra riportate ¢ adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilita:

classificazione ai fini della rimborsabilita: apposita sezione della
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe C (nn)

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra riportate ¢ adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della fornitura:

classificazione ai fini della fornitura: RR: medicinale soggetto a
prescrizione medica

Stampati

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

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

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

Tutela di mercato

Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

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

Tutela brevettuale

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

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per I’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda
['uso sicuro ed efficace del medicinale

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP).

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita di cinque anni a decorrere dalla data di
efficacia della presente determina.

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

25A00732

Rettifica dell’estratto della determina n. 180 del 29 agosto
2024, concernente I’autorizzazione all’immissione in com-
mercio del medicinale per uso umano, a base di rivaroxa-
ban, «Rivaroxaban Tillomed».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 29/2025

E rettificato, nei termini che seguono, I’estratto della determina
A.ILC. n. 180 del 29 agosto 2024, concernente 1’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale RIVAROXABAN TILLOMED,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 209 del 6 set-
tembre 2024 (24A04574) relativamente a:

Classificazione ai fini della rimborsabilita laddove ¢ riportato:
confezioni:

«2,5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139032 (in base 10) 1JSNGS (in
base 32);

«10 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 051139069 (in base 10) 1JSNHX (in
base 32);

«10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 051139071 (in base 10) 1JSNHZ (in
base 32);

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139083 (in base 10) 1JSNJC (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139095 (in base 10) 1JSNJR (in base
32);

«15 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139119 (in base 10) 1JSNKH (in
base 32);

«15 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 051139121 (in base 10) 1JSNKK (in
base 32);
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«15 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - AL.C. n. 051139133 (in base 10) 1JSNKX (in
base 32);

«15 mg compresse rivestite con film» 42 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139145 (in base 10) 1JSNL9 (in base
32);

«15 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in
blister PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 051139160 (in base 10) 1JSNLS (in
base 32);

«20 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - AL.C. n. 051139172 (in base 10) 1JSNM4 (in
base 32);

«20 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 051139184 (in base 10) 1JSNMIJ (in
base 32);

«20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 051139196 (in base 10) 1JSNMW (in
base 32);

«20 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in
blister PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139210 (in base 10) 1JSNNB (in
base 32);

«15 mg compresse rivestite con film + 20 mg compresse
rivestite con film» confezione inizio trattamento da 49 compresse in
blister PVC/PVDC/AL: 42 compresse da 15 mg + 7 compresse da 20
mg - A.L.C. n. 051139222 (in base 10) 1JSNNQ (in base 32).

Per le confezioni sopra riportate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

classificazione ai fini della rimborsabilita: apposita sezione della
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe C(nn).

Leggasi:
confezioni:

«2,5 mg compresse rivestite con filmy» 20 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139018 (in base 10) 1JSNGB (in base
32);

«2,5 mg compresse rivestite con filmy 56 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139032 (in base 10) 1JSNGS (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 051139069 (in base 10) 1JSNHX (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - AIC. n. 051139071 (in base 10) 1JSNHZ (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 051139083 (in base 10) 1JSNJC (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - ALLC. n. 051139095 (in base 10) 1JSNJR (in base
32);

«15 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139119 (in base 10) 1JSNKH (in base
32);

«15 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139121 (in base 10) 1JSNKK (in base
32);

«15 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.L.C. n. 051139133 (in base 10) 1JSNKX (in base
32);

«15 mg compresse rivestite con film» 42 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - AIC. n. 051139145 (in base 10) 1JSNL9 (in base
32);

«15 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL-A.I.C. n. 051139160 (in base 10) 1JSNLS (in base
32);

«20 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - AI.C. n. 051139172 (in base 10) 1JSNM4 (in base
32);

«20 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - A.LC. n. 051139184 (in base 10) 1JSNM]J (in base
32);

«20 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PVDC/AL - AL.C. n. 051139196 (in base 10) 1JSNMW (in base
32);

«20 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in bli-
ster PVC/PVDC/AL - A.I.C. n. 051139210 (in base 10) 1JSNNB (in
base 32);

«15 mg compresse rivestite con film + 20 mg compresse rive-
stite con filmy» confezione inizio trattamento da 49 compresse in blister
PVC/PVDC/AL: 42 compresse da 15 mg + 7 compresse da 20 mg -
A.LC. n. 051139222 (in base 10) 1JSNNQ (in base 32).

Per le confezioni sopra riportate ¢ adottata la seguente classifica-
zione ai fini della rimborsabilita:

classificazione ai fini della rimborsabilita: apposita sezione della
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe C(nn).

Titolare A.I.C.: Tillomed Italia S.r.1., con sede legale ¢ domicilio
fiscale in viale Giulio Richard 1, Torre A, 20143, Milano (MI), Italia.

La presente comunicazione sara notificata alla societa titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale «Ri-
varoxaban Tillomed».

25A00733

Autorizzazione all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano, a base di dapagliflozin, «Dapagliflozin
Aurobindo».

Estratto determina AAM/A.1.C. n. 32/2025 del 28 gennaio 2025

Procedura europea n. MT/H/0636/001-002/DC.

E autorizzata I’immissione in commercio del medicinale DAPA-
GLIFLOZIN AUROBINDO, le cui caratteristiche sono riepilogate nel
riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illustrativo
(FI) ed etichette (Eti), parti integranti della determina di cui al presente
estratto, nella forma farmaceutica, dosaggi e confezioni alle condizioni
e con le specificazioni di seguito indicate.

Titolare A.I.C.: Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l. con sede legale e
domicilio fiscale in via San Giuseppe, 102 - 21047 Saronno (VA).

Confezioni:

«5 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PVDC-AL - A.L.C. n. 051696019 (in base 10) 1IKINDM (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC-ALI - A.L.C. n. 051696021 (in base 10) IKONDP (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - AL.C. n. 051696033 (in base 10) 1K9NF1 (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PVDC-ALI - A.L.C. n. 051696045 (in base 10) 1KONFF (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - AL.C. n. 051696058 (in base 10) 1IKINFU (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 40 compresse in blister
PVC/PVDC-ALI - A.L.C. n. 051696060 (in base 10) IKONFW (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister
PVC/PVDC-ALI - A.L.C. n. 051696072 (in base 10) 1IKONGS (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PVDC-ALI - A.L.C. n. 051696084 (in base 10) 1IKONGN (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
PVC/PVDC-AL - A.I.C. n. 051696096 (in base 10) 1KONHO (in base
32);
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«5 mg compresse rivestite con film» 70 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - AILC. n. 051696108 (in base 10) 1IKONHD (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 80 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - A.L.C. n. 051696110 (in base 10) 1IKONHG (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - ALC. n. 051696122 (in base 10) 1IKINHU (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister
PVC/PVDC-Al-A.IC. n. 051696134 (in base 10) IK9NJG6 (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - ALC. n. 051696146 (in base 10) 1K9NJL (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - ALC. n. 051696159 (in base 10) 1K9ONJZ (in base
32);

«5 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in conteni-
tore HDPE - A.I.C. n. 051696161 (in base 10) 1IK9NKI (in base 32);

«5 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in conteni-
tore HDPE - A.I.C. n. 051696173 (in base 10) IKONKEF (in base 32);

«10 mg compresse rivestite con film» 10 compresse in blister
PVC/PVDC-ALI - A.L.C. n. 051696185 (in base 10) 1IKONKT (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 14 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - A.I.C. n. 051696197 (in base 10) 1KONLS5 (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 20 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - A.L.C. n. 051696209 (in base 10) 1IKINLK (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 28 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - ALC. n. 051696211 (in base 10) 1IKONLM (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - A.LC. n. 051696223 (in base 10) 1IKONLZ (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 40 compresse in blister
PVC/PVDC-ALI - A.I.C. n. 051696235 (in base 10) IKINMC (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 50 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - A.L.C. n. 051696247 (in base 10) IKOINMR (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 56 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - A.I.C. n. 051696250 (in base 10) IKONMU (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 60 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - ALL.C. n. 051696262 (in base 10) IKONNG6 (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 70 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - ALLC. n. 051696274 (in base 10) 1IKONNL (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 80 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - ALC. n. 051696286 (in base 10) IKONNY (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 90 compresse in blister
PVC/PVDC-ALI - A.I.C. n. 051696298 (in base 10) 1KONPB (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - ALLC. n. 051696300 (in base 10) 1IKONPD (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 100 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - A.I.C. n. 051696312 (in base 10) 1KONPS (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 120 compresse in blister
PVC/PVDC-AI - A.L.C. n. 051696324 (in base 10) IKINQ4 (in base
32);

«10 mg compresse rivestite con film» 30 compresse in conte-
nitore HDPE - A.I.C. n. 051696336 (in base 10) 1K9NQJ (in base 32);

«10 mg compresse rivestite con film» 98 compresse in conteni-
tore HDPE - A.I.C. n. 051696348 (in base 10) IKINQW (in base 32);

«10 mg compresse rivestite con film» 500 compresse in conte-
nitore HDPE - A.I.C. n. 051696351 (in base 10) IKONQZ (in base 32).

Principio attivo: dapagliflozin.
Produttori responsabili del rilascio dei lotti:

APL Swift Services (Malta) Ltd, HF26, Hal Far Industrial Esta-
te, Hal Far, Birzebbugia, BBG3000, Malta;

Generis Farmacéutica SA, Rua Jodo de Deus, n. 19, Venda No-
va, 2700-487 Amadora, Portogallo.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per tutte le confezioni sopra indicate ¢ adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilita:

classificazione ai fini della rimborsabilita: apposita sezione della
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera ¢) della legge 24 dicembre
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora
valutati ai fini della rimborsabilita, denominata classe C(nn).

Classificazione ai fini della fornitura

Per tutte le confezioni sopra indicate sono adottate le seguenti clas-
sificazioni ai fini della fornitura:

classificazioni ai fini della fornitura:
per I’indicazione terapeutica «Insufficienza cardiaca»:

RRL - medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di spe-
cialisti: endocrinologo, cardiologo, internista e geriatra,

per I’indicazione terapeutica «Malattia renale cronicay:

RRL - medicinale soggetto a prescrizione medica limitati-
va, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di spe-
cialisti: endocrinologo, cardiologo, internista, geriatra e nefrologo;

in analogia e secondo le modalita relative ai criteri di prescrivi-
bilita previste dalla nota AIFA 100:

per I’indicazione terapeutica «Diabete mellito di tipo 2»:
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica.

Stampati

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

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

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

Tutela di mercato

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 e 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

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

6l — “ %




7-2-2025

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 31

Tutela brevettuale

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medicinale di
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia brevettuale.

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

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza - PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per I’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

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

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel piano di gestione del rischio (RMP).

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo euro-
peo (CRD) 10 ottobre 2029, come indicata nella notifica di fine proce-
dura (EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

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

25A00736

AGENZIA PER LA RAPPRESENTANZA
NEGOZIALE DELLE PUBBLICHE
AMMINISTRAZIONI

Contratto collettivo nazionale di lavoro relativo al persona-
le dell’area funzioni locali - Triennio 2019-2021

Il giorno 16 luglio 2024 ha avuto luogo, presso la sede dell’A.
Ra.N, I’incontro tra I’A.Ra.N e le organizzazioni ¢ confederazioni sin-
dacali rappresentative dell’area funzioni locali.

Al termine della riunione, alle ore 11,30 le parti sottoscrivono
I’allegato Contratto collettivo nazionale di lavoro relativo al personale
dell’ Area funzioni locali - triennio 2019/2021.

Per I’A.Ra.N. presidente cons. Antonio Naddeo (firmato)

Confederazioni sindacali

COSMED (firmato)

Per le: organizzazioni sindacali

FEDIRETS (firmato)

CISL FP (firmato) CISL (firmato)
FP CGIL (firmato) CGIL (firmato)
UIL FPL (firmato) UIL (firmato)

UN.S.C.P. (firmato)
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I. PARTE COMUNE

TITOLO I
DISPOSIZIONI GENERALI

Capo 1

APPLICAZIONE, DURATA, TEMPI E DECORRENZA

Art. 1.

Campo di applicazione

1. Il presente contratto si applica a tutto il personale con rapporto
di lavoro a tempo indeterminato e a tempo determinato di cui all’art. 2,
comma 3 del «CCNQ per la definizione della composizione delle aree
di contrattazione collettiva nazionale di cui all’art. 7 del CCNQ 3 agosto
2021» sottoscritto il 10 agosto 2022, di seguito CCNQ 10 agosto 2022.

2. Con il termine «amministrazione/i» si intendono tutte le pub-
bliche amministrazioni, ricomprese nell’area funzioni locali, ai sensi
dell’art. 2, comma 3, del CCNQ del 10 agosto 2022.

3. Con il termine «amministrazioni del comparto sanita» si inten-
dono, ove non specificato, le amministrazioni del comparto sanita desti-
natarie dei precedenti CCNL della preesistente area I11.

4. Con il termine «ente/i», si intendono, ove specificato, le ammini-
strazioni del comparto delle funzioni locali, destinatarie dei precedenti
CCNL della preesistente area I1.

5. Con il termine «dirigente/i», senza ulteriori specificazioni, si
intendono i dirigenti degli enti ¢ delle amministrazioni, destinatarie dei
precedenti CCNL della preesistente area I1.

6. Con il termine «dirigenti amministrativi, tecnici e professionali»
si intendono esclusivamente i dirigenti amministrativi, tecnici e profes-
sionali delle amministrazioni del comparto sanita.

7. Con il termine «segretario/i» si intendono i segretari comunali e
provinciali, iscritti all’albo previsto dall’art. 98 del testo unico delle leg-
gi sull’ordinamento degli enti locali, di cui al decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n. 267, e all’art. 9 del decreto del Presidente della Repubblica
n.465/1997, cui ¢ applicato il presente CCNL ai sensi del comma 1. Con
esclusivo riferimento ai segretari, per amministrazione/amministrazioni
si intendono altresi tutte le amministrazioni, non ricomprese tra quelle
di cui al comma 2, che si avvalgono dei segretari collocati in disponibili-
ta, ai sensi rispettivamente dell’art. 7, comma 1 e dell’art. 19, comma 5,
del decreto del Presidente della Repubblica n. 465/1997.

8. Il riferimento al decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni ¢ riportato come «decreto legisla-
tivo n. 165/2001».

9. I riferimenti al testo unico delle leggi sull’ordinamento degli enti
locali di cui al decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267 sono riportati
come riferimento al decreto legislativo n. 267/2000.

10. I riferimento al Ministero interno, Dipartimento per gli affari
interni e territoriali, Albo nazionale dei segretari comunali e provinciali,
¢ riportato come «Ministero dell’interno.

11. Per quanto non espressamente previsto dal presente CCNL,
continuano a trovare applicazione le disposizioni contrattuali dei pre-
cedenti CCNL dell’area funzioni locali, dell’area II, dell’area III e dei
segretari comunali e provinciali, ove compatibili e non sostituite con le
previsioni del presente CCNL e con le norme legislative, nei limiti del
decreto legislativo n. 165/2001.

Art. 2.

Durata, decorrenza, tempi e procedure di applicazione del contratto

1. Il presente contratto concerne il periodo 1° gennaio 2019 - 31 di-
cembre 2021, sia per la parte giuridica che per la parte economica.
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2. Gli effetti decorrono dal giorno successivo alla data di stipula-
zione, salvo diversa prescrizione del presente contratto. L’avvenuta sti-
pulazione viene portata a conoscenza delle amministrazioni mediante la
pubblicazione nel sito web dell’ARAN e nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

3. Gli istituti a contenuto economico e normativo con carattere vin-
colato ed automatico sono applicati dalle amministrazioni entro trenta
giorni dalla data di stipulazione di cui al comma 2.

4. 11 presente contratto, alla scadenza, si rinnova tacitamente di
anno in anno qualora non ne sia data disdetta da una delle parti, con
lettera raccomandata o con posta elettronica certificata, almeno sei mesi
prima della scadenza o, se firmato successivamente, entro un mese dalla
sua sottoscrizione definitiva. In caso di disdetta, le disposizioni contrat-
tuali rimangono integralmente in vigore fino a quando non siano sosti-
tuite dal successivo contratto collettivo.

5. In ogni caso, le piattaforme sindacali per il rinnovo del contratto
collettivo nazionale sono presentate sei mesi prima della scadenza del
rinnovo del contratto o, se il presente contratto ¢ firmato dopo tale sca-
denza, entro tre mesi dalla sua sottoscrizione definitiva e comunque in
tempo utile per consentire I’apertura della trattativa. Durante tale perio-
do e per il mese successivo alla scadenza del contratto, le parti negoziali
non assumono iniziative unilaterali né procedono ad azioni dirette.

6. A decorrere dal mese di aprile dell’anno successivo alla scaden-
za del presente contratto, qualora lo stesso non sia ancora stato rinno-
vato e non sia stata disposta 1’erogazione di cui all’art. 47-bis comma 1
del decreto legislativo n. 165/2001, ¢ riconosciuta, entro i limiti previsti
dalla legge di bilancio in sede di definizione delle risorse contrattuali,
una copertura economica che costituisce un’anticipazione dei benefi-
ci complessivi che saranno attribuiti all’atto del rinnovo contrattuale.
L’importo di tale copertura ¢ pari al 30% della previsione Istat dell’in-
flazione, misurata dall’indice IPCA al netto della dinamica dei prezzi
dei beni energetici importati, applicata agli stipendi tabellari. Dopo sei
mesi di vacanza contrattuale, detto importo sara pari al 50% del predetto
indice. Per ’erogazione della copertura di cui al presente comma si ap-
plicano le procedure di cui agli articoli 47 e 48, commi 1 e 2, del decreto
legislativo n. 165/2001.

7. 11 presente CCNL puo essere oggetto di interpretazione auten-
tica ai sensi dell’art. 49 del decreto legislativo n. 165/2001, anche su
richiesta di una delle parti firmatarie, qualora insorgano controversie
aventi carattere di generalita sulla sua interpretazione. L’interpretazione
autentica puo aver luogo anche ai sensi dell’art. 64 del medesimo de-
creto legislativo.

TITOLO II
RELAZIONI SINDACALI

Cuaro 1

SISTEMA DELLE RELAZIONI SINDACALI

Art. 3.

Obiettivi e strumenti

1. 11 sistema delle relazioni sindacali ¢ lo strumento per costruire
relazioni stabili tra amministrazioni pubbliche dell’area e soggetti sin-
dacali, improntate alla partecipazione consapevole, al dialogo costrut-
tivo e trasparente, alla reciproca considerazione dei rispettivi diritti ed
obblighi, anche al fine di garantire la esigibilita e la corretta applicazio-
ne del contratto e contribuire in tal modo alla prevenzione e risoluzione
dei conflitti. Al fine di favorire la semplificazione procedurale ¢ possi-
bile attivare, anche a richiesta delle organizzazioni sindacali, modalita
di riunione da remoto.

2. La condivisione dell’obiettivo predetto comporta la necessita
di un sistema di relazioni sindacali stabile, che tenga conto del ruolo
attribuito ai dirigenti, ai segretari o ai dirigenti amministrativi, tecnici
e professionali, in base alle leggi e ai contratti collettivi, nonché della
peculiarita delle relative funzioni, che sia improntato alla correttezza
dei comportamenti delle parti ed orientato alla prevenzione dei conflitti
e che sia in grado di favorire la piena collaborazione al perseguimento
delle finalita istituzionali.
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3. Attraverso il sistema delle relazioni sindacali:

si attua il contemperamento della missione di servizio pubblico
delle amministrazioni dell’area a vantaggio degli utenti e dei cittadini
con gli interessi dei lavoratori;

si migliora la qualita delle decisioni assunte;

si sostengono la crescita professionale, la sicurezza e il miglio-
ramento delle condizioni di lavoro, I’aggiornamento del personale, non-
ché i processi di innovazione organizzativa, tecnologica e di riforma
della pubblica amministrazione;

si attua la garanzia di sicure condizioni di lavoro;

si promuovono modalita di lavoro che consentano una migliore
armonizzazione con la vita privata e familiare.

4. Nel rispetto dei distinti ruoli e responsabilita dei datori di lavoro
pubblici e dei soggetti sindacali, le relazioni sindacali presso le ammini-
strazioni dell’area si articolano nei seguenti modelli relazionali:

a) partecipazione;
b) contrattazione integrativa.

5. La partecipazione ¢ finalizzata ad instaurare forme costruttive di
dialogo tra le parti, su atti e decisioni di valenza generale delle ammini-
strazioni, in materia di organizzazione, di salute, sicurezza e condizioni
di lavoro o di tematiche aventi riflessi sul rapporto di lavoro ovvero a
garantire adeguati diritti di informazione sugli stessi; si articola, a sua
volta, in:

informazione;

confronto; il confronto puo essere anche regionale per i dirigenti
amministrativi, tecnici e professionali, secondo le previsioni dell’art. 47
(Confronto regionale), della distinta sezione dei dirigenti amministrati-
vi, tecnici e professionali;
organismi paritetici di partecipazione.
6. La contrattazione integrativa ¢ finalizzata alla stipulazione di
contratti che obbligano reciprocamente le parti. Le clausole dei contratti

sottoscritti possono essere oggetto di successive interpretazioni autenti-
che, anche a richiesta di una delle parti, con le procedure di cui all’art. 8.

7. La contrattazione integrativa ¢ sostituita dal confronto nell’ipo-
tesi di cui all’art. 35, comma 4 (Contrattazione integrativa).

8. E istituito presso I’ARAN, senza nuovi o maggiori oneri a carico
della finanza pubblica, 1’osservatorio a composizione paritetica con il
compito di monitorare i casi e le modalita con cui ciascuna amministra-
zione adotta gli atti adottati unilateralmente ai sensi dell’art. 40, com-
ma 3-ter, decreto legislativo n. 165/2001. L’osservatorio verifica altresi
che tali atti siano adeguatamente motivati in ordine alla sussistenza del
pregiudizio alla funzionalita dell’azione amministrativa. Ai componenti
non spettano compensi, gettoni, emolumenti, indennita o rimborsi di
spese comunque denominati. L’osservatorio di cui al presente comma
¢ anche sede di confronto su temi contrattuali che assumano una ri-
levanza generale, anche al fine di prevenire il rischio di contenziosi
generalizzati.

9. Alle organizzazioni sindacali sono garantite tutte le forme di ac-
cesso, previste dalla disciplina in materia di trasparenza e accesso agli
atti nei modi e termini di legge.

10. Il presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 3 (Obiettivi e
strumenti) del CCNL 17 dicembre 2020.

Art. 4.

Informazione

1. L’informazione ¢ il presupposto per il corretto esercizio delle
relazioni sindacali e dei suoi strumenti. Pertanto, essa ¢ resa preventi-
vamente in forma scritta dalle amministrazioni ai soggetti sindacali di
cui all’art. 7 (Contrattazione collettiva integrativa: soggetti), comma 2,
secondo quanto previsto dal presente articolo.

2. Fermi restando gli obblighi in materia di trasparenza previsti dal-
le disposizioni di legge vigenti, I’informazione consiste nella preventiva
trasmissione di dati ed elementi conoscitivi, da parte dell’amministra-
zione, ai soggetti sindacali di cui all’art. 7, comma 2, al fine di consen-
tire loro di prendere conoscenza della questione trattata e di esaminarla.

3. L’informazione deve essere data nei tempi, nei modi e nei con-
tenuti atti a consentire ai soggetti sindacali di cui all’art. 7, comma 2, di
procedere a una valutazione approfondita del potenziale impatto delle
misure da adottare ed esprimere osservazioni e proposte.

e
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4. Sono oggetto di informazione tutte le materie per le quali i suc-
cessivi articoli 34 e 35, 46 e 48 e 55, nelle distinte sezioni del presente
CCNL, prevedano il confronto o la contrattazione integrativa, costituen-
do presupposto per la loro attivazione.

5. Sono, altresi, oggetto di sola informazione gli atti di organizza-
zione degli uffici di cui all’art. 6 del decreto legislativo n. 165/2001, ivi
incluso il piano triennale dei fabbisogni del personale, ed ogni altro atto
per il quale la legge preveda il diritto di informativa alle organizzazioni
sindacali. L’informazione di cui al presente comma deve essere resa al-
meno cinque giorni lavorativi prima dell’adozione degli atti.

6. Sono, inoltre, oggetto di sola informazione semestrale, negli enti
in cui non vi sia I’obbligo di costituzione dell’Organismo paritetico per
I’innovazione di cui all’art. 6, o negli enti che non lo costituiscano entro
i termini di cui al comma 3 dello stesso articolo, i dati con riferimen-
to alle dotazioni organiche e alle procedure concorsuali programmate,
nonché i dati sui contratti a tempo determinato o assunzioni ai sensi
degli articoli 90 e 110 del decreto legislativo n. 267/2000, i dati sulle
assenze del personale di cui all’art. 29 (Misure per disincentivare elevati
tassi di assenza del personale) del CCNL 17 dicembre 2020, i dati sugli
andamenti formativi, nonché I’affidamento a soggetti terzi di attivita
dell’amministrazione in assenza di trasferimento del personale.

7. 11 presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 4 del CCNL del
17 dicembre 2020.

Art. 5.

Confronto

1. Il confronto, fatte salve le specifiche disposizioni contenute nel-
le singole sezioni, ¢ la modalita attraverso la quale si instaura un dialogo
approfondito sulle materie rimesse a tale livello di relazione, al fine di
consentire ai soggetti sindacali di cui all’art. 7, comma 2, di esprimere
valutazioni esaustive e di partecipare costruttivamente alla definizione
delle misure che I’amministrazione intende adottare.

2. Il confronto si avvia mediante 1’invio ai soggetti sindacali degli
elementi conoscitivi sulle misure da adottare, con le modalita previste
per la informazione. A seguito della trasmissione delle informazioni,
amministrazione e soggetti sindacali si incontrano se, entro cinque gior-
ni lavorativi dall’informazione, il confronto ¢ richiesto da questi ultimi
anche singolarmente; 1’incontro, se richiesto, deve comunque avvenire
non oltre dieci giorni lavorativi dalla richiesta. L’incontro puo anche
essere proposto dall’amministrazione contestualmente all’invio dell’in-
formazione e anche in tale ipotesi le parti si incontrano, comunque, non
oltre dieci giorni lavorativi dalla richiesta. Il periodo durante il quale si
svolgono gli incontri non puo essere superiore a trenta giorni. Al termi-
ne del confronto, redatta una sintesi dei lavori e delle posizioni emerse,
I’amministrazione puo procedere all’adozione dei provvedimenti nelle
materie oggetto del medesimo.

3. Sono oggetto di confronto le materie indicate agli articoli 34,
46 e 55 nelle distinte sezioni del presente CCNL, nonché le materie
dell’Organismo paritetico per I’innovazione, di cui all’art. 6, comma 2,
qualora lo stesso non venga istituito entro il termine previsto.

4. Salvo quanto previsto nell’apposita sezione, per i segretari il
confronto si svolge a livello nazionale tra i soggetti sindacali identificati
con i rappresentanti delle organizzazioni sindacali di categoria firmata-
rie del presente CCNL e il Ministero dell’interno, con la partecipazione
dei rappresentanti designati da ANCI e UPI per parte datoriale.

5. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 5 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 6.

Organismo paritetico per l’innovazione

1. L’Organismo paritetico per 1’innovazione realizza, presso le
amministrazioni destinatarie del presente CCNL, ivi comprese le unio-
ni di comuni con almeno sei unita di personale destinatario del pre-
sente CCNL, una modalita relazionale finalizzata al coinvolgimento
partecipativo delle organizzazioni sindacali di categoria titolari della
contrattazione integrativa su tutto cio che abbia una dimensione pro-
gettuale, complessa e sperimentale, di carattere organizzativo dell’am-
ministrazione. Le province e le citta metropolitane possono costituire
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I’organismo in forma associata sulla base di protocolli d’intesa tra le
amministrazioni interessate e le organizzazioni sindacali di cui al pe-
riodo precedente.

2. L’organismo di cui al presente articolo ¢ la sede in cui si attivano
stabilmente relazioni aperte e collaborative su attivita aventi un impatto
sull’organizzazione, innovazione anche tecnologica, miglioramento dei
servizi, della promozione della legalita, della qualita del lavoro e del be-
nessere organizzativo, anche con riferimento al lavoro agile, alle politi-
che formative, allo stress lavoro correlato e di fenomeni di burn-out, alla
conciliazione dei tempi di vita e di lavoro, e su cambiamenti conseguenti
a percorsi di transizione ecologica e digitale, al fine di formulare proposte
all’amministrazione o alle parti negoziali della contrattazione integrativa.

3. L’organismo paritetico per ’innovazione ¢ istituito presso cia-
scuna amministrazione di cui al comma 1. Le stesse entro trenta giorni
dalla sottoscrizione del CCNL provvedono ad attivarlo, previa istituzio-
ne ove non presente, ¢ ad aggiornarne la composizione. Esso:

a) ha composizione paritetica ed ¢ formato da un componente
designato da ciascuna delle organizzazioni sindacali titolari della con-
trattazione integrativa, di cui all’art. 7, comma 2, lettera @), nonché da
una rappresentanza dell’amministrazione, con rilevanza nelle decisioni
pari alla componente sindacale;

b) si riunisce almeno due volte I’anno e, comunque, ogniqual-
volta I’amministrazione o le organizzazioni sindacali di cui all’art. 7,
comma 2, lettera @), manifestino un’intenzione di progettualita orga-
nizzativa innovativa, complessa per modalita e tempi di attuazione, e
sperimentale;

¢) trasmette proprie proposte progettuali, all’esito dell’analisi di
fattibilita, alle parti negoziali della contrattazione integrativa, sulle ma-
terie di competenza di quest’ultima, o all’amministrazione;

d) adotta un regolamento che ne disciplini il funzionamento;

e) svolge analisi, indagini e studi, e puo esprimere pareri non
vincolanti in riferimento a quanto previsto dall’art. 29 del CCNL 17 di-
cembre 2020;

) redige un report annuale delle proprie attivita.

4. All’organismo di cui al presente articolo possono essere inoltra-
ti progetti ¢ programmi dalle organizzazioni sindacali di cui all’art. 7,
comma 2, lettera @) e dall’amministrazione. In tali casi, 1’organismo
paritetico si esprime sulla loro fattibilitd secondo quanto previsto al
comma 3, lettera ¢).

5. Costituiscono oggetto di informazione, nell’ambito dell’orga-
nismo di cui al presente articolo, con cadenza semestrale i dati sugli
andamenti occupazionali, anche in riferimento alle dotazioni organiche
e alle procedure concorsuali programmate, nonché i dati sui contratti
a tempo determinato o assunzioni ai sensi degli articoli 90 e 110 del
decreto legislativo n. 267/2000, i dati sulle assenze del personale di cui
all’art. 29 (Misure per disincentivare elevati tassi di assenza del per-
sonale) del CCNL 17 dicembre 2020, i dati sugli andamenti formativi,
nonché I’affidamento a soggetti terzi di attivita dell’amministrazione in
assenza di trasferimento del personale.

6. Nel caso in cui I’organismo di cui al presente articolo non venga
istituito entro il termine previsto dal comma 3, le materie del comma 2 di-
ventano oggetto di confronto, ai sensi dell’art. 5 (Confronto) del presente
CCNL, nel rispetto delle procedure ivi previste, fino alla sua istituzione.

7. L’organismo di cui al presente articolo, istituito presso i singoli
enti locali, opera anche nei confronti dei segretari comunali e provincia-
li ove le questioni affrontate siano compatibili con il ruolo e le funzioni
di questi ultimi.

8. Il presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 6 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 7.

Contrattazione collettiva integrativa: soggetti

1. La contrattazione collettiva integrativa, fatta eccezione per i se-
gretari comunali e provinciali, si svolge ad un unico livello presso cia-
scuna amministrazione, nel rispetto delle procedure stabilite dalla legge
e dal presente CCNL, tra la delegazione sindacale, come individuata al
comma 2, e la delegazione di parte datoriale, come individuata al com-
ma 4. La contrattazione integrativa puo svolgersi, ai sensi dell’art. 46
del CCNL del 17 dicembre 2020, anche a livello territoriale per i di-
rigenti degli enti e delle amministrazioni destinatarie dei CCNL della
pre-esistente area I1.
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2. I soggetti sindacali titolari della contrattazione integrativa sono:

a) 1 rappresentanti territoriali delle organizzazioni sindacali di
categoria firmatarie del presente CCNL;

b) le rappresentanze sindacali aziendali costituite espressamente
per la presente area contrattuale ai sensi dell’art. 42, comma 2, del de-
creto legislativo n. 165/ 2001 dalle organizzazioni sindacali rappresen-
tative, in quanto ammesse alle trattative per la sottoscrizione dei CCNL
della stessa area dirigenziale, ai sensi dell’art. 43 del decreto legislativo
n. 165/2001. Tale previsione non si applica per la contrattazione integra-
tiva dei segretari comunali.

3. La disciplina di cui al comma 2, lettera b) trova applicazione
fino alla costituzione delle specifiche rappresentanze sindacali unitarie
del personale destinatario del presente CCNL, ai sensi dell’art. 42, com-
ma 9, del decreto legislativo n. 165/2001.

4. I componenti della delegazione di parte datoriale, tra cui ¢ indi-
viduato il presidente, sono designati dall’organo competente secondo
i rispettivi ordinamenti. Il dirigente che sia componente di una delle
rappresentanze sindacali di cui al comma 2 non puo essere soggetto di
relazioni sindacali in nome dell’ente per I’area della dirigenza.

5. Sono oggetto di contrattazione integrativa le materie indicate
dagli articoli 35 e 48, nelle distinte sezioni del presente CCNL.

6. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 7 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 8.

Contrattazione collettiva integrativa: tempi e procedure

1. 11 contratto collettivo integrativo ha durata triennale e si riferisce
a tutte le materie di cui agli articoli 35 e 48 indicate nelle distinte sezioni
del presente CCNL. Le materie di cui all’art. 35, comma 1, lettera a)
(criteri di riparto), ed all’art. 48, comma 1, lettera a) sono negoziate con
cadenza annuale.

2. ’amministrazione provvede a costituire la delegazione datoriale
di cui all’art. 7, comma 4 entro trenta giorni dalla stipulazione del pre-
sente contratto.

3. L’amministrazione convoca la delegazione sindacale di cui
all’art. 7, comma 2 per I’avvio del negoziato, entro trenta giorni dalla
presentazione delle piattaforme e comunque non prima di aver costitui-
to, entro il termine di cui al comma 2, la propria delegazione.

4. Al fine di garantire la piena funzionalita dei servizi e la puntua-
le applicazione degli istituti contrattuali, la sessione negoziale, di cui
all’art. 35, comma 1, lettera a) e di cui all’art. 48, comma 1, lettera ),
va avviata entro il primo quadrimestre dell’anno di riferimento, compati-
bilmente con i tempi di adozione degli strumenti di programmazione e di
rendicontazione. Nell’ambito di tale sessione negoziale, I’amministrazio-
ne fornisce una informativa sui dati relativi alla costituzione del fondo di
cui all’art. 57 (Fondo retribuzione di posizione e di risultato) e all’art. 90 e
91 (Fondo retribuzione di risultato PTA) del CCNL del 17 dicembre 2020.

5. Fermi restando i principi dell’autonomia negoziale e¢ quel-
li di comportamento indicati dall’art. 9, qualora, decorsi trenta giorni
dall’inizio delle trattative, eventualmente prorogabili fino ad un mas-
simo di ulteriori trenta giorni, non si sia raggiunto 1’accordo, le parti
riassumono le rispettive prerogative e liberta di iniziativa e decisione,
sulle materie indicate nelle distinte sezioni del presente CCNL.

6. Qualora non si raggiunga 1’accordo sulle materie indicate nelle
distinte sezioni del presente CCNL ed il protrarsi delle trattative de-
termini un oggettivo pregiudizio alla funzionalita dell’azione ammi-
nistrativa, nel rispetto dei principi di comportamento di cui all’art. 9,
I’amministrazione interessata puo provvedere, in via provvisoria, sulle
materie oggetto del mancato accordo, fino alla successiva sottoscrizione
e prosegue le trattative al fine di pervenire in tempi celeri alla conclusio-
ne dell’accordo. Il termine minimo di durata delle sessioni negoziali di
cui all’art. 40, comma 3-fer del decreto legislativo n. 165/2001 ¢ fissato
in trenta giorni, eventualmente prorogabili di ulteriori quarantacinque.

7. 11 controllo sulla compatibilita dei costi della contrattazione col-
lettiva integrativa con i vincoli di bilancio e la relativa certificazione
degli oneri sono effettuati dall’organo di controllo competente ai sensi
dell’art. 40-bis, comma 1 del decreto legislativo n. 165/2001. A tal fine,
I’ipotesi di contratto collettivo integrativo definita dalle parti, corredata
dalla relazione illustrativa e da quella tecnica, ¢ inviata a tale organo en-
tro dieci giorni dalla sottoscrizione. In caso di rilievi da parte del predet-
to organo, la trattativa deve essere ripresa entro cinque giorni. Trascorsi

quindici giorni senza rilievi, I’organo di Governo competente dell’am-
ministrazione puo autorizzare il presidente della delegazione trattante di
parte pubblica alla sottoscrizione del contratto.

8. I contratti collettivi integrativi devono contenere apposite clau-
sole circa tempi, modalita e procedure di verifica della loro attuazione.
Essi conservano la loro efficacia fino alla stipulazione, presso ciascuna
amministrazione, dei successivi contratti collettivi integrativi.

9. Le amministrazioni sono tenute a trasmettere, per via telematica,
all’ARAN ed al CNEL, entro cinque giorni dalla sottoscrizione defini-
tiva, il testo del contratto collettivo integrativo ovvero il testo degli atti
assunti ai sensi dei commi 4 o 5, corredati dalla relazione illustrativa e
da quella tecnica.

10. 11 presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 8 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 9.

Clausole di raffreddamento

1. 1 sistema delle relazioni sindacali ¢ improntato a principi di re-
sponsabilita, correttezza, buona fede e trasparenza dei comportamenti
ed ¢ orientato alla prevenzione dei conflitti.

2. Nel rispetto dei suddetti principi, entro il primo mese del nego-
ziato relativo alla contrattazione integrativa le parti non assumono ini-
ziative unilaterali né procedono ad azioni dirette; compiono, inoltre, ogni
ragionevole sforzo per raggiungere 1’accordo nelle materie demandate.

3. Analogamente, durante il periodo in cui si svolge il confronto
le parti non assumono iniziative unilaterali sulle materie oggetto dello
stesso.

4. 11 presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 9 del CCNL
17 dicembre 2020.

Caro 11

DIRITTI SINDACALI

Art. 10.

Diritto di assemblea

1. Per la disciplina dell’assemblea, resta fermo quanto previsto dal
CCNQ sulle prerogative e permessi sindacali nel tempo vigente.

2. Il personale destinatario del presente CCNL ha diritto a parte-
cipare, durante 1’orario di lavoro, anche in modalita telematica, alle as-
semblee sindacali per il numero di ore annue retribuite pro-capite previ-
sto dal CCNQ sulle prerogative e permessi sindacali nel tempo vigente.

3. Le disposizioni di cui al comma precedente si applicano anche
ai dipendenti che effettuano lavoro agile secondo la disciplina di cui al
Titolo III, Capo I del presente CCNL.

4. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 11 del CCNL
17 dicembre 2020.

TITOLO III
DISPOSIZIONI COMUNI
SU ISTITUTI NORMATIVI ED ECONOMICI

Capo 1

DISPOSIZIONI SUL LAVORO AGILE

Art. 11.

Linee generali per il lavoro agile

1. 11 lavoro agile di cui alla legge n. 81/2017 ¢ una delle possibili
modalita di effettuazione della prestazione lavorativa per processi e atti-
vita di lavoro, previamente individuati dalle amministrazioni, per i quali
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sussistano i necessari requisiti organizzativi e tecnologici per operare
con tale modalita. Esso ¢ finalizzato a conseguire il miglioramento dei
servizi pubblici e I’innovazione organizzativa garantendo, al contempo,
I’equilibrio tra tempi di vita e di lavoro.

2. 11 lavoro agile ¢ una modalita di esecuzione del rapporto di la-
voro subordinato, disciplinata da ciascuna amministrazione con proprio
regolamento ed accordo tra le parti, anche con forme di organizzazione
per fasi, cicli e obiettivi e senza precisi vincoli di orario o di luogo di
lavoro. La prestazione lavorativa viene eseguita in modalita mista al-
ternando giornate di lavoro all’interno dei locali dell’amministrazione
e giornate di lavoro all’esterno di questi, senza una postazione fissa e
predefinita. Ove necessario per la tipologia di attivita svolta dai lavo-
ratori e/o per assicurare la protezione dei dati trattati, il lavoratore con-
corda con ’amministrazione i luoghi ove ¢ possibile svolgere I’attivita.
In ogni caso nella scelta dei luoghi di svolgimento della prestazione
lavorativa a distanza il dipendente € tenuto ad accertare la presenza delle
condizioni che garantiscono la sussistenza delle condizioni minime di
tutela della salute e sicurezza del lavoratore nonché la piena operati-
vita della dotazione informatica ed ad adottare tutte le precauzioni e le
misure necessarie ¢ idonee a garantire la piu assoluta riservatezza sui
dati e sulle informazioni in possesso dell’amministrazione che vengono
trattate dal lavoratore stesso. A tal fine I’amministrazione consegna al
lavoratore una specifica informativa in materia.

3. Lo svolgimento della prestazione lavorativa in modalita agile
non modifica la natura del rapporto di lavoro in atto. Fatti salvi gli isti-
tuti contrattuali non compatibili con la modalita a distanza, il dipen-
dente conserva i medesimi diritti e gli obblighi nascenti dal rapporto
di lavoro in presenza, ivi incluso il diritto ad un trattamento economico
non inferiore a quello complessivamente applicato nei confronti dei la-
voratori che svolgono le medesime mansioni esclusivamente all’interno
dell’amministrazione, con le precisazioni di cui al presente articolo.

4. L’adesione al lavoro agile ha natura consensuale e volontaria.

5. L’amministrazione, previo confronto di cui agli all’art. 34, com-
ma 1, lettera g) e all’art. 46, comma 1, lettera f) (Confronto materie
sezioni specifiche), individua le attivita che possono essere effettuate
in lavoro agile. Sono esclusi i lavori in turno e quelli che richiedono
I’utilizzo costante di strumentazioni non remotizzabili.

6. L’amministrazione, nel dare accesso al lavoro agile, ha cura di
conciliare le esigenze di benessere e flessibilita dei lavoratori con gli
obiettivi di miglioramento del servizio pubblico, nonché con le speci-
fiche necessita tecniche delle attivita. Fatte salve queste ultime e fermi
restando i diritti di priorita sanciti dalle normative tempo per tempo vi-
genti e 1’obbligo da parte dei lavoratori di garantire prestazioni ade-
guate, I’amministrazione avra cura di facilitare I’accesso al lavoro agile
ai lavoratori che si trovino in condizioni di particolare necessita, non
coperte da altre misure.

7. L’amministrazione garantisce al personale in lavoro agile le
stesse opportunita rispetto alla incentivazione della performance e alle
iniziative formative previste per tutti i dipendenti che prestano attivita
lavorativa in presenza.

Art. 12.

Accordo individuale

1. D’accordo individuale ¢ stipulato per iscritto ai fini della rego-
larita amministrativa e della prova. Ai sensi degli articoli 19 ¢ 21 della
legge n. 81/2017, esso disciplina I’esecuzione della prestazione lavorati-
va svolta all’esterno dei locali dell’amministrazione, anche con riguardo
alle forme di esercizio del potere direttivo del datore di lavoro ed agli
strumenti utilizzati dal lavoratore che di norma vengono forniti dall’am-
ministrazione. L’accordo deve inoltre contenere almeno i seguenti ele-
menti essenziali:

a) durata dell’accordo, avendo presente che lo stesso puo essere
a termine o a tempo indeterminato;

b) modalita di svolgimento della prestazione lavorativa fuori
dalla sede abituale di lavoro, con programmazione su base mensile o
plurimensile delle giornate di lavoro da svolgere in sede e di quelle da
svolgere in modalita agile;

¢) modalita di recesso, che deve avvenire con un termine non
inferiore a trenta giorni salve le ipotesi previste dall’art. 19 della legge
n. 81/2017,

d) ipotesi di giustificato motivo di recesso;

e) indicazione della fascia di contattabilita nella quale il lavora-
tore ¢ contattabile sia telefonicamente che via mail o con altre modalita
similari. La fascia di contattabilita ¢ definita in modo tale da soddisfare
le esigenze lavorative evitando rigidita e comunque nel rispetto del di-
ritto alla disconnessione in misura non inferiore a undici ore consecutive
comprensive del riposo giornaliero. Limitatamente ai dirigenti ammini-
strativi, tecnici e professionali, di cui all’art. 96, comma 3, del CCNL
17 dicembre 2020, tale fascia oraria non puo essere superiore all’orario
medio giornaliero di lavoro dovuto;

) 1 tempi di riposo del lavoratore, che comunque non devono
essere inferiori a quelli previsti per il lavoratore in presenza, e le misure
tecniche e organizzative necessarie per assicurare la disconnessione del
lavoratore dalle strumentazioni tecnologiche di lavoro;

g) le modalita di esercizio del potere direttivo e di controllo del
datore di lavoro sulla prestazione resa dal lavoratore all’esterno dei lo-
cali dell’amministrazione nel rispetto di quanto disposto dall’art. 4 della
legge n. 300/1970 e successive modificazioni ed integrazioni;

h) I’'impegno del lavoratore a rispettare le prescrizioni indica-
te nell’informativa sulla salute e sicurezza sul lavoro agile ricevuta
dall’amministrazione.

2. In presenza di un giustificato motivo, ciascuno dei contraenti
puo recedere dall’accordo senza preavviso indipendentemente dal fatto
che lo stesso sia a tempo determinato o a tempo indeterminato.

Capo 11

DISPOSIZIONI COMUNI SU ISTITUTI NORMATIVI

Art. 13.

Periodo di prova

1. Il dirigente o il dirigente amministrativo, tecnico e professionale
assunto in servizio ¢ soggetto ad un periodo di prova la cui durata ¢
stabilita in sei mesi.

2. Possono essere esonerati dal periodo di prova, con il consenso
degli interessati, coloro che lo abbiano gia superato, per un periodo di
pari durata, nella stessa qualifica presso la stessa o altra amministrazione.

3. 1l personale dirigenziale di cui alla Sezione III del presente
CCNL che, ai sensi delle vigenti disposizioni di legge, venga stabiliz-
zato senza soluzione di continuita, al fine di garantire la continuita del
servizio, ha diritto al conferimento dell’incarico anche durante 1’espe-
rimento del periodo di prova, in deroga all’art. 70, comma 2 del CCNL
del 17 dicembre 2020.

4. Ai fini del compimento del suddetto periodo di prova si tiene
conto del solo servizio effettivamente prestato.

5. Il periodo di prova € sospeso in caso di assenza per malattia e
negli altri casi espressamente previsti dalla legge o dal CCNL. In caso
di malattia il personale ha diritto alla conservazione del posto per un pe-
riodo massimo di sei mesi, decorso il quale il rapporto ¢ risolto. In caso
di infortunio sul lavoro e malattia dovuta a causa di servizio si applica
I’art. 22 del CCNL del 17 dicembre 2020 (Infortuni sul lavoro e malattie
dovute a causa di servizio).

6. Le assenze riconosciute come causa di sospensione ai sensi del
comma 5, sono soggette allo stesso trattamento economico previsto per
le corrispondenti assenze dei dirigenti non in prova.

7. Decorsa la meta del periodo di prova di cui al comma 1, nel
restante periodo ciascuna delle parti puo recedere dal rapporto in qual-
siasi momento senza obbligo di preavviso né di indennita sostitutiva
del preavviso, fatti salvi i casi di sospensione previsti dal comma 5. Il
recesso opera dal momento della comunicazione alla controparte. Il
recesso dell’amministrazione deve essere adeguatamente motivato. La
comunicazione del recesso puo essere formalizzata anche a mezzo di
posta elettronica certificata.

8. Il periodo di prova non puo essere rinnovato o prorogato alla
scadenza.

9. Decorso il periodo di prova senza che il rapporto di lavoro sia
stato risolto da una delle parti, il personale si intende confermato in
servizio e gli viene riconosciuta 1’anzianita dal giorno dell’assunzione
a tutti gli effetti.
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10. In caso di recesso la retribuzione viene corrisposta fino all’ulti-
mo giorno di effettivo servizio, compresi i ratei della tredicesima men-
silita ove maturati.

11. 11 personale gia in servizio a tempo indeterminato che sia vin-
citore di concorso o, comunque, assunto mediante scorrimento di gra-
duatoria, presso altra amministrazione, anche di diversa area, durante
il periodo di prova, ha diritto alla conservazione del posto e, in caso di
mancato superamento dello stesso, ovvero in caso di recesso ai sensi del
comma 7, ¢ reintegrato, su richiesta, nell’amministrazione di provenien-
za con conservazione della qualifica di appartenenza. La presente di-
sciplina non si applica al personale a tempo indeterminato, vincitore di
concorso o assunto mediante scorrimento di graduatoria, che non abbia
ancora superato il periodo di prova nell’ente di appartenenza.

12. 1l segretario comunale e provinciale che sia vincitore di un
concorso pubblico o comunque venga assunto mediante scorrimento
di graduatoria di concorso, anche di diversa area dirigenziale, durante
il periodo di prova ha diritto al mantenimento dell’iscrizione all’albo
nazionale e/o regionale, salvo i casi di incompatibilita ex lege correlati
al ruolo ricoperto, e in caso di mancato superamento, ovvero in caso di
recesso ai sensi del comma 7, ¢ reintegrato su richiesta, in posizione di
disponibilita.

13. 11 presente articolo disapplica e sostituisce, per i dirigenti,
I’art. 15 del CCNL del 10 aprile 1996, per i dirigenti amministrativi,
tecnici e professionali, I’art. 14 del CCNL dell’8 giugno 2000 I biennio
€conomico.

Art. 14.

Assenze retribuite

1. Il dirigente, i dirigenti amministrativi, tecnici e professionali e il
segretario hanno diritto di assentarsi nei seguenti casi:

a) partecipazione a concorsi od esami, procedure selettive o
comparative, anche di mobilita, limitatamente ai giorni di svolgimento
delle prove, ovvero compatibilmente con le esigenze di servizio, a con-
gressi, convegni, seminari e corsi di aggiornamento professionale facol-
tativi, anche on-/ine, connessi con la propria attivita lavorativa, entro il
limite complessivo di giorni otto per ciascun anno;

b) lutto per il decesso del coniuge, dei parenti entro il secon-
do grado e degli affini entro il primo grado o del convivente ai sensi
dell’art. 1, commi 36 e 50, della legge n. 76/2016: giorni tre per evento,
anche non consecutivi, da fruire entro sette giorni lavorativi dal decesso,
ovvero in caso di motivate esigenze, entro il mese successivo a quello
del decesso;

¢) particolari motivi personali e familiari, entro il limite com-
plessivo di tre giorni nell’anno.

2. 1l dirigente, 1 dirigenti amministrativi, tecnici e professionali e
il segretario hanno altresi diritto ad assentarsi per quindici giorni con-
secutivi in occasione del matrimonio. Tale congedo deve iniziare entro
quarantacinque giorni dalla data in cui ¢ stato contratto il matrimonio.
Nel caso di eventi imprevisti che rendano oggettivamente impossibile
la fruizione del permesso entro tale termine, compatibilmente con le
esigenze di servizio, il congedo potra essere fruito in diverso periodo.

3. Le assenze di cui ai commi | e 2 possono cumularsi nell’anno
solare, non riducono le ferie e sono valutate agli effetti dell’anzianita
di servizio.

4. Durante i predetti periodi di assenza al dirigente, ai dirigenti
amministrativi, tecnici e professionali ed al segretario spetta I’intera re-
tribuzione, ivi compresa la retribuzione di posizione.

5. 1l presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 19 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 15.

Comunicazione dell amministrazione in caso di malattia,
infortuni sul lavoro e malattie dovute a cause di servizio

1. Al fine di fornire la dovuta conoscenza al personale del proprio
periodo di comporto maturato, ai sensi dell’art. 20, comma 1 (Assen-
ze per malattia) del CCNL del 17 dicembre 2020, I’amministrazione
provvede, almeno sessanta giorni prima della scadenza del medesimo
periodo di comporto, a darne comunicazione al singolo dirigente, diri-
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gente amministrativo, tecnico e professionale o segretario, informando
lo stesso che qualora intenda avvalersi della possibilita di cui al com-
ma 2, dello stesso art. 20, deve farne formale richiesta.

2. Analoga comunicazione deve essere resa dall’amministrazione
almeno sessanta gg prima della scadenza del periodo di comporto di cui
all’art. 22, comma 1 (infortuni sul lavoro e malattie dovute a causa di
servizio) del CCNL del 17 dicembre 2020.

Art. 16.

Assenze per malattia in caso di gravi patologie
richiedenti terapie salvavita

1. In caso di patologie gravi che richiedano terapie salvavita, come
ad esempio 1’emodialisi, la chemioterapia ed altre ad esse assimilabili,
attestate secondo le modalita di cui al comma 2, sono esclusi dal com-
puto delle assenze per malattia, ai fini della maturazione del periodo
di comporto, i relativi giorni di ricovero ospedaliero o di day-hospital,
accessi ambulatoriali, nonché i giorni di assenza dovuti all’effettuazione
delle citate terapie, visite specialistiche, esami diagnostici e follow-up
specialistico. In tali giornate il personale ha diritto all’intero trattamento
€conomico.

2. L’attestazione della sussistenza delle particolari patologie richie-
denti le terapie salvavita di cui al comma 1 deve essere rilasciata dalle
competenti strutture medico-legali delle aziende sanitarie locali o dagli
enti accreditati o, nei casi previsti, dalle strutture con competenze medi-
che delle pubbliche amministrazioni.

3. Rientrano nella disciplina del comma 1, anche i giorni di assenza
dovuti agli effetti collaterali delle citate terapie, comportanti incapacita
lavorativa.

4. 1 giorni di assenza dovuti alle terapie e agli effetti collaterali
delle stesse, di cui ai commi 1 e 3, sono debitamente certificati dalla
struttura medica convenzionata ove ¢ stata effettuata la terapia o dall’or-
gano medico competente.

5. La procedura per il riconoscimento della grave patologia ¢ atti-
vata dall’interessato e, dalla data del riconoscimento della stessa, decor-
rono le disposizioni di cui ai commi precedente.

6. La disciplina del presente articolo si applica alle assenze per 1’ef-
fettuazione delle terapie salvavita intervenute successivamente alla data
di sottoscrizione definitiva del presente contratto collettivo nazionale.

7. La presente disciplina ricomprende anche i casi di trapianti di
organi e/o tessuti.

8. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 21 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 17.

Congedi dei genitori

1. Al personale di cui all’art. 1, comma 1, si applicano le vigenti
disposizioni in materia di tutela della maternita e della paternita conte-
nute nel decreto legislativo n. 151/2001 con le specificazioni di cui al
presente articolo.

2. Nel periodo di congedo di maternita e di paternita di cui agli
articoli 16, 17, 27-bis e 28, del decreto legislativo n. 151/2001, alla lavo-
ratrice o al lavoratore spettano I’intera retribuzione fissa mensile, inclusi
i ratei di tredicesima ove maturati, la retribuzione di posizione, nonché
quella di risultato nella misura in cui I’attivita svolta risulti comunque
valutabile a tal fine.

3. Nell’ambito del congedo parentale previsto per ciascun figlio
dall’art. 32, comma 1, del decreto legislativo n. 151/2001, per le lavo-
ratrici madri o, in alternativa, per i lavoratori padri, i primi trenta gior-
ni, computati complessivamente per entrambi i genitori e fruibili anche
frazionatamente, non riducono le ferie, sono valutati ai fini dell’anzia-
nita di servizio e sono retribuiti per intero secondo quanto previsto dal
comma 2.

4. Successivamente al congedo per maternita o paternita di cui al
comma 2 e fino al compimento del terzo anno di vita di ciascun bambi-
no, nei casi previsti dall’art. 47 del decreto legislativo n. 151/2001, alle
lavoratrici madri ed ai lavoratori padri sono riconosciuti trenta giorni
per ciascun anno, computati complessivamente per entrambi i genitori,
di assenza retribuita secondo le modalita indicate nel comma 3.
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5. I periodi di assenza di cui ai commi 3 e 4, nel caso di fruizione
continuativa, comprendono anche gli eventuali giorni festivi che rica-
dano all’interno degli stessi. Tale modalita di computo trova applica-
zione anche nel caso di fruizione frazionata, ove i diversi periodi di
assenza non siano intervallati dal ritorno al lavoro del lavoratore o della
lavoratrice.

6. Al fini della fruizione, anche frazionata, dei periodi di conge-
do parentale, ai sensi dell’art. 32, commi 1 e 2, del decreto legislativo
n. 151/2001, la lavoratrice madre o il lavoratore padre presentano la
relativa comunicazione, con I’indicazione della durata, all’ufficio di ap-
partenenza almeno cinque giorni prima della data di decorrenza del pe-
riodo di astensione. La comunicazione puo essere inviata anche a mezzo
di raccomandata con avviso di ricevimento o altro strumento telematico
idoneo a garantire la certezza dell’invio nel rispetto del suddetto termine
minimo. Tale disciplina trova applicazione anche nel caso di proroga
dell’originario periodo di astensione.

7. In presenza di particolari e comprovate situazioni personali che
rendono oggettivamente impossibile il rispetto della disciplina di cui al
comma 6, la comunicazione pud essere presentata entro le quarantotto
ore precedenti I’inizio del periodo di astensione dal lavoro.

8. Al personale rientrato in servizio a seguito della fruizione dei
congedi parentali, si applica quanto previsto dall’art. 56 del decreto le-
gislativo n. 151/2001.

9. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 24 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 18.

Congedi per donne vittime di violenza

1. La lavoratrice, inserita nei percorsi di protezione relativi alla
violenza di genere, debitamente certificati, ai sensi dell’art. 24 del de-
creto legislativo n. 80/2015, ha diritto ad astenersi dal lavoro, per motivi
connessi a tali percorsi, per un periodo massimo di congedo di novanta
giorni lavorativi, da fruire anche su base giornaliera nell’arco temporale
di tre anni, decorrenti dalla data di inizio del percorso di protezione
certificato.

2. Salvo i casi di oggettiva impossibilita, la dipendente che intenda
fruire del congedo in parola ¢ tenuta a farne richiesta scritta al datore di
lavoro - corredata della certificazione attestante 1’inserimento nel per-
corso di protezione di cui al comma 1 - con un preavviso non inferiore a
sette giorni di calendario e con I’indicazione dell’inizio e della fine del
relativo periodo.

3. 1l trattamento economico spettante alla lavoratrice € quello pre-
visto, per il congedo di maternita, dall’art. 17 (Congedi dei genitori) del
presente contratto.

4. 11 periodo di cui ai commi precedenti ¢ computato ai fini dell’an-
zianita di servizio a tutti gli effetti, non riduce le ferie ed ¢ utile ai fini
della tredicesima mensilita.

5. La dipendente vittima di violenza di genere inserita in specifici
percorsi di protezione di cui al comma 1, pud presentare domanda di tra-
sferimento o di comando ad altra amministrazione pubblica anche ubi-
cata in una localita diversa da quella in cui si ¢ subita la violenza, pre-
via comunicazione all’ente di appartenenza. Entro quindici giorni dalla
suddetta comunicazione 1’ente di appartenenza dispone il trasferimento
o0 il comando presso I’amministrazione indicata dalla dipendente, ove vi
siano posti vacanti corrispondenti al suo livello di inquadramento giu-
ridico. Le segretarie iscritte all’ Albo nazionale dei segretari comunali e
provinciali possono, inoltre, presentare domanda di collocamento in di-
sponibilita al Ministero dell’interno che provvede alla loro assegnazione
presso gli uffici centrali o periferici dell’albo nazionale, ovvero presso
altri uffici dello stesso Ministero ai sensi della normativa vigente. Da
parte di quest’ultimo, ¢ garantito, nello svolgimento delle nuove funzio-
ni, il mantenimento delle voci di trattamento economico in godimento di
cui all’art. 56, comma 1, lettere a), b), ¢), d), g) per un periodo massimo
di un anno dalla data di assegnazione presso il nuovo ufficio.

6. 1 congedi di cui al presente articolo possono essere cumulati con
I’aspettativa per motivi personali e familiari di cui all’art. 25 del CCNL
del 17 dicembre 2020, nonché, per i dirigenti amministrativi, tecnici e
professionali, con I’aspettativa per motivi personali o di famiglia, di cui
all’art. 10 del CCNL del 10 febbraio 2004, come integrato dall’art. 24,
comma 15, del CCNL del 3 novembre 2005 della dirigenza dei ruoli
sanitario, professionale, tecnico ed amministrativo, per un periodo di
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ulteriori trenta giorni. Gli enti, ove non ostino specifiche esigenze di
servizio, agevolano la concessione dell’aspettativa, anche in deroga alle
previsioni in materia di cumulo delle aspettative.

7. La dipendente al termine del percorso di protezione e dopo il
rientro al lavoro, puo chiedere di rientrare nell’amministrazione dove
prestava originariamente la propria attivita.

8. 1l presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 14 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 19.

Ferie e festivita

1. Il dirigente, i dirigenti amministrativi, tecnici e professionali
delle amministrazioni ed il segretario hanno diritto, in ogni anno di ser-
vizio, ad un periodo di ferie retribuito.

2. In caso di distribuzione dell’orario settimanale di lavoro su cin-
que giorni, la durata delle ferie ¢ di ventotto giorni lavorativi, compren-
sivi delle due giornate previste dall’ art. 1, comma 1, lettera «a», della
legge n. 937/1977.

3. In caso di distribuzione dell’orario settimanale di lavoro su sei
giorni, la durata del periodo di ferie ¢ di trentadue giorni, comprensivi
delle due giornate previste dall’art. 1, comma 1, lettera «a», della legge
n. 937/1977.

4. Le disposizioni dei commi 2 e 3 si applicano anche al Mini-
stero dell’interno o altra amministrazione che si avvalgono di segretari
collocati in disponibilita, ai sensi rispettivamente dell’art. 7, comma 1,
e dell’art. 19, comma 5, del decreto del Presidente della Repubblica
n. 465/1997.

5. Per il dirigente, i dirigenti amministrativi, tecnici e professionali
¢ il segretario assunti per la prima volta in una pubblica amministrazio-
ne, a seconda che I’articolazione oraria sia su cinque o su sei giorni, la
durata delle ferie ¢ rispettivamente di ventisei e di trenta giorni lavorati-
vi, comprensivi delle due giornate previste dai commi 2 e 3.

6. Dopo tre anni di servizio, anche presso altre pubbliche ammini-
strazioni, anche a tempo determinato e/o in qualifiche non dirigenziali,
spettano i giorni di ferie stabiliti nei commi 2 e 3.

7. Sono altresi attribuite quattro giornate di riposo da fruire nell’an-
no solare ai sensi ed alle condizioni previste dalla menzionata legge
n. 937/1977.

8. Nell’anno di assunzione o di cessazione dal servizio la durata
delle ferie ¢ determinata in proporzione dei dodicesimi di servizio pre-
stato. La frazione di mese superiore a quindici giorni ¢ considerata a
tutti gli effetti come mese intero.

9. Il dirigente, i dirigenti amministrativi, tecnici e professionali e il
segretario che hanno usufruito delle assenze retribuite di cui all’art. 14
del presente CCNL conservano il diritto alle ferie.

10. Le festivita nazionali e la ricorrenza del Santo patrono della
localita in cui il personale presta servizio sono considerate giorni festivi
e, se coincidenti con la domenica, non danno luogo a riposo compen-
sativo né a monetizzazione. Analogo effetto si determina nell’ulteriore
caso di coincidenza della ricorrenza del Santo patrono con una festivita
nazionale. Nel caso di segretario titolare di segreterie convenzionate, si
considera festivo il Santo patrono del comune capofila.

11. Le ferie sono un diritto irrinunciabile e non sono monetizzabili.
Costituisce specifica responsabilita del dirigente, dei dirigenti ammini-
strativi, tecnici e professionali ¢ del segretario programmare e organiz-
zare le proprie ferie nel rispetto dell’assetto organizzativo dell’ammini-
strazione, tenendo conto delle esigenze di servizio, coordinandosi con
quelle generali della struttura di appartenenza e provvedendo affinché
sia assicurata, nel periodo di assenza, la continuita delle attivita ordina-
rie e straordinarie. La programmazione delle ferie avviene nell’ambito
dei criteri generali predisposti dall’organo amministrativo di vertice che
tiene conto delle esigenze istituzionali proprie degli organi di direzione
politica ed ¢ oggetto di preventiva informazione all’amministrazione
al fine di consentire la verifica della conciliabilita dell’assenza con le
esigenze di servizio del dirigente, dei dirigenti amministrativi, tecnici
e professionali o del segretario. Nel caso in cui ’amministrazione veri-
fichi I’inconciliabilita delle ferie con le esigenze di servizio, il diniego
delle ferie deve avvenire in forma scritta, preferibilmente, ove possibile,
mediante posta elettronica istituzionale.
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12. Al dirigente, ai dirigenti amministrativi, tecnici e professiona-
li ed al segretario, nel rispetto della programmazione adottata e ferma
restando, comunque, la verifica della conciliabilita con le esigenze di
servizio, € consentita la possibilita di fruire di almeno quindici giorni di
ferie consecutivi nel periodo 1° giugno - 30 settembre.

13. Le ferie maturate e non godute per esigenze di servizio sono
monetizzabili solo all’atto della cessazione del rapporto di lavoro, nei
limiti delle vigenti norme di legge e delle relative disposizioni applica-
tive, secondo quanto previsto nella dichiarazione congiunta n. 2 allegata
al CCNL del 17 dicembre 2020.

14. Qualora le ferie gia in godimento siano interrotte o sospese per
motivi di servizio, il personale ha diritto al rimborso delle spese docu-
mentate per il viaggio di rientro in sede e per quello di ritorno al luogo
di svolgimento delle ferie nonché al rimborso delle spese anticipate per
il periodo di ferie non godute.

15. In caso di indifferibili esigenze di servizio o personali che non
abbiano reso possibile il godimento delle ferie nel corso dell’anno, le fe-
rie dovranno essere fruite entro il primo semestre dell’anno successivo.
In caso di esigenze di servizio assolutamente indifferibili, tale termine
puo essere prorogato fino alla fine dell’anno successivo.

16. Le ferie sono sospese da malattie adeguatamente e debitamen-
te documentate che si siano protratte per piu di tre giorni o abbiano
dato luogo a ricovero ospedaliero. E cura dell’interessato informare
tempestivamente 1’amministrazione, ai fini di consentire alla stessa di
compiere gli accertamenti dovuti. Le ferie sono altresi sospese per lutto
nell’ipotesi di cui all’art. 14, comma 1, lettera ) del presente CCNL.

17. Fatta salva I’ipotesi di malattia non retribuita di cui all’art. 20,
comma 2 del CCNL del 17 dicembre 2020, il periodo di ferie non ¢ ri-
ducibile per assenze dovute a malattia o infortunio, anche se tali assenze
si siano protratte per I’intero anno solare. In tal caso, il godimento delle
ferie avverra anche oltre il termine di cui al comma 15.

18. 1l presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 16 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 20.

Attivita di affiancamento

1. Nel contesto dei processi di riforma digitale e di riorganizzazione,
anche procedurale, della pubblica amministrazione le parti sottolineano
I’importanza di realizzare un sistema strutturato basato sullo scambio del-
le conoscenze, competenze e delle esperienze maturate nel tempo da par-
te della dirigenza gia in servizio verso il personale dirigente neoassunto.

2. Per realizzare gli obiettivi di cui al comma 1, le amministrazioni
possono prevedere, idonee forme di affiancamento all’ingresso in fa-
vore dei dirigenti e dei dirigenti amministrativi, tecnici e professionali
neoassunti, in aggiunta agli eventuali corsi e/o scuole di formazione ini-
ziale e di aggiornamento professionale organizzati dalle stesse.

3. Le amministrazioni a tal fine predispongono un elenco, perio-
dicamente aggiornato, di personale dirigenziale in servizio che abbia
maturato almeno quindici anni di anzianita nell’area della dirigenza e
prestato il proprio consenso a realizzare I’affiancamento a beneficio dei
nuovi assunti dell’amministrazione.

4. Ai soli fini del presente articolo, si considera neoassunto il di-
rigente o il dirigente amministrativo, tecnico e professionale fino alla
maturazione di due anni di servizio.

5. Il ruolo del mentore ¢ quello di fornire supporto, informazioni,
incoraggiamento e consiglio al personale dirigenziale neoassunto sul-
la vita e I’esperienza lavorativa avuta in seno all’amministrazione di
appartenenza.

6. 11 rapporto informale e paritario basato sulla fiducia reciproca
che si instaura tra le parti deve condurre allo scambio delle competenze
e delle esperienze acquisite negli anni dal mentore, contribuendo anche
a trasferire al neoassunto la cultura e la missione dell’amministrazione,
i codici e comportamenti informali esistenti, nonché, la consapevolezza
dei ruoli da assolvere. L attivita di affiancamento rientra tra le funzioni
del personale dirigenziale destinatario della presente disciplina.

7. E nell’interesse del neoassunto assimilare e apprendere dal pro-
prio mentore, con spirito collaborativo e diligenza. Quest’ultimo, puo
chiedere di essere sollevato dall’attivita di affiancamento per compro-
vate ragioni.

8. La presente disciplina non trova applicazione nei confronti dei
segretari.

Art. 21.

Fascicolo personale

1. Per ogni dirigente, dirigente amministrativo, tecnico e profes-
sionale o segretario la struttura organizzativa cui compete la gestione
delle risorse umane conserva, in un apposito fascicolo personale, pre-
feribilmente in formato digitale, tutti gli atti e i documenti, prodotti
dall’amministrazione o dall’interessato, che attengono al percorso pro-
fessionale, formativo e di carriera, nonché all’attivita svolta ed ai fatti
che lo riguardano.

2. Relativamente agli atti e ai documenti conservati nel fascicolo
personale ¢ assicurata la riservatezza dei dati personali secondo le di-
sposizioni vigenti in materia.

3. L’interessato ha diritto di ricevere notizia dell’inserimento de-
gli atti e documenti immessi nel proprio fascicolo personale, ivi inclusi
quelli relativi a percorsi formativi, prenderne visione ed estrarne copia.

Art. 22.

Attuazione della legge n. 164/1982

1. Al fine di tutelare il benessere psicofisico dei lavoratori e nel
rispetto di quanto stabilito dalla legge n. 164/1982, le amministrazioni e
gli enti riconoscono nelle more della rettificazione prevista dall’art. 31,
comma 5 del decreto legislativo n. 150/2011, al dirigente, al dirigente
amministrativo tecnico e professionale e al segretario gli effetti deri-
vanti dalla sentenza passata in giudicato tramite la sottoscrizione di un
accordo di riservatezza confidenziale. Attraverso una regolamentazione
interna le amministrazioni e gli enti definiscono le modalita e le tem-
pistiche di attuazione della rettificazione avvenuta ai sensi della citata
legge n. 164/1982.

2. Restano invariate tutte le documentazioni e tutti i provvedimen-
ti, attinenti al dirigente, al dirigente amministrativo tecnico e professio-
nale o al segretario che ha intrapreso il percorso di transizione di genere,
che hanno rilevanza strettamente personale (come ad esempio la busta
paga, la matricola, i sistemi di rilevazione e lettura informatizzata della
presenza, i provvedimenti disciplinari) o la sottoscrizione di atti e prov-
vedimenti da parte del dirigente, del dirigente amministrativo tecnico e
professionale o del segretario interessato.

Capo 111

DISPOSIZIONI COMUNI SU ISTITUTI ECONOMICI

Art. 23.

Differenziazione e variabilita della retribuzione di risultato

1. La retribuzione di risultato ¢ attribuita sulla base dei diversi li-
velli di valutazione della performance conseguiti dai dirigenti, dai di-
rigenti amministrativi tecnici e professionali e dai segretari comunali
e provinciali, fermo restando che la sua erogazione pud avvenire, nel
rispetto delle vigenti previsioni di legge in materia, solo a seguito del
conseguimento di una valutazione positiva.

2. Nell’ambito di quanto previsto al comma 1, ai dirigenti ¢ ai di-
rigenti amministrativi tecnici e professionali che conseguano le valu-
tazioni piu elevate, in base al sistema di valutazione adottato dall’am-
ministrazione, ¢ attribuita una retribuzione di risultato con importo pit
elevato di almeno il 25%, negli enti con un numero di dirigenti non
superiore a dieci unita in servizio, di almeno il 30%, negli enti con un
numero di dirigenti superiore alle dieci unita in servizio, rispetto al valo-
re medio pro-capite delle risorse destinate alla retribuzione di risultato.
Le amministrazioni che abbiano dato attuazione alla disciplina di cui al
comma 5 possono definire un minor valore percentuale, comunque non
inferiore al 20%.

3. La misura percentuale di cui al comma 2 ¢ definita in sede di
contrattazione integrativa di cui all’art. 35, comma 1, lettera ) e di cui
all’art. 48 (Contrattazione integrativa: materie), comma 1, lettera b).
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4. Nelle medesime sedi di contrattazione integrativa di cui al com-
ma 3 ¢ altresi definita una limitata quota massima di dirigenti valutati a
cui viene attribuito il valore di retribuzione di risultato definito ai sensi
del comma 3.

5. In sede di contrattazione integrativa di cui all’art. 35, comma 1,
lettera b) e di cui all’art. 48, comma 1, lettera ) (Contrattazione integra-
tiva: materie), ¢ possibile correlare I’effettiva erogazione di una quota
delle risorse destinate a retribuzione di risultato - anche aggiuntiva ri-
spetto alle risorse precedentemente destinate - al raggiungimento di uno
o piu obiettivi d’impatto rilevanti ed oggettivamente misurabili, anche
trasversali a piu unita organizzative o riferiti all’azione dell’ente nel suo
complesso, direttamente collegati a benefici concreti e verificabili per
la collettivita o per 1’utenza, anche in correlazione con ’attuazione di
misure pianificate nel PNRR.

6. Per le Camere di commercio - fermi i principi generali dell’attri-
buzione selettiva delle risorse destinate a retribuzione di risultato e del
progressivo incremento delle stesse nel rispetto dei limiti di legge - gli
obiettivi di cui al comma 5 possono essere individuati e misurati anche
sulla base di indirizzi nazionali per tutto il sistema camerale.

7. Le disposizioni di cui ai commi 2, 3 e 4 non si applicano ai di-
rigenti se il numero dei dirigenti in servizio nell’amministrazione non
¢ superiore a cinque. In ogni caso deve essere garantita I’attribuzione
selettiva delle risorse destinate a retribuzione di risultato.

8. Il presente articolo disapplica e sostituisce ’art. 30 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 24.

Patrocinio legale

1. Le amministrazioni, nella tutela dei propri diritti ed interessi,
ove si verifichi I’apertura di un procedimento di responsabilita civile o
penale nei confronti del dirigente, del dirigente amministrativo tecnico
e professionale e del segretario, per fatti o atti direttamente connessi
all’espletamento del servizio ed all’adempimento dei compiti di ufficio,
assumono a proprio carico, a condizione che non sussista un presunto
e motivato conflitto di interesse, anche solo potenziale, ogni onere di
difesa per tutti i gradi del giudizio - ivi inclusi gli oneri relativi ai consu-
lenti tecnici e alle fasi preliminari, ove propedeutiche e necessarie per le
successive fasi del giudizio facendo assistere il dipendente da un legale,
previa comunicazione all’interessato per il relativo assenso.

2. Qualora non abbia trovato applicazione il comma 1 e il dirigente,
il dirigente amministrativo tecnico e professionale e il segretario, inten-
da comunque nominare un legale o un consulente tecnico di sua fiducia,
lo comunica tempestivamente all’amministrazione che puo esprimere
il suo motivato diniego non oltre i successivi quindici giorni; in questo
caso 1 relativi oneri sono interamente a carico dell’interessato, fatto sal-
vo il rimborso nei termini e secondo le condizioni di cui ai commi 3 e 4
e fatte salve eventuali, diverse disposizioni di legge in materia.

3. Nel caso di conclusione favorevole dei procedimenti di cui al
comma | e, nell’ambito del procedimento penale, con sentenze o decreti
di assoluzione, di archiviazione o sentenza o di non luogo a procedere,
che abbiano valore di cosa giudicata, perché il fatto non sussiste o per-
ché I’imputato non lo ha commesso o per infondatezza della notizia di
reato o perché il fatto non ¢ previsto dalla legge come reato, I’ammini-
strazione procede al rimborso delle spese legali e di consulenza nel li-
mite massimo dei costi a suo carico qualora avesse trovato applicazione
il comma 1, che comunque, non potra essere inferiore, relativamente al
legale, ai parametri minimi ministeriali forensi. Tale ultima clausola si
applica anche nei casi in cui al personale non sia stato possibile appli-
care inizialmente il comma 1 per presunto conflitto di interesse, anche
solo potenziale, ivi inclusi i procedimenti amministrativo-contabili, ove
il rimborso avverra nei limiti di quanto liquidato dal giudice ai sensi
dell’art. 31 del decreto legislativo n. 174/2016. Resta ferma, per tutti
i procedimenti, la verifica di congruita della spesa. Le amministrazio-
ni possono concedere anticipazioni del rimborso in caso di sentenza di
assoluzione pronunziata in appello, salva la ripetizione nel caso di sen-
tenza definitiva che accerti la responsabilita.

4. Resta comunque ferma la possibilita per il personale di nomi-
nare un proprio legale o consulente tecnico di fiducia, anche a supporto
del legale o del consulente messo a disposizione dell’amministrazione,
anche senza la previa comunicazione all’amministrazione di cui al com-
ma 2. In tali casi e nel caso in cui ’amministrazione abbia comunicato il
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suo motivato diniego ai sensi del comma 2, anche ove vi sia la conclu-
sione favorevole del procedimento, i relativi oneri restano interamente
a suo carico.

5. L’amministrazione dovra esigere dal dirigente, dal dirigente am-
ministrativo tecnico e professionale o il segretario eventualmente con-
dannato con sentenza passata in giudicato per i fatti a lui imputati per
averli commessi con dolo o colpa grave, tutti gli oneri sostenuti dalla
stessa per la sua difesa ivi inclusi gli oneri sostenuti nei procedimenti
di cui al comma 1.

6. Per i segretari, la disciplina di cui al presente articolo trova ap-
plicazione anche nelle ipotesi di incarichi di reggenza o di supplenza;
analoga disciplina trova applicazione nelle ipotesi in cui il Ministero
dell’interno o altra amministrazione si avvalgano dei segretari in dispo-
nibilita, ai sensi rispettivamente dell’art. 7, comma 1 e 19, comma 5, del
decreto del Presidente della Repubblica n. 465/1997.

7. 11 presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 12 CCNL del
12 febbraio 2002 per i dirigenti, gli articoli 82 ¢ 104 del CCNL del
17 dicembre 2020 rispettivamente per i dirigenti amministrativi, tecnici
e professionali e per segretari.

Art. 25.

Coperture assicurative

1. Le amministrazioni stipulano apposite polizze assicurative in fa-
vore dei dirigenti, dirigenti amministrativi, tecnici professionali e dei se-
gretari autorizzati a servirsi, in occasione di trasferte o per adempimenti
di servizio fuori dalla sede di servizio, del proprio mezzo di trasporto,
limitatamente al tempo strettamente necessario per 1’esecuzione delle
prestazioni di servizio. L’utilizzo del mezzo proprio, ¢ possibile nei limiti
previsti dalle disposizioni legislative e delle relative modalita applicative.

2. Le polizze di cui al comma 1 sono rivolte alla copertura dei
rischi, non compresi nell’assicurazione obbligatoria di terzi, di danneg-
giamento al mezzo di trasporto di proprieta del dipendente e ai beni
trasportati, nonché di lesioni o decesso del dipendente medesimo e delle
persone di cui sia stato autorizzato il trasporto.

3. Le polizze di assicurazione relative ai mezzi di trasporto di pro-
prieta dell’amministrazione sono in ogni caso integrate con la copertura,
nei limiti e con le modalita di cui ai commi 1 e 2, dei rischi di lesioni o
decesso del dipendente addetto alla guida e delle persone di cui sia stato
autorizzato il trasporto.

4. I massimali delle polizze non possono eccedere quelli previsti
per i corrispondenti danni dalla legge all’assicurazione obbligatoria.

5. Dagli importi liquidati dalle societa assicuratrici in base alle po-
lizze stipulate da terzi responsabili e quelle previste dal presente articolo
sono detratte le somme eventualmente spettanti a titolo di indennizzo
per lo stesso evento.

6. Le amministrazioni garantiscono, con oneri a proprio carico,
sulla base di quanto disposto dalle disposizioni di legge, una adegua-
ta copertura assicurativa o altre analoghe misure per la responsabilita
civile di tutti i destinatari del presente CCNL, ivi comprese le spese di
assistenza tecnica e legale ai sensi dell’art. 24 (Patrocinio legale) per le
eventuali conseguenze derivanti da azioni giudiziarie dei terzi, relativa-
mente alla loro attivita, senza diritto di rivalsa, salvo le ipotesi di dolo
o colpa grave.

7. Al fini della stipula, le amministrazioni possono associarsi in
convenzione ovvero aderire ad una convenzione gia esistente, nel rispet-
to della normativa vigente.

8. Al fini della scelta della societa di assicurazione le amministra-
zioni possono indire una gara unica su tutte le coperture assicurative
disciplinate dai CCNL. Occorre in ogni caso prevedere la possibilita,
per il personale interessato, di aumentare massimali e «area» di rischi
coperta con versamento di una quota individuale.

9. Le amministrazioni rendono note al personale e ai soggetti sin-
dacali di cui all’art. 7 (Contrattazione integrativa soggetti e materie),
con completezza e tempestivita, tutte le informazioni relative alla co-
pertura assicurativa e alle altre analoghe misure previste dal comma 6.

10. Per i dirigenti amministrativi, tecnici e professionali sono sal-
ve eventuali iniziative regionali per la copertura assicurativa di cui al
comma 6.

11. Per i segretari, la disciplina di cui al presente articolo trova
applicazione anche nelle ipotesi di incarichi di reggenza o di supplenza;
analoga disciplina trova applicazione nelle ipotesi in cui il Ministero
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dell’interno o altra amministrazione si avvalgano dei segretari in dispo-
nibilita, ai sensi rispettivamente dell’art. 7, comma 1 e 19, comma 5, del
decreto del Presidente della Repubblica n. 465/1997.

12. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 38 del CCNL
del 23 dicembre 1999, per i dirigenti, I’art. 83 del CCNL del 17 dicem-
bre 2020 e I’art. 24 del CCNL dell’8 giugno 2000 - primo biennio eco-
nomico, per i dirigenti amministrativi, tecnici e professionali e I’art. 49
del CCNL del 16 maggio 2001 - biennio 1998-1999, per i segretari co-
munali e provinciali.

Art. 26.

Welfare integrativo

1. Le amministrazioni disciplinano, in sede di contrattazione in-
tegrativa di cui all’art. 35, comma 1, lettera d) e all’art. 48, comma 1,
lettera d) (Contrattazione integrativa materie specifiche sezioni) misu-
re di welfare integrativo in favore del personale di cui all’art. 1, com-
ma 1 (Campo di applicazione) del presente contratto, tra i quali, a titolo
esemplificativo:

a) iniziative di sostegno al reddito della famiglia (sussidi e
rimborsi);

b) supporto all’istruzione e promozione del merito dei figli;

¢) contributi a favore di attivita culturali, ricreative e con finalita
sociale;

d) prestiti a favore di dipendenti in difficolta ad accedere ai ca-
nali ordinari del credito bancario o che si trovino nella necessita di af-
frontare spese non differibili;

e) polizze sanitarie integrative delle prestazioni erogate dal Ser-
vizio sanitario nazionale;

1) altre categorie di beni e servizi che, in base alle vigenti norme
fiscali, non concorrono a formare il reddito di lavoro dipendente.

2. Gli oneri per la concessione dei benefici di cui al presente arti-
colo sono sostenuti mediante utilizzo delle disponibilita gia destinate a
tale specifica finalita, da precedenti norme nonché, per la parte even-
tualmente non coperta da tali risorse, mediante utilizzo di quota parte
dei fondi per la retribuzione di posizione e di risultato di cui agli articoli
57 ¢ 91 del CCNL del 17 dicembre 2020, rispettivamente nel limite del
2,5% e del 5% delle complessive disponibilita degli stessi. Resta fermo
quanto previsto dall’art. 57, comma 3, primo periodo e 91, comma 11
del CCNL 17 dicembre 2020.

3. Ai fini della stipula delle polizze di cui al comma 1, lettera e)
0, comunque, per una migliore gestione degli interventi previsti in at-
tuazione del presente articolo, le amministrazioni possono associarsi in
convenzione ovvero aderire ad una convenzione gia esistente, nel rispet-
to della normativa vigente.

4. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 32 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 27.

Compensi professionali Avvocatura pubblica

1. Le amministrazioni che abbiano formalmente istituito una Av-
vocatura pubblica, fermo restando, per i dirigenti amministrativi, tecnici
e professionali, quanto previsto al comma 2, disciplinano con le moda-
lita stabilite dai rispettivi regolamenti, nel rispetto delle disposizioni di
cui all’art. 9 del decreto-legge n. 90/2014 come convertito in legge con
modificazioni, dall’art. 1, comma 1, della legge n. 114/2014, la corre-
sponsione dei compensi professionali, previa definizione dei criteri in
sede di contrattazione integrativa di cui all’art. 35, comma 1, lettera /) e
all’art. 48, comma 1, lettera /1), valutando I’eventuale esclusione, totale
o parziale, dei dirigenti interessati, dalla erogazione della retribuzione
di risultato.

2. Per i dirigenti amministrativi, tecnici e professionali, continua a
trovare applicazione la disciplina di cui all’art. 64, del CCNL del 5 di-
cembre 1996.

3. 1l presente articolo disapplica e sostituisce, per i dirigenti,
I’art. 37 del CCNL del 23 dicembre 1999.

N R

Capo 1V

RESPONSABILITA DISCIPLINARE

Art. 28.

Obblighi

1. Il personale di cui all’art. 1 del presente CCNL conforma la sua
condotta al dovere costituzionale di servire la Repubblica con impegno
e responsabilita e di rispettare i principi di buon andamento e impar-
zialita dell’attivita amministrativa, anteponendo il rispetto della legge
e I’interesse pubblico agli interessi privati propri e altrui, osservando,
altresi, il codice di comportamento di cui all’art. 54 del decreto legisla-
tivo n. 165/2001 nonché lo specifico codice di comportamento adottato
dall’amministrazione nella quale presta servizio.

2. Il personale di cui all’art. 1 del presente CCNL conforma altresi
la sua condotta ai principi di diligenza e fedelta di cui agli articoli 2104
e 2105 del codice civile e contribuisce alla gestione della cosa pubblica
con impegno e responsabilita, con la finalita del perseguimento e della
tutela dell’interesse pubblico.

3. Il comportamento dei dirigenti, dei segretari e dei dirigenti am-
ministrativi, tecnici e professionali, ¢ improntato al perseguimento de-
gli obiettivi di innovazione, di qualita dei servizi e di miglioramento
dell’organizzazione della amministrazione, nella primaria considerazio-
ne delle esigenze dei cittadini utenti.

4. In relazione a quanto previsto dai commi 1, 2 e 3, il personale di
cui all’ art. 1 del presente CCNL deve, in particolare:

a) rispettare il segreto d’ufficio nei casi e nei modi previsti dalle
norme dell’ordinamento ai sensi dell’art. 24 della legge n. 241/1990;

b) non utilizzare a fini privati le informazioni di cui disponga
per ragioni d’ufficio;

¢) nello svolgimento della propria attivita, mantenere una con-
dotta uniformata a principi di correttezza e di collaborazione nelle re-
lazioni interpersonali, all’interno dell’amministrazione, con tutto il per-
sonale (dirigenziale e non), astenendosi, in particolare nel rapporto con
gli utenti, da comportamenti lesivi della dignita della persona o che,
comunque, possano nuocere all’immagine dell’amministrazione o di
quelle che si avvalgono dei segretari collocati in disponibilita, ai sensi
rispettivamente dell’art. 7, comma 1 e dell’art. 19, comma 5, del decreto
del Presidente della Repubblica n. 465/1997,

d) nell’ambito della propria attivita, mantenere un comporta-
mento conforme al proprio ruolo, organizzando ed assicurando la pre-
senza in servizio, correlata alle esigenze della struttura dell’amministra-
zione o di quelle che si avvalgono dei segretari collocati in disponibilita,
ai sensi rispettivamente dell’art. 7, comma 1 e dell’art. 19, comma 5, del
decreto del Presidente della Repubblica n. 465/1997, ed all’espletamen-
to dell’incarico affidato, nel rispetto della normativa legislativa, con-
trattuale e delle disposizioni di servizio; in particolare, tutto il personale
destinatario del presente codice ¢ tenuto al rispetto delle disposizioni
contrattuali in materia di impegno di lavoro;

e) astenersi dal partecipare, nell’espletamento delle proprie fun-
zioni, all’adozione di decisioni o allo svolgimento di attivita che pos-
sano coinvolgere direttamente o indirettamente interessi personali, del
coniuge, dei conviventi, dei parenti e degli affini fino al secondo grado,
ai sensi del decreto del Presidente della Repubblica n. 62/2013;

f) sovrintendere, nell’esercizio del proprio potere direttivo, al
corretto espletamento dell’attivita del personale, anche di livello diri-
genziale, assegnato alla struttura cui ¢ preposto, nonché al rispetto delle
norme del codice di comportamento e disciplinare, ivi compresa 1’atti-
vazione dell’azione disciplinare, secondo le disposizioni vigenti;

g) informare 1’amministrazione, il Ministero dell’interno o le
altre amministrazioni che si avvalgono dei segretari collocati in dispo-
nibilita, ai sensi rispettivamente dell’art. 7, comma 1 e dell’art. 19, com-
ma 5, del decreto del Presidente della Repubblica n. 465/1997, di essere
stato rinviato a giudizio o che nei suoi confronti ¢ esercitata 1’azione
penale;

h) astenersi dal chiedere o accettare omaggi o trattamenti di fa-
vore, salvo quelli d’uso purché nei limiti delle normali relazioni di cor-
tesia ¢ di modico valore;
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i) rispettare le leggi vigenti in materia di attestazione di malattia
e di certificazione per I’assenza per malattia;

J) rispettare gli obblighi contenuti nel Titolo III, Capo I - Lavoro
agile.

5. 11 personale di cui all’art. 1 del presente CCNL deve assicura-
re il rispetto della legge, con riguardo anche alle norme regolatrici del
rapporto di lavoro e delle disposizioni contrattuali, nonché 1’osservanza
delle direttive generali e di quelle impartite dall’amministrazione o da
quelle che si avvalgono dei segretari collocati in disponibilita, ai sensi
rispettivamente dell’art. 7, comma 1 e dell’art. 19, comma 5, del decreto
del Presidente della Repubblica n. 465/1997, perseguendo direttamente
I’interesse pubblico nell’espletamento dei propri compiti e nei compor-
tamenti che sono posti in essere e dando conto dei risultati conseguiti e
degli obiettivi raggiunti.

6. I dirigenti, i segretari e i dirigenti amministrativi, tecnici e pro-
fessionali sono tenuti comunque ad assicurare il rispetto delle norme
vigenti in materia di segreto d’ufficio, riservatezza e protezione dei dati
personali, trasparenza ed accesso all’attivitd amministrativa, informa-
zione all’utenza, autocertificazione, protezione degli infortuni e sicurez-
za sul lavoro, nonché di divieto di fumo. Tutto il personale destinatario
del presente capo ¢ comunque tenuto ad osservare tali norme.

7. In materia di incompatibilita, resta fermo quanto previsto
dall’art. 53 del decreto legislativo n. 165/2001, anche con riferimento
all’art. 1, commi 60 e successivi, della legge n. 662/1996, in quanto
applicabile.

8. 1l presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 34 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 29.

Codice disciplinare

1. Le amministrazioni ed il Ministero dell’interno, per i segretari,
sono tenuti al rispetto dei principi di gradualita e proporzionalita delle
sanzioni in relazione alla gravita della mancanza. A tale fine sono fissati
i seguenti criteri generali riguardo il tipo e I’entita di ciascuna delle
sanzioni:

I’intenzionalita del comportamento;

il grado di negligenza e imperizia dimostrata, tenuto anche conto
della prevedibilita dell’evento;

la rilevanza dell’infrazione e dell’inosservanza degli obblighi e
delle disposizioni violate;

le responsabilita connesse con I’incarico dirigenziale o con
quello di segretario ricoperto, nonché con la gravita della lesione del
prestigio dell’amministrazione o delle altre amministrazioni che si av-
valgono dei segretari collocati in disponibilita, ai sensi rispettivamente
dell’art. 7, comma 1 e dell’art. 19, comma 5, del decreto del Presidente
della Repubblica n. 465/1997,

I’entita del danno provocato a cose o a persone, ivi compresi
gli utenti;

I’eventuale sussistenza di circostanze aggravanti o attenuanti,
anche connesse al comportamento tenuto complessivamente dal diri-
gente, dal segretario, dal dirigente amministrativo, tecnico e professio-
nale o al concorso di piu persone nella violazione.

2. La recidiva nelle mancanze previste al comma 4, ai commi 5,
6 ¢ 7, nonché al comma 8, gia sanzionate nel biennio di riferimento,
comporta una sanzione di maggiore gravita e diversa tipologia tra quelle
individuate nell’ambito del presente articolo.

3. Al dirigente, al segretario e al dirigente amministrativo, tecnico e
professionale responsabile di pit mancanze compiute con unica azione
od omissione o con piu azioni od omissioni tra loro collegate ed accer-
tate con un unico procedimento, ¢ applicabile la sanzione prevista per la
mancanza piu grave se le suddette infrazioni sono punite con sanzioni
di diversa gravita.

4. La sanzione pecuniaria da un minimo di euro 200 ad un massimo
euro 500 si applica, graduando I’entita della stessa in relazione ai criteri
del comma 1, nei casi di:

a) inosservanza della normativa contrattuale e legislativa vigen-
te, nonch¢ delle direttive, dei provvedimenti e delle disposizioni di ser-
vizio, ivi incluse quelle relative al lavoro agile, anche in tema di assenze
per malattia, di incarichi extraistituzionali nonché di presenza in servi-
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zio correlata alle esigenze della struttura e all’espletamento dell’incari-
co affidato, ove non ricorrano le fattispecie considerate nell’art. 55-qua-
ter, comma 1, lettera a) del decreto legislativo n. 165/2001;

b) condotta, negli ambienti di lavoro, non conforme ai principi di
correttezza nei confronti degli organi di vertice dell’amministrazione o
di quelle che si avvalgono dei segretari collocati in disponibilita, ai sensi
rispettivamente dell’art. 7, comma 1 e dell’art. 19, comma 5, del decreto
del Presidente della Repubblica n. 465/1997, dei colleghi (dirigenti e
non), degli utenti o terzi;

¢) alterchi negli ambienti di lavoro, anche con utenti o terzi,

d) violazione dell’obbligo di comunicare tempestivamente
all’amministrazione, al Ministero dell’interno o alle altre amministra-
zioni che si avvalgono dei segretari collocati in disponibilita, ai sensi
rispettivamente dell’art. 7, comma 1 e dell’art. 19, comma 5, del decreto
del Presidente della Repubblica n. 465/1997, di essere stato rinviato a
giudizio o di avere avuto conoscenza che nei suoi confronti ¢ esercitata
I’azione penale;

e) inosservanza degli obblighi previsti per i dirigenti in mate-
ria di prevenzione degli infortuni o di sicurezza del lavoro, nonché di
prevenzione del divieto di fumo, anche se non ne sia derivato danno
o disservizio per I’amministrazione o per gli utenti nonché, per tutto
il personale destinatario del presente codice, rispetto delle prescrizioni
antinfortunistiche e di sicurezza e del divieto di fumo;

/) violazione del segreto d’ufficio, cosi come disciplinato dalle
norme dei singoli ordinamenti ai sensi dell’art. 24 dellalegge n. 241/1990,
nonché delle norme in materia di tutela della riservatezza e dei dati per-
sonali, anche se non ne sia derivato danno all’amministrazione.

L’importo delle sanzioni pecuniarie sara introitato nel bilan-
cio dell’amministrazione e, per i segretari, nel bilancio del Ministero
dell’interno ed ¢ destinato ad attivita sociali.

5. La sospensione dal servizio con privazione della retribuzio-
ne fino ad un massimo di quindici giorni si applica nel caso previsto
dall’art. 55-bis, comma 7 del decreto legislativo n. 165/2001.

6. La sospensione dal servizio con privazione della retribuzio-
ne fino ad un massimo di tre mesi, con la mancata attribuzione della
retribuzione di risultato per un importo pari a quello spettante per il
doppio del periodo di durata della sospensione, si applica nei casi pre-
visti dall’art. 55-sexies, comma 3 - salvo i casi piu gravi, ivi indica-
ti, ex art. 55-quater, comma 1, lettera f-fer) e comma 3-quinquies - e
dall’art. 55-septies, comma 6, del decreto legislativo n. 165/2001.

7. La sospensione dal servizio con privazione della retribuzione
da un minimo di tre giorni fino ad un massimo di tre mesi si applica
nel caso previsto dall’art. 55-sexies, comma 1, del decreto legislativo
n. 165/2001.

8. La sanzione disciplinare della sospensione dal servizio con pri-
vazione della retribuzione da un minimo di tre giorni fino ad un massi-
mo di sei mesi si applica, graduando 1’entita della sanzione in relazione
ai criteri di cui al comma 1, per:

a) recidiva nel biennio delle mancanze previste nel comma 4
oppure quando le mancanze previste nel medesimo comma si caratteriz-
zano per una particolare gravita;

b) minacce, ingiurie gravi, calunnie o diffamazioni verso il pub-
blico oppure nei confronti dell’amministrazione o di quelle che si av-
valgono dei segretari collocati in disponibilita, ai sensi rispettivamente
dell’art. 7, comma 1 e dell’art. 19, comma 5, del decreto del Presidente
della Repubblica n. 465/1997, o degli organi di vertice o dei colleghi
(dirigenti e non) e, comunque, atti 0 comportamenti aggressivi, ostili
e denigratori ovvero alterchi, con vie di fatto, negli ambienti di lavoro,
anche con utenti;

¢) manifestazioni offensive nei confronti dell’amministrazione
o delle amministrazioni che si avvalgono dei segretari collocati in di-
sponibilita, ai sensi rispettivamente dell’art. 7, comma 1 e dell’art. 19,
comma 5, del decreto del Presidente della Repubblica n. 465/1997, o
degli organi di vertice, dei colleghi (dirigenti e non) o di terzi, salvo che
non siano espressione della liberta di pensiero, ai sensi dell’art. 1 della
legge n. 300/1970;

d) tolleranza di irregolarita in servizio, di atti di indisciplina, di
contegno scorretto o di abusi di particolare gravita, da parte del perso-
nale nei cui confronti sono esercitati poteri di direzione, ove non ricor-
rano le fattispecie considerate nell’art. 55-sexies, comma 3, del decreto
legislativo n. 165/2001;
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e) ingiustificato ritardo a trasferirsi nella sede assegnata
dall’amministrazione;

/) per i segretari, ingiustificato ritardo fino a venti giorni, a pren-
dere servizio nella sede di titolarita, di reggenza o di supplenza; I’entita
della sanzione ¢ commisurata alla durata dell’assenza ed alla entita del
danno causato all’amministrazione;

g) svolgimento di attivita che ritardino il recupero psico-fisico
durante lo stato di malattia o di infortunio;

h) salvo che non ricorrano le fattispecie considera-
te nell’art. 55-quater, comma 1, lettera b) del decreto legislativo
n. 165/2001, assenza ingiustificata dal servizio svolto anche in modalita
agile o arbitrario abbandono dello stesso; in tali ipotesi, ’entita della
sanzione ¢ determinata in relazione alla durata dell’assenza o dell’ab-
bandono del servizio, al disservizio determinatosi, alla gravita della vio-
lazione degli obblighi di cui all’art. 28 del presente CCNL, agli eventua-
li danni causati all’amministrazione, agli utenti o ai terzi;

i) occultamento o mancata segnalazione di fatti e circostanze re-
lativi ad illecito uso, manomissione, distrazione o sottrazione di somme
o beni di pertinenza dell’amministrazione o ad esso affidati;

/) qualsiasi comportamento negligente, dal quale sia derivato
grave danno all’amministrazione o a terzi, fatto salvo quanto previsto
dal comma 7;

m) atti, comportamenti o molestie lesivi della dignita della
persona;

n) atti, comportamenti o molestic a carattere sessuale ove non
sussista gravita o reiterazione;

o) fino a due assenze ingiustificate dal servizio in continuita con
le giornate festive e di riposo settimanale;

p) ingiustificate assenze collettive nei periodi in cui € necessario
assicurare continuita nell’erogazione di servizi all’utenza;

q) grave e ripetuta inosservanza dell’obbligo a provvedere entro
i termini fissati per ciascun provvedimento, ai sensi di quanto previsto
dall’art. 7, comma 2 della legge n. 69/2009.

9. Ferma la disciplina in tema di licenziamento per giusta cau-
sa o giustificato motivo, la sanzione disciplinare del licenziamento si
applica:

A) con preavviso, per:

a) le ipotesi considerate dall’art. 55-quater, comma 1, lettera
b), c¢), da f-bis) sino a f-quinquies del decreto legislativo n. 165/2001 e
55-septies, comma 4 del medesimo decreto legislativo;

b) la recidiva in una delle mancanze previste ai commi 5, 6,
7 e 8 0, comunque, quando le mancanze di cui ai commi precedenti si
caratterizzino per una particolare gravita;

¢) 'ipotesi di cui all’art. 55-quater, comma 3-quinquies del
decreto legislativo n. 165/2001;
d) la violazione degli obblighi di comportamento di cui

all’art. 16, comma 2, secondo e terzo periodo, del decreto del Presidente
della Repubblica n. 62/2013;

e) la recidiva nel biennio di atti, comportamenti o molestie a
carattere sessuale o quando I’atto, il comportamento o la molestia rive-
stano carattere di particolare gravita.

B) senza preavviso, per:

a) le ipotesi considerate dall’art. 55-quater, comma 1, lettera
a), d), e) ed f) del decreto legislativo n. 165/2001;

b) gravi fatti illeciti di rilevanza penale, ivi compresi quelli
che possono dar luogo alla sospensione cautelare, secondo la disciplina
dell’art. 38, fatto salvo quanto previsto dall’art. 39, comma 1 del CCNL
17 dicembre 2020;

¢) condanna, anche non passata in giudicato:

per i delitti indicati dagli articoli 7, comma 1, ¢ 8, comma 1,
del decreto legislativo n. 235/2012;

quando alla condanna consegua comunque I’interdizione
perpetua dai pubblici uffici;

per gravi delitti commessi in servizio;

per i delitti previsti dall’art. 3, comma 1, della legge
n. 97/2001;
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d) gli atti e comportamenti non ricompresi specificamente
nelle lettere precedenti, seppur estranei alla prestazione lavorativa, posti
in essere anche nei confronti di terzi, di gravita tale da non consentire
la prosecuzione, neppure provvisoria, del rapporto di lavoro, ai sensi
dell’art. 2119 del codice civile.

10. Le mancanze non espressamente previste nei commi da 4 a 9
sono comunque sanzionate secondo i criteri di cui al comma 1, facen-
dosi riferimento, quanto all’individuazione dei fatti sanzionabili, agli
obblighi di cui all’art. 28, nonché, quanto al tipo e alla misura delle
sanzioni, ai principi desumibili dai commi precedenti.

11. Ai sensi dell’art. 55, comma 2, ultimo periodo del decreto le-
gislativo n. 165/2001, al codice disciplinare di cui al presente articolo,
nonché ai codici di comportamento, deve essere data pubblicita median-
te pubblicazione sul sito istituzionale dell’amministrazione o del Mini-
stero dell’interno. Tale pubblicita equivale a tutti gli effetti all’affissione
all’ingresso della sede di lavoro.

12. In sede di prima applicazione del presente CCNL, il codice
disciplinare deve essere obbligatoriamente reso pubblico nelle forme
di cui al comma 11, entro quindici giorni dalla data di stipulazione del
presente CCNL e si applica dal quindicesimo giorno successivo a quello
della sua affissione o dalla pubblicazione nel sito web dell’amministra-
zione, fatte salve le sanzioni gia previste dalle norme di legge.

13. 1l presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 36 del CCNL
17 dicembre 2020.

Capo V

FOorRMAZIONE

Art. 30.

Principi generali e finalita della formazione

1. Nel quadro dei processi di riforma e modernizzazione della pub-
blica amministrazione, la formazione dei dirigenti, dei dirigenti ammi-
nistrativi, tecnici e professionali ¢ dei segretari, svolge un ruolo prima-
rio nelle strategie di cambiamento dirette a conseguire una maggiore
qualita ed efficacia dell’attivita delle amministrazioni.

2. Per sostenere una efficace politica di sviluppo delle risorse uma-
ne, le amministrazioni assumono la formazione quale leva strategica per
I’evoluzione professionale e per 1’acquisizione e la condivisione degli
obiettivi prioritari della modernizzazione e del cambiamento organizza-
tivo, da cui consegue la necessita di dare ulteriore impulso all’investi-
mento in attivita formative.

3. Le attivita di formazione, considerate ad ogni effetto come atti-
vita lavorativa sono in particolare rivolte a:

valorizzare il patrimonio professionale nelle

amministrazioni;

assicurare il supporto conoscitivo al fine di garantire 1’ operativi-
ta dei servizi migliorandone la sicurezza, la qualita e I’efficienza;

garantire 1’aggiornamento professionale in relazione all’utilizzo
di nuove metodologie lavorative ovvero di nuove tecnologie, nonché il
costante adeguamento delle prassi lavorative alle eventuali innovazioni
intervenute, anche per effetto di nuove disposizioni legislative;

favorire la crescita professionale e lo sviluppo delle potenzialita
del personale in funzione dell’affidamento di incarichi diversi;

incentivare comportamenti innovativi che consentano 1’ottimiz-
zazione dei livelli di sicurezza, qualita ed efficienza dei servizi pubblici,
nell’ottica di sostenere i processi di cambiamento organizzativo orienta-
ti al miglioramento della qualita dei servizi resi.

4. In relazione alle finalita di cui al comma 3, le amministrazio-
ni prevedono forme di verifica dell’utile apprendimento e dell’impatto
dell’azione formativa anche in termini di modifica dei comportamenti e
di miglioramento dell’organizzazione.

5. Nell’ambito dei piani di formazione, possono essere individuate
anche iniziative formative, organizzate dagli ordini professionali, desti-
nate al personale iscritto ad albi professionali, in relazione agli obblighi
formativi previsti per I’esercizio della professione. Il personale che vi
partecipa ¢ considerato in servizio a tutti gli effetti.

presente
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6. Al finanziamento delle attivita di formazione si provvede uti-
lizzando una quota annua non inferiore all’1% del monte salari relativo
al personale destinatario del presente CCNL. Ulteriori risorse possono
essere individuate considerando i risparmi derivanti dai piani di razio-
nalizzazione e i canali di finanziamento esterni, comunitari, nazionali o
regionali. E comunque fatto salvo il rispetto delle vigenti disposizioni di
legge in materia di spesa per la formazione.

7 Per i segretari la formazione, sia di avanzamento professionale,
sia di aggiornamento, oltre a perseguire le finalita di cui ai commi pre-
cedenti, ¢ finalizzata all’accrescimento delle competenze richieste dal
ruolo, anche con riferimento alle previsioni di cui all’art. 101 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 31.

Pianificazione strategica di conoscenze e saperi

1. Le parti riconoscono I’importanza dell’attivazione di percorsi
formativi differenziati per target e/o discipline di riferimento, al fine di
promuovere lo sviluppo di conoscenze e competenze rispetto ad ambiti
strategici comuni a tutto il personale, tra cui interventi formativi sui
temi dell’etica pubblica e comportamenti etici.

2. Le amministrazioni, nel rispetto di quanto previsto nelle singole
Sezioni, all’art. 34, comma 1, lettera d), all’art. 46, comma 1, lettera
e) (confronto) pianificano programmi finalizzati all’adozione di nuove
competenze per il personale nell’ambito della disciplina di inquadra-
mento anche in relazione al monitoraggio della performance individua-
le, al fine di incoraggiare i processi di sviluppo e trasformazione della
pubblica amministrazione. I programmi formativi debbono contenere
obblighi di formazione per i responsabili della prevenzione della corru-
zione e trasparenza in materia di analisi e gestione del rischio corruttivo.

3. Le amministrazioni, nell’ambito dei programmi finalizzati
all’adozione di nuove competenze, favoriscono, altresi, la formazio-
ne finalizzata alla conoscenza dei rischi potenziali per la sicurezza e
le procedure da seguire per proteggere se stessi ed i colleghi da atti
di violenza, attraverso la formazione sui rischi specifici connessi con
I’attivita svolta, inclusi i metodi di riconoscimento di segnali di pericolo
o di situazioni che possono condurre ad aggressione, metodologie per
gestire utenti aggressivi e violenti.

4. Per la dirigenza, anche di vertice, delle Camere di commercio
i programmi di investimento formativo di cui al presente articolo sono
definiti anche su impulso di Unioncamere, per la parte riguardante lo
sviluppo delle competenze tipicamente riferite al ruolo di direzione.

Art. 32.

Congedi per la formazione

1. I congedi per la formazione dei dirigenti, dirigenti amministra-
tivi tecnici e professionali e segretari disciplinati dall’art. 5 della legge
n. 53/2000, sono concessi salvo comprovate esigenze di servizio.

2. Al suddetto personale, con anzianita di servizio di almeno cinque
anni presso la stessa amministrazione, compresi gli eventuali periodi di
lavoro a tempo determinato, possono essere concessi a richiesta congedi
per la formazione nella misura percentuale annua complessiva del 10%
del personale dirigenziale in servizio, con rapporto di lavoro a tempo
indeterminato al 31 dicembre di ciascun anno. La predetta percentuale
non trova applicazione per i segretari.

3. Per la concessione dei congedi di cui al comma 1, il personale
interessato ed in possesso della prescritta anzianita, dovra presentare
all’amministrazione di appartenenza una specifica domanda, contenente
I’indicazione dell’attivita formativa che intende svolgere, della data di
inizio e della durata prevista della stessa. Tale domanda deve essere pre-
sentata almeno trenta giorni prima dell’inizio delle attivita formative.

4. Le domande sono accolte in ordine progressivo di presentazione,
nei limiti di cui al comma 2 e secondo la disciplina dei commi 5 e 6.

5. L’amministrazione pud non concedere i congedi formativi di cui
al comma 1 quando ricorrono le seguenti condizioni:

a) il periodo previsto di assenza superi la durata di undici mesi
consecutivi,
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b) non sia oggettivamente possibile assicurare la regolarita e la
funzionalita dei servizi.

6. Al fine di contemperare le esigenze organizzative degli uffici
con I’interesse formativo del personale interessato, qualora la conces-
sione del congedo possa determinare un grave pregiudizio alla funzio-
nalita del servizio, non risolvibile durante la fase di preavviso di cui al
comma 3, I’amministrazione puo differire, motivatamente per iscritto, la
fruizione del congedo stesso fino ad un massimo di tre mesi. Su richiesta
del lavoratore tale periodo puo essere piu ampio per consentire ’utile
partecipazione al corso.

7. Al personale, durante il periodo di congedo, si applica I’art. 5,
comma 3, della legge n. 53/2000. Nel caso di infermita previsto dallo
stesso art. 5, relativamente al periodo di comporto, alla determinazione
del trattamento economico, alle modalita di comunicazione all’ente ed
ai controlli, si applicano le disposizioni contenute nell’art. 20 (Malattia)
del 17 dicembre 2020 e, ove si tratti di malattie dovute a causa di servi-
zio, nell’art. 22 del CCNL del 17 dicembre 2020 (Infortuni sul lavoro).

8. Il personale che abbia dovuto interrompere il congedo formativo
ai sensi del comma 7 puo rinnovare la domanda per un successivo ciclo
formativo con diritto di priorita.

9. Per i segretari, la disciplina di cui al presente articolo trova ap-
plicazione anche nelle ipotesi in cui il Ministero dell’interno o altra am-
ministrazione si avvalgano dei segretari in disponibilita, ai sensi rispetti-
vamente dell’art. 7, comma 1 e 19, comma 5, del decreto del Presidente
della Repubblica n. 465/1997.

10. 1l presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 6 del CCNL
12 febbraio 2002 per i dirigenti, I’art. 19 del CCNL del 10 febbraio 2004
per i dirigenti amministrativi, tecnici e professionali I’art. 25 del CCNL
16 maggio 2001 - biennio economico 1998-1999 per i segretari.

II. SEZIONE DIRIGENTI

TITOLO I
INTRODUZIONE ALLA SEZIONE

Art. 33.

Destinatari della sezione «Dirigenti»

1. La presente sezione si applica ai dirigenti con rapporto di lavoro
a tempo indeterminato e a tempo determinato, di cui all’art. 2, comma 3,
del CCNQ del 10 agosto 2022, degli enti e delle amministrazioni, gia
destinatarie dei precedenti CCNL e della pre-esistente area II.

TITOLO II
RELAZIONI SINDACALI

Art. 34.

Confronto materie

1. Sono oggetto di confronto:

a) i criteri per la graduazione delle posizioni correlati alle fun-
zioni e alle connesse responsabilita, anche in relazione a quanto previsto
all’art. 60, comma 2;

b) i criteri dei sistemi di valutazione della performance, anche in
relazione a quanto previsto dall’art. 61, comma 1;

¢) le condizioni, i requisiti ed i limiti per il ricorso alla risolu-
zione consensuale;

d) le linee generali di riferimento per la pianificazione di attivita
formative e di aggiornamento, ivi compresa la individuazione, nel piano
della formazione, dell’obiettivo di ore formative da erogare nel corso
dell’anno;

e) le procedure ed i criteri per il conferimento degli incarichi
dirigenziali, secondo principi di trasparenza, assicurando il rispetto
delle vigenti previsioni di legge, con riferimento, per quanto concerne
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la procedura, alla preventiva conoscibilita delle posizioni dirigenziali
disponibili ed alla preventiva acquisizione delle disponibilita dei diri-
genti interessati e, per quanto attiene ai criteri, alle attitudini e capacita
professionali, ai risultati conseguiti in precedenza ed alla relativa valu-
tazione di performance individuale, alle specifiche competenze orga-
nizzative possedute, alle esperienze di direzione attinenti all’incarico;

/) le materie oggetto di contrattazione nella specifica ipotesi
dell’art. 35, comma 4;

g) 1 criteri generali delle modalita attuative del lavoro agile, i cri-
teri generali per I’individuazione dei processi e delle attivita di lavoro,
con riferimento al lavoro agile, nonché i criteri di priorita per I’accesso
allo stesso; 1 presenti criteri sono applicabili anche ai segretari;

h) le materie individuate quale oggetto di confronto, ai sensi
dell’art. 6, comma 6, in sede di Organismo paritetico per I’ Innovazione,
qualora lo stesso non venga istituito entro il termine previsto dall’art. 6,
comma 3;

i) andamenti occupazionali.

2. Nell’ambito della graduazione della posizione di cui alla lettera
a), si terra conto della specificita della funzione svolta dai dirigenti della
Polizia locale con una pesatura adeguata alla complessita degli enti e
dell’incarico svolto, nonché della complessita dell’attivita svolta dalle
Avvocature degli enti.

3. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 44 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 35.

Contrattazione integrativa: materie

1. Sono oggetto di contrattazione integrativa:

a) la definizione di un diverso criterio di riparto del Fondo per la
retribuzione di posizione e di risultato tra quota destinata a retribuzione
di posizione e quota destinata a retribuzione di risultato, nel rispetto
dell’art. 57 del CCNL del 17 dicembre 2020 (Disciplina del Fondo per
la retribuzione di posizione e di risultato);

b) i criteri per la determinazione della retribuzione di risultato,
tenendo conto di quanto previsto dall’art. 23 (Differenziazione e varia-
bilita della retribuzione di risultato);

¢) la definizione della percentuale di cui all’art. 40 (Incarichi ad
interim) comma 2, in ragione dell’impegno richiesto, ai fini dell’integra-
zione della retribuzione di risultato del dirigente nel caso di aftidamento
di un incarico ad interim per il periodo di affidamento dell’incarico, ai
sensi dell’art 40, nonché della eventuale integrazione della retribuzione
di risultato nel caso di affidamento di specifici incarichi previsti dalle
norme vigenti, quali ad esempio, quello di responsabile della preven-
zione della corruzione e della trasparenza (RPCT), di responsabile della
transizione digitale (RTD) e di data protection officer (DPO);

d) i criteri generali per la definizione dei piani di welfare integra-
tivo, attivabili nei limiti delle risorse di cui all’art. 26 (Welfare integrati-
vo0); 1 presenti criteri sono applicabili anche ai segretari;

e) i criteri delle forme di incentivazione delle specifiche attivita
e prestazioni correlate all’utilizzo delle risorse previste da specifiche di-
sposizioni legge, di cui all’art. 43 (Onnicomprensivita), nonché la even-
tuale correlazione tra i suddetti compensi e la retribuzione di risultato;

/) lindividuazione delle posizioni dirigenziali i cui titolari de-
vono essere esonerati dallo sciopero, ai sensi della legge n. 146/1990
e successive modifiche ed integrazioni, secondo quanto previsto dal-
le specifiche disposizioni dell’ Accordo collettivo nazionale in materia
di norme di garanzia del funzionamento dei servizi pubblici essenzia-
li nell’ambito dell’area dirigenziale II del 7 maggio 2002, anche per
quanto concerne i soggetti sindacali legittimati a tale contrattazione
integrativa;

g) i criteri e le risorse per 1’applicazione della clausola di sal-
vaguardia economica di cui all’art. 31 del CCNL 17 dicembre 2020, al
fine di definire quanto demandato alla contrattazione integrativa da tale
articolo;

h) i criteri per I’attribuzione dei compensi professionali degli av-
vocati, nel rispetto delle modalita e delle misure previste dall’art. 9 del
decreto-legge n. 90/2014 come convertito in legge con modificazioni,
dall’art. 1, comma 1, della legge n. 114/2014;
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i) la definizione di quanto demandato alla contrattazione integra-
tiva dall’art. 44 del presente CCNL;

/) le linee di indirizzo e criteri generali per I’individuazione delle
misure concernenti la salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro, applica-
bili anche ai segretari.

2. Le materie a cui si applica I’art. 8, comma 5 sono quelle di cui al
comma 1, lettera f) ed /).

3. Le materie a cui si applica I’art. 8, comma 6, sono quelle di cui
al comma 1, lettera a), b), ¢), d), e), g), h) ed i).

4. Negli enti con meno di tre dirigenti in servizio, le materie indi-
cate nel comma 1 sono oggetto di confronto, ai sensi dell’art. 34 (Con-
fronto), salvo che non trovi applicazione la disciplina dell’art. 46 del
CCNL del 17 dicembre 2020 sulla contrattazione integrativa di livello
territoriale.

5. Il presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 45 del CCNL
17 dicembre 2020.

TITOLO III
RAPPORTO DI LAVORO

Capo 1

ISTITUTI A CONTENUTO NORMATIVO ED ECONOMICO

Art. 36.

Personale utilizzato in convenzione

1. Al fine di soddisfare la migliore realizzazione dei servizi isti-
tuzionali e di conseguire un’economica gestione delle risorse, gli enti
possono utilizzare, con il consenso degli interessati, dirigenti assegnati
da altri enti a cui si applica la presente sezione per periodi predetermi-
nati, previa convenzione tra i due enti e con impegno di lavoro in favore
di entrambi.

2. La convenzione di cui al comma 1 puo stabilire che il rapporto di
lavoro del personale interessato continui ad essere amministrato dall’en-
te di provenienza, titolare del rapporto stesso, previa acquisizione dei
necessari elementi di conoscenza da parte dell’ente di utilizzazione, con
le modalita che dovranno essere stabilite nella medesima convenzione.

3. L’ente titolare del rapporto di lavoro continua a corrispondere
I’intero stipendio tabellare nei valori previsti dal CCNL oltre ad altre
voci del trattamento fondamentale eventualmente spettanti; corrisponde
inoltre, in ragione della prestazione lavorativa che continua ad essere
resa presso tale ente, la retribuzione di posizione e di risultato, ferma
la disciplina generale, correlandole, rispettivamente, alla posizione su
cui ¢ conferito ’incarico ed alla valutazione positiva di performance
conseguita.

4. Lente utilizzatore corrisponde, in aggiunta a quanto previsto al
comma 3, anche in deroga al valore massimo di cui all’art. 37, comma 6,
un importo a titolo di retribuzione di posizione pari al 30% del valore
economico della posizione su cui ¢ conferito I’incarico presso tale ente.
In base alla valutazione di performance conseguita, corrisponde inoltre,
previa valutazione positiva, un importo a titolo di retribuzione di risul-
tato, fino ad un massimo del 10% del valore economico della suddetta
posizione.

5. La convenzione di cui al comma 1 definisce la ripartizione tra i
due enti degli oneri finanziari. Resta fermo che tutte le somme erogate
a titolo di retribuzione di posizione e di risultato devono essere poste
interamente a carico dei fondi di cui all’art. 57 del CCNL del 17 dicem-
bre 2020 (Disciplina Fondo retribuzione di posizione e di risultato) dei
due enti.
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TITOLO IV
TRATTAMENTO ECONOMICO

Art. 37.

Incremento trattamento economico fisso

1. Lo stipendio tabellare annuo lordo, comprensivo del rateo di tre-
dicesima mensilita, dei dirigenti, definito dall’art. 54, del CCNL 17 di-
cembre 2020 nella misura di euro 45.260,77 ¢ incrementato, dalle date
sotto indicate, dei seguenti importi mensili lordi da corrispondersi per
tredici mensilita:

dal 1° gennaio 2019 di euro 101,00;
rideterminato dal 1° gennaio 2020 in euro 120,00;
rideterminato dal 1° gennaio 2021 in euro 135,00.

2. Gli incrementi di cui al comma 1 devono intendersi comprensivi
dell’anticipazione di cui all’art. 47-bis, comma 2, del decreto legislativo
n. 165/2001.

3. A seguito dell’applicazione del comma 1, il nuovo valore a regi-
me annuo lordo dello stipendio tabellare dei dirigenti, comprensivo di
tredicesima mensilita, ¢ rideterminato in euro 47.015,77.

4. L’importo annuo lordo della retribuzione di posizione di cui al
medesimo art. 54 del CCNL del 17 dicembre 2020, comprensivo di tre-
dicesima mensilita, stabilito per tutte le posizioni dirigenziali coperte
alla data del 31 dicembre 2018, ¢ incrementato, con le decorrenze sotto
indicate, dei seguenti importi mensili lordi per tredici mensilita:

dal 1° gennaio 2020 di euro 36,00;
rideterminato dal 1° gennaio 2021 in euro 60,00.

Alla copertura degli incrementi di cui al presente comma concor-
rono le risorse di cui all’art. 39 (Incrementi Fondo per la retribuzione
di posizione e di risultato) comma 1, destinate dal presente CCNL al
Fondo per la retribuzione di posizione e di risultato.

5. Gli enti, nei limiti delle risorse del Fondo per la retribuzione di
posizione e di risultato, possono adeguare il valore della retribuzione
delle posizioni dirigenziali non coperte alla medesima data tenendo con-
to degli incrementi risultanti dall’applicazione del comma 4.

6. In conseguenza di quanto previsto dai commi 4 e 5, i nuovi va-
lori minimi e massimi a regime della retribuzione di posizione di cui
all’art. 54, comma 6 del CCNL del 17 dicembre 2020 sono rispettiva-
mente rideterminati nel valore minimo di euro 12.722,67 e nel valore
massimo di euro 46.292,37.

Art. 38.

Effetti dei nuovi trattamenti economici

1. Nei confronti del personale cessato dal servizio con diritto a
pensione nel periodo di vigenza del presente contratto, gli incrementi
di cui all’art. 37 hanno effetto integralmente, in base alle norme vigenti
in materia, alle decorrenze e negli importi previsti, ai fini della determi-
nazione del trattamento di quiescenza. Agli effetti dell’indennita premio
di fine servizio, del trattamento di fine rapporto o di trattamenti equi-
pollenti comunque denominati, dell’indennita sostitutiva del preavviso,
nonché di quella prevista dall’art. 2122 del codice civile, si considerano
solo gli scaglionamenti maturati alla data di cessazione del rapporto.

Art. 39.

Incrementi Fondo per la retribuzione
di posizione e di risultato

1. Il Fondo per la retribuzione di posizione e di risultato di cui
all’art. 57 del CCNL 17 dicembre 2020 ¢ stabilmente incrementato, con
le decorrenze sotto indicate, dei seguenti importi percentuali da calco-
larsi sul monte salari anno 2018 relativo ai dirigenti di cui alla presente
sezione:

0,46% a decorrere dal 1° gennaio 2020;

rideterminata nel 2,01% a decorrere dal 1° gennaio 2021.

2. Le risorse di cui al comma 1, concorrono al finanziamento degli
incrementi della retribuzione di posizione di cui all’art. 37, commi 4 e
5 e per la parte residuale, sono destinate alla retribuzione di risultato.

3. In attuazione di quanto previsto dall’art. 1, comma 604 della leg-
ge n. 234/2021 (Legge di bilancio 2022), con la decorrenza ivi indicata,
gli enti possono incrementare, in base alla propria capacita di bilancio,
le risorse di cui all’art. 57, comma 2, lettera e) del CCNL 17 dicembre
2020, di una misura non superiore allo 0,22% del monte salari 2018,
relativo ai dirigenti di cui alla presente sezione. Tali risorse, in quan-
to finalizzate a quanto previsto dall’art. 3, comma 2, del decreto-legge
n. 80/2021, non sono sottoposte al limite di cui all’art. 23, comma 2 del
decreto legislativo n. 75/2017.

Art. 40.

Incarichi ad interim

1. Per lo svolgimento di incarichi con cui ¢ affidata la copertura di
altra posizione dirigenziale temporaneamente priva di titolare, i quali
siano stati formalmente affidati in conformita all’ordinamento di cia-
scun ente, ¢ attribuito a titolo di retribuzione di risultato, limitatamente
al periodo di sostituzione, un importo di valore compreso tra il 15% ed
il 30% del valore economico della retribuzione di posizione prevista per
la posizione dirigenziale su cui ¢ affidato I’incarico.

2. La percentuale di cui al comma 1 ¢ definita in sede di contratta-
zione integrativa di cui all’art. 35, comma 1, lettera ¢) (Contrattazione
integrativa).

3. La quota della retribuzione di risultato derivante dall’applica-
zione della presente disciplina deve essere comunque collegata alla
performance del dirigente ed erogata solo all’esito della procedura di
valutazione della performance stessa.

4. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 58 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 41.

Utilizzo dei proventi delle violazioni del codice della strada

1. La quota dei proventi delle sanzioni amministrative pecuniarie
riscossi dagli enti, determinata ai sensi dell’art. 208, commi 4, lettera
¢), e 5, del decreto legislativo n. 285/1992, limitatamente alla parte de-
stinata al personale indicato dalle predette norme e destinatario della
presente sezione, sono utilizzati per le seguenti finalita:

a) contributi datoriali al Fondo di previdenza complementare
Perseo-Sirio;

b) finalita assistenziali, nell’ambito delle misure di welfare inte-
grativo, secondo la disciplina dell’art. 26 (Welfare integrativo);

¢) erogazione di una quota aggiuntiva di retribuzione di risultato
collegata a obiettivi di potenziamento dei servizi di controllo finalizzati
alla sicurezza urbana e stradale.

2. Fermo restando 1’obbligo generalizzato di destinazione - a parti-
re dal 18 dicembre 2020, data dalla quale hanno avuto effetto le clausole
del CCNL sottoscritto il 17 dicembre 2020 - di tutte le contribuzioni
datoriali di cui al comma 1, lettera @) unicamente al Fondo Perseo Sirio,
resta salva per i dirigenti la possibilita di conservare la posizione con-
tributiva eventualmente gia maturata presso altre forme pensionistiche
precedentemente a tale data.

3. Il presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 59 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 42.

Differenziazione della retribuzione di posizione

1. Nell’ambito dei valori minimo e massimo di cui all’art. 37,
comma 6, la retribuzione di posizione ¢ differenziata in base alla ef-
fettiva complessita e responsabilita delle posizioni dirigenziali affidate,
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in continuita con la previgente disciplina. Resta fermo quanto previsto
dall’art. 27, comma 5 del CCNL 23 dicembre 1999, come modificato
dall’art. 24 del CCNL 22 febbraio 2006.

2. Ai fini della differenziazione di cui al comma 1, gli enti effettua-
no la graduazione delle posizioni dirigenziali previste nell’ambito della
propria struttura organizzativa, previo confronto sui relativi criteri ai
sensi dell’art. 34, comma 1, lettera a).

3. La retribuzione di posizione ¢ attribuita sulla base delle risorse
del Fondo di cui all’art. 57 del CCNL 17 dicembre 2020, complessiva-
mente destinate a retribuzione di posizione e della graduazione di cui al
comma 2. Essa ¢ adeguata in caso di conferimento di un nuovo incarico
su una posizione dirigenziale con valore economico diverso dalla posi-
zione precedentemente coperta ovvero in caso di nuova graduazione - a
seguito di modifiche dell’organizzazione o dei criteri di cui al comma 2
- e conseguente revisione del valore economico attribuito. Resta fermo
quanto previsto dall’art. 31 del CCNL 17 dicembre 2020.

4. Il presente articolo disapplica e sostituisce il comma 1 dell’art. 27
del CCNL 23 dicembre 1999.

Art. 43.

Onnicomprensivita del trattamento economico

1. Il trattamento economico dei dirigenti, ai sensi dell’art. 24, com-
ma 3, del decreto legislativo n. 165 del 2001, ha carattere di onnicom-
prensivita in quanto remunera completamente ogni incarico conferito ai
medesimi in ragione del loro ufficio o comunque collegato alla rappre-
sentanza di interessi dell’ente.

2. In aggiunta alla retribuzione di posizione e di risultato, ai di-
rigenti possono essere erogati direttamente, a titolo di retribuzione di
risultato, solo i compensi previsti da specifiche disposizioni di legge,
secondo i criteri di cui all’art. 35, comma 1, lettera e) (Contrattazione
integrativa: materie), con le risorse di cui all’art. 57, comma 2, lettera b)
del CCNL 17 dicembre 2020.

3. Le somme risultanti dall’applicazione del principio dell’onni-
comprensivita del trattamento economico dei dirigenti, riferite anche ai
compensi per incarichi aggiuntivi non connessi direttamente alla posi-
zione dirigenziale attribuita, integrano le risorse destinate al finanzia-
mento della retribuzione di posizione e di risultato, secondo la disciplina
dell’art. 57, garantendo comunque una quota a titolo di retribuzione di
risultato al dirigente che ha reso la prestazione.

4. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 60 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 44.

Trattamento economico del personale in distacco sindacale

1. Il trattamento economico del personale di cui alla presente sezio-
ne in distacco sindacale si compone:

a) dello stipendio tabellare nonché degli eventuali assegni ad
personam o RIA in godimento;

b) di un elemento di garanzia della retribuzione, in una percen-
tuale non inferiore al 60% e non superiore al 90% delle voci retributi-
ve conseguite dall’interessato nell’ultimo anno solare di servizio che
precede ’attivazione del distacco, corrisposte a carico del Fondo per
la retribuzione di posizione e di risultato di cui all’art. 57 del CCNL
17 dicembre 2020, con esclusione dei compensi correlati ad incarichi ad
interim e aggiuntivi e di quelli previsti da disposizioni di legge.

2. La misura percentuale dell’elemento retributivo di cui al com-
ma 1, lettera ), ¢ definita in sede di contrattazione integrativa ed il
relativo onere € posto a carico del Fondo per la retribuzione di posizione
e di risultato di cui all’art. 57 del CCNL del 17 dicembre 2020.

3. In sede di contrattazione integrativa ¢ definita altresi la quo-
ta dell’elemento retributivo di cui al comma 1, lettera b) erogata con
carattere di fissita e periodicita mensile, entro il tetto dei trattamenti
in godimento erogati in precedenza all’interessato, aventi le medesime
caratteristiche.

4. Anche in conseguenza di quanto previsto al comma 3, la natura
delle diverse quote che compongono 1’elemento di garanzia non subisce
modifiche, agli effetti pensionistici e dei trattamenti di fine servizio e di
fine rapporto, rispetto alle voci retributive precedentemente attribuite
all’interessato; pertanto, non si determinano, in relazione a tali effetti,
nuovi o maggiori oneri.

5. Per i distacchi in corso alla data di entrata in vigore del presente
CCNL, la cui attivazione sia avvenuta prima del 2019, la percentuale di
cui al comma 1, lettera b) ¢ applicata al valore medio nell’anno 2018
delle voci retributive corrisposte a carico delle risorse del Fondo per la
retribuzione di posizione e di risultato di cui all’art. 57 sopra citato, con
esclusione dei compensi correlati ad incarichi ad interim e aggiuntivi e
di quelli previsti da disposizioni di legge.

6. In caso di distacco part-time o frazionato, I’elemento di garanzia
¢ riproporzionato in base alla corrispondente percentuale di distacco.

7. La disciplina di cui al presente articolo ¢ applicata, presso le
singole amministrazioni, dalla data di decorrenza della contrattazione
integrativa di cui ai commi 2 e 3, successiva a quella di sottoscrizione
del presente CCNL.

8. Il presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 61 del CCNL
del 17 dicembre 2020.

III. SEZIONE DIRIGENTI AMMINISTRATIVI,
TECNICI E PROFESSIONALI

TITOLO I
INTRODUZIONE ALLA SEZIONE

Art. 45.

Destinatari della sezione «Dirigenti amministrativi,
tecnici e professionali»

1. La presente sezione si applica ai dirigenti amministrativi, tecnici
e professionali, con rapporto di lavoro a tempo indeterminato e a tempo
determinato, di cui all’art. 2, comma 3, del CCNQ del 10 agosto 2022,
delle aziende e degli enti del Servizio sanitario nazionale, destinatari dei
precedenti CCNL della pre-esistente area I1I.

TITOLO 11
RELAZIONI SINDACALI

Art. 46.

Confronto materie

1. Sono oggetto di confronto:

a) 1 criteri per la graduazione delle posizioni dirigenziali, corre-
late alle funzioni e alle connesse responsabilita;

b) i criteri dei sistemi di valutazione della performance dei
dirigenti;

¢) le condizioni, i requisiti ed i limiti per il ricorso alla risolu-
zione consensuale;

d) i criteri e le procedure per il conferimento degli incarichi di-
rigenziali, secondo principi di trasparenza, assicurando il rispetto delle
vigenti previsioni di legge, nonché i criteri e le procedure per il muta-
mento e la revoca degli incarichi dirigenziali;

e) le linee generali di riferimento per la pianificazione di attivita
formative e di aggiornamento, ivi compresa la individuazione, nel piano
della formazione, dell’obiettivo di ore formative da erogare nel corso
dell’anno;

/) icriteri generali delle modalita attuative del lavoro agile, i cri-
teri generali per ’individuazione dei processi e delle attivita di lavoro,
con riferimento al lavoro agile, nonché i criteri di priorita per I’accesso
allo stesso;
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g) andamenti occupazionali;

h) le materie individuate quale oggetto di confronto, ai sensi
dell’art. 6, comma 6, in sede di Organismo paritetico per I’innovazione,
qualora lo stesso non venga istituito entro il termine previsto dall’art. 6,
comma 3.

2. 1l presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 64 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 47.

Confronto regionale

1. Ferma rimanendo ’autonomia contrattuale delle amministrazio-
ni nel rispetto dell’art. 40 del decreto legislativo n. 165/2001, le regioni
entro novanta giorni dall’entrata in vigore del presente contratto, previo
confronto con le organizzazioni sindacali firmatarie dello stesso, pos-
sono emanare linee generali di indirizzo agli enti o aziende - anche per
lo svolgimento della contrattazione integrativa, ove prevista ai sensi
dell’art. 48, nelle seguenti materie:

a) metodologie di utilizzo da parte delle amministrazioni di una
quota dei minori oneri derivanti dalla riduzione stabile della dotazione
organica dei dirigenti di cui all’art. 90 ed art. 91 del CCNL del 17 di-
cembre 2020;

b) criteri generali dei sistemi di valutazione professionale e di
performance dei dirigenti;

¢) criteri di allocazione delle risorse che finanziano il salario ac-
cessorio previste da specifiche disposizioni di legge per le quali ¢ neces-
sario I’intervento regionale che tengano anche conto della perequazione
e compensazione a livello regionale;

d) indicazioni in tema di art. 16, comma 5, CCNL 6 maggio
2010 delle aree IV e III con riferimento alla sola dirigenza professio-
nale, tecnica ed amministrativa, relativo alle aspettative per motivi di
assistenza umanitaria, all’emergenza e alla cooperazione;

e) indicazioni per la realizzazione della formazione manageriale
e formazione continua, comprendente I’aggiornamento professionale e
la formazione permanente;

f) modalita di incremento del Fondo in caso di aumento della
dotazione organica o dei servizi anche ad invarianza di essa, ai sensi
dell’art. 90 e dell’art. 91 del CCNL del 17 dicembre 2020;

g) progetti di riorganizzazione collegati ai fondi del PNRR.

2. 1l presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 65 del CCNL
17 dicembre 2020.

Art. 48.

Contrattazione integrativa: materie

1. Sono oggetto di contrattazione integrativa:

a) la definizione di un diverso criterio di riparto, tra le varie voci
di utilizzo, delle risorse del Fondo di cui all’art. 90 (Fondo retribuzione
di posizione) e di quelle di cui all’art. 91 del CCNL 17 dicembre 2020;

b) 1 criteri per la determinazione e attribuzione della retribuzio-
ne di risultato; in tale ambito sono altresi definite le misure percentua-
li di cui all’art. 23 (Differenziazione e variabilita della retribuzione di
risultato);

¢) i criteri di attribuzione dei trattamenti accessori previsti da
specifiche disposizioni di legge, nell’ambito delle risorse da queste
stabilite, nonché la eventuale correlazione tra i suddetti compensi e la
retribuzione di risultato;

d) i criteri generali per la definizione dei piani di welfare integra-
tivo, attivabili nei limiti delle risorse di cui all’art. 26;

e) 1 riflessi sulla qualita del lavoro e sulla professionalita delle
innovazioni inerenti all’organizzazione dei servizi;

f) I’individuazione delle posizioni dirigenziali i cui titolari de-
vono essere esonerati dallo sciopero, ai sensi della legge n. 146/1990
e successive modifiche ed integrazioni, secondo quanto previsto dalle
specifiche disposizioni dell’Accordo dell’area della dirigenza sanitaria,
professionale, tecnica ed amministrativa del Servizio sanitario nazio-

nale del 25 settembre 2001 in materia di norme di garanzia del funzio-
namento dei servizi pubblici essenziali, anche per quanto concerne i
soggetti sindacali legittimati a tale contrattazione integrativa;

g) 1 criteri e le risorse per 1’applicazione della clausola di sal-
vaguardia economica di cui all’art. 31 del CCNL 17 dicembre 2020, al
fine di definire quanto demandato alla contrattazione integrativa da tale
articolo;

h) 1 criteri per Iattribuzione dei compensi professionali degli
avvocati, nel rispetto delle modalita e delle misure previste dall’art. 9
del decreto-legge n. 90/2014 come convertito in legge con modifica-
zioni, dall’art. 1, comma 1, della legge n. 114/2014 e delle disposizioni
contrattuali previste in materia dai precedenti CCNL delle pre-esistente
area III che, pertanto, sono confermate;

i) 1 criteri per I’integrazione della retribuzione di risultato del
dirigente in ragione dell’impegno richiesto, nel caso di affidamento di
un incarico di sostituzione o di un incarico ad interim per il periodo di
affidamento dell’incarico, ai sensi dell’art. 73, commi 7 e 8 del CCNL
17 dicembre 2020; eventuale integrazione della retribuzione di risul-
tato nel caso di affidamento di specifici incarichi previsti dalle norme
vigenti, quali ad esempio quello di responsabile della prevenzione della
corruzione e della trasparenza (RPCT), di responsabile della transizione
digitale (RTD) e di data protection officer (DPO);

J) 1 criteri generali per I’attribuzione dei proventi dell’attivita di
supporto alla libera professionale intramuraria dei dirigenti sanitari, in
coerenza con quanto definito dall’Azienda;

k) I’eventuale elevazione della misura prevista dall’art. 53,
comma 6, (Pronta disponibilita) primo periodo per remunerare la pron-
ta disponibilita, con relativo onere a carico del Fondo di cui all’art. 91
del CCNL 17 dicembre 2020, nonché la definizione degli importi cor-
risposti in caso di chiamata di cui allo stesso comma 6 ultimo periodo,
nell’ambito dei valori minimi e massimi ivi indicati;

/) le linee di indirizzo e criteri generali per I’individuazione delle
misure concernenti la salute e la sicurezza nei luoghi di lavoro.

2. Le materie a cui si applica I’art. 8, comma 5 sono quelle di cui al
comma 1, lettera e), f) ed /).

3. Le materie a cui si applica I’art. 8, comma 6, sono quelle di cui
al comma 1, lettere a), b), ¢), d, g), 1), i), j) e k).

4. 1l presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 66 del CCNL
17 dicembre 2020.

TITOLO III
TRATTAMENTO ECONOMICO

Art. 49.

Incrementi dello stipendio tabellare
e della retribuzione di posizione fissa

1. Lo stipendio tabellare annuo lordo, comprensivo del rateo di
tredicesima mensilita, previsto dall’art. 87 del CCNL del 17 dicembre
2020, con riferimento alla sola dirigenza di cui alla presente sezione,
¢ incrementato, dalle date sotto indicate, dei seguenti importi mensili
lordi da corrispondersi per tredici mensilita:

dal 1° gennaio 2019 di euro 80,00;
rideterminato dal 1° gennaio 2020 in euro 123,00;
rideterminato dal 1° gennaio 2021 in euro 135,00.

2. Gli incrementi di cui al comma 1 devono intendersi comprensivi
dell’anticipazione di cui all’art. 47-bis, comma 2, del decreto legislativo
n. 165/2001.

3. A seguito dell’applicazione dei commi 1 e 2 il nuovo valore a
regime annuo lordo per tredici mensilita dello stipendio tabellare dei
dirigenti di cui al comma 1, ¢ rideterminato in euro 47.015,77.
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4. A decorrere dal 1° gennaio 2021, la retribuzione di posizione fissa annua lorda per tredici mensilita, con riferimento alla sola dirigenza di
cui alla presente sezione, ¢ rideterminata nei valori di cui alla seguente tabella:

Nuovivaloridiretribuzione di posizione fissa

Valori in Euro annui per 13 mensilita'

Retribuzione di

Tipologie di incarico
polog posizione fissa

Incarico di drezione di struttura complessa 18.720.00

Incarico di direzione di struttura semplice, anche a vaknza

. . . 11.960.00
dipartimentale o dstrettuale

Incarico dinatura professionale anche di alta specializzazione, di

. . . . . . . . 5.775,00
consulenza, distudio e ricerca, ispettivo, diverifica e di controllo |

Art. 50.

Effetti dei nuovi trattamenti economici

1. Nei confronti del personale cessato dal servizio con diritto a pensione nel periodo di vigenza del presente contratto, gli incrementi di cui
all’art. 49 hanno effetto integralmente, in base alle norme vigenti in materia, alle decorrenze e negli importi previsti, ai fini della determinazione del
trattamento di quiescenza. Agli effetti del trattamento di fine rapporto, dell’indennita premio di fine servizio o di trattamenti equipollenti comunque
denominati, dell’indennita sostitutiva del preavviso, nonché di quella prevista dall’art. 2122 del codice civile, si considerano solo gli scaglionamenti
maturati alla data di cessazione del rapporto.

Art. 51.

Incrementi dell’indennita di struttura complessa

1. A decorrere dal 1° gennaio 2021 il valore annuo lordo per tredici mensilita dell’indennita di struttura complessa di cui all’art. 93 del CCNL
17 dicembre 2020 ¢ rideterminato in euro 10.627,00.

Art. 52.

Incremento Fondi e una tantum

1. A decorrere dal 1° gennaio 2021, il Fondo per la retribuzione di posizione di cui all’art. 90 del CCNL del 17 dicembre 2020 ¢ stabilmente
incrementato di un importo, su base annua, pari a euro 964,55 per ogni dirigente destinatario della presente sezione in servizio alla data del 31 di-
cembre 2018. Quota parte di detto incremento ¢ destinato alla copertura di quanto previsto dall’art. 49 (Incrementi dello stipendio tabellare e della
retribuzione di posizione fissa), comma 4 e dall’art. 51 (Incrementi dell’indennita di struttura complessa).

2. A decorrere dal 31 dicembre 2021 ed a valere dall’annualita successiva, il Fondo per la retribuzione risultato e altri trattamenti accessori
di cui all’art. 91 del CCNL del 17 dicembre 2020 ¢ stabilmente incrementato di un importo, su base annua, pari a euro 270,42 per ogni dirigente
destinatario della presente sezione in servizio alla data del 31 dicembre 2018.

3. In attuazione di quanto previsto dall’art. 1, comma 604 della legge n. 234/2021 (Legge di bilancio 2022), con la decorrenza ivi indicata,
le amministrazioni possono incrementare, in base alla propria capacita di bilancio, le risorse di cui all’art. 91, comma 4 del CCNL 17 dicembre
2020, di una misura non superiore allo 0,22% del monte salari 2018 relativo ai dirigenti destinatari della presente sezione. Tali risorse, in quanto
finalizzate a quanto previsto dall’art. 3, comma 2, del decreto-legge n. 80/2021, non sono sottoposte al limite di cui all’art. 23, comma 2 del decreto
legislativo n. 75/2017.

4. Ove sia rilevato uno strutturale mancato pieno utilizzo delle risorse consolidate del Fondo per la retribuzione di posizione di cui al comma 1,
non derivante da cessazioni o assenze, 1’azienda o ente, previo confronto ai sensi dell’art. 46 (confronto: materie), comma 1, lettera a), procede alla
rivalutazione delle retribuzioni di posizioni - parte variabile, al fine di pervenire al pieno utilizzo delle predette risorse.

5. Ai dirigenti di cui alla presente sezione in servizio alla data del 31 dicembre 2021 ¢ riconosciuta, in una unica soluzione, una erogazione una
tantum in misura pari a 270 euro. L’erogazione di cui al comma 1 non ¢ computata agli effetti di cui all’art. 50.

6. Per 1 dirigenti di cui all’art. 96, comma 3 del CCNL del 17 dicembre 2020, I’importo di cui al comma 5 ¢ riproporzionato in relazione al
loro ridotto orario contrattuale.
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Art. 53.

Pronta disponibilita

1. Il servizio di pronta disponibilita ¢ caratterizzato dalla immedia-
ta reperibilita del dirigente e dall’obbligo per lo stesso di raggiungere il
presidio nel tempo stabilito con il piano adottato dall’azienda o ente per
affrontare le situazioni di emergenza.

quelli di struttura complessa - in servizio presso unita operative con at-
tivita continua e nel numero strettamente necessario a soddisfare le esi-
genze funzionali. Nell’ambito del piano di cui al comma 1, in relazione
alle predette esigenze, possono essere individuate altre unita operative
per le quali sia necessario attivare un servizio di pronta disponibilita e
puo essere previsto, in via eccezionale, il servizio di pronta disponibilita
anche per i dirigenti di struttura complessa con il loro assenso.

4. 11 servizio di pronta disponibilita ¢ limitato ai soli periodi not-
turni e festivi.

5. 11 servizio di pronta disponibilita ha durata di dodici ore. Due
turni di pronta disponibilita sono prevedibili solo per le giornate festive.
Di regola, non possono essere previsti per ciascun dirigente piu di dieci
turni di pronta disponibilita nel mese.

6. La pronta disponibilita da diritto ad una integrazione della re-
tribuzione di risultato per ogni turno di dodici ore effettuato, pari ad
euro 20,66 eventualmente elevabile in sede di contrattazione integrati-
va, ai sensi dell’art. 48, comma 1, lettera k) (Contrattazione integrativa
- materie). Qualora il turno sia articolato in orari di minore durata - che
comunque non possono essere inferiori a quattro ore - I’integrazione
¢ corrisposta proporzionalmente alla durata stessa ed ¢ maggiorata del
10%. In caso di chiamata, 1’attivita prestata da diritto ad una ulteriore
integrazione della retribuzione di risultato, con importi stabiliti in sede
di contrattazione integrativa, da un minimo di euro 70,00 ad un massimo
di euro 140,00, in funzione dell’attivita effettivamente prestata.

7. Nel caso in cui sia stata prestata attivita lavorativa, a seguito di
chiamata, nel giorno di riposo settimanale o in periodo notturno, al diri-
gente deve essere comunque garantito un adeguato recupero del tempo
di riposo fisiologico sacrificato alle necessita del servizio.

8. Ai compensi di cui al presente articolo si provvede con il fondo
di cui all’art. 91 (Fondo per la retribuzione di risultato e altri trattamenti
accessori) del CCNL del 17 dicembre 2020.

9. Nell’ambito del piano di cui al comma 1, possono essere stabiliti
ulteriori elementi di regolazione, per gli aspetti di dettaglio o non disci-
plinati dal presente articolo.

10. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 92 del CCNL
17 dicembre 2020.

SEZIONE SEGRETARI COMUNALI E PROVINCIALI

TITOLO I
INTRODUZIONE ALLA SEZIONE

Art. 54.

Destinatari della sezione «Segretari comunali e provincialiy

1. La presente sezione si applica, secondo le previsioni, dell’art. 2,
comma 3, del CCNQ del 10 agosto 2022, ai segretari comunali e pro-
vinciali, iscritti all’albo previsto dall’art. 98 del testo unico delle leggi
sull’ordinamento degli enti locali, di cui al decreto legislativo 18 agosto
2000, n. 267, e all’art. 9 del decreto del Presidente della Repubblica
n. 465 del 1997.

— 81 —

TITOLO 11
RELAZIONI SINDACALI

Art. 55.

Confronto materie

1. Sono oggetto di confronto a livello nazionale:

a) criteri generali per 1’elaborazione dei programmi annuali e
pluriennali relativi all’attivita di formazione, aggiornamento, studio e
ricerca, ivi compresi quelle dei corsi di specializzazione per il conse-
guimento dell’idoneita per I’iscrizione alle fasce superiori dell’albo,
nonché la individuazione, nel piano della formazione annuale di aggior-
namento, dell’obiettivo di ore formative da erogare nel corso dell’anno;

b) criteri generali per la tenuta e 1’aggiornamento dei curricula,
ai fini della pit ampia e completa divulgazione degli stessi anche al fine
assicurare la massima disponibilita di informazioni utili per la procedu-
ra di nomina;

¢) criteri generali relativi all’utilizzazione dei segretari comu-
nali e provinciali in disponibilita, comando, collocamento fuori ruolo,
riammissione in servizio, mobilita ivi compresa quella fra le sezioni
dell’albo;

d) criteri generali per la determinazione annuale del nume-
ro complessivo dei segretari da ammettere ai corsi di formazione e
specializzazione;

e) effetti dei provvedimenti di riclassificazione delle sedi di ente
sul trattamento economico del segretario.

2. Il presente articolo disapplica e sostituisce I’art. 98 del CCNL
del 17 dicembre 2020.

TITOLO 111
TRATTAMENTO ECONOMICO

Art. 56.

Struttura della retribuzione
1. La struttura della retribuzione dei segretari comunali e provin-

ciali si compone delle seguenti voci:

a) trattamento stipendiale;

b) retribuzione individuale di anzianita, ove acquisita;

¢) retribuzione di posizione;

d) maturato economico annuo, ove spettante;

e) retribuzione di risultato, ove spettante;

/) diritti di segreteria, ove spettanti in base alle vigenti disposi-
zioni di legge in materia;

g) retribuzione aggiuntiva per sedi convenzionate, ove spettante;

h) indennita di reggenza o supplenza ove spettante, per gli inca-
richi di cui all’art. 62;
i) altri compensi previsti da norme di legge.

2. Al segretario comunale e provinciale compete altresi una tredi-
cesima mensilita corrisposta nel mese di dicembre di ogni anno.

3. Per il calcolo del compenso per diritti di segreteria previsti dalla
lettera f) del comma 1, si prendono a base le voci in godimento di cui
allo stesso comma 1, con esclusione della lettera e) e della stessa lettera

4. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 105 del CCNL
17 dicembre 2020.
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Art. 57.

Incrementi dello stipendio tabellare
1. Gli stipendi tabellari annui lordi dei segretari comunali e provinciali collocati nelle fasce A, B e C di cui all’art. 106 del CCNL sottoscritto
il 17 dicembre 2020 sono incrementati con le decorrenze e nelle misure mensili lorde indicate nella seguente tabella:

Incrementi mensili della retribuzione tabellare

Valori in Euro lordi da corrispondere per 13 mensilita

i baaa M R
A 80,00 124,00 135,00
B 80,00 124,00 135,00
C 64,00 99,00 108,00

2. Gli incrementi di cui al comma 1 devono intendersi comprensivi dell’anticipazione di cui all’art. 47-bis, comma 2, del decreto legislativo
n. 165/2001.

3. A seguito dell’applicazione del comma 1, i nuovi stipendi tabellari annui lordi comprensivi della tredicesima mensilita dei segretari collocati
nelle fasce A, B e C sono, pertanto, rideterminati con le decorrenze e nelle misure indicate, rispettivamente, nella seguente tabella:

Fascia Dal 1.1.2019 Dal 1.1.2020 Dal 1.1.2021
A 46.300,77 46.872,77 47.015,77
B 46.300,77 46.872,77 47.015,77
C 37.040,59 37.495,59 37.612,59

Art. 58.

Incrementi della retribuzione di posizione

1. Con decorrenza dal 1° gennaio 2021, i valori complessivi annui lordi, per tredici mensilita, della retribuzione di posizione dei segretari
comunali e provinciali, di cui all’art. 107, comma 1 del CCNL del 17 dicembre 2020 sono rideterminati come indicato nella seguente tabella:

Nuova retribuzione di posizione dal 1° gennaio 2021

Valori in Euro annui lordi per 13 mensilita

Fascia A
1) incarichi in enti metropolitani 43.054,00
2) incarichi in enti oltre 250.000 abitanti, in comuni capoluogo di provincia, in 35.590.00
amministrazioni provinciali R
3) incarichi in enti fino a 250.000 abitanti 23.518,00
Fascia B
1) incarichi in enti superiori a 10.000 abitanti e fino a 65.000 abitanti 16.806,00
2) incarichi in enti tra 3.000 e 10.000 abitanti 8.646,00

Fascia C

1) incarichi in enti fino a 3.000 abitanti 8.140,00
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Art. 59.

Effetti dei nuovi trattamenti economici
1. Nei confronti del personale cessato dal servizio con diritto a pensione nel periodo di vigenza del presente contratto, gli incrementi di cui
all’art. 57 (Incrementi tabellari) ed all’art. 58, (Incrementi posizione) comma 1 hanno effetto integralmente, in base alle norme di legge vigenti in
materia, alle decorrenze e negli importi previsti, ai fini della determinazione del trattamento di quiescenza. Agli effetti dell’indennita premio di fine

servizio o di trattamenti equipollenti comunque denominati, dell’indennita sostitutiva del preavviso, nonché di quella prevista dall’art. 2122 del
codice civile, si considerano solo gli scaglionamenti maturati alla data di cessazione del rapporto.

Art. 60.

Nuova disciplina della retribuzione di posizione

1. La retribuzione di posizione ¢ erogata, in base alle classi demografiche degli enti, entro i seguenti valori minimi e massimi complessivi
annui lordi per tredici mensilita:

Minimi e massimi della retribuzione di posizione per tipologie di enti

Valori in Euro annui lordi per 13 mensilita

Fascia A

1) enti metropolita,nj1 da 43.054,00 a 64.486,96

2) enti oltre 250.000 abitanti, in comuni capoluogo di

L. .. L. . da 35.590,00 a 53.665,99

provincia, in amministrazioni provinciali

3) enti fino a 250.000 abitanti da 23.518,00 a 35.912,97
Fascia B

1) enti superiori a 10.000 abitanti ¢ fino a 65.000 abitanti da 16.806,00 a  26.102,22

2) enti tra 3.000 e 10.000 abitanti da 8.646,00 a 14.068,80
Fascia C

1) enti fino a 3.000 abitanti da 8.140,00 a 10.928,87

!'Nella dizione "enti metropolitani" sono comprese le seguenti tipologie: Citta Metropolitane e Comuni
coincidenti con sedi di citta metropolitane

2. Entro i valori di cui al comma 1, gli enti determinano, previo confronto ai sensi dell’art. 34, comma 1, lettera @), la retribuzione di posizione
sulla base dei seguenti criteri di graduazione:

a) complessita e responsabilita delle funzioni di cui all’art. 101 del CCNL 17 dicembre 2020 in relazione al contesto organizzativo;

b) attribuzione di funzioni aggiuntive rispetto a quelle previste dalla legge incidenti sulle responsabilita interne ed esterne, ivi comprese
quelle implicanti la partecipazione ad organismi o commissioni, nonché I’incarico di responsabile della prevenzione della corruzione e della
trasparenza,

¢) situazioni di oggettivo disagio del contesto ambientale, geografico ed organizzativo, anche connesse all’ubicazione della sede, a carenze
di organico o a difficolta socio-economiche.

3. Nei comuni capoluogo, nelle province e nelle citta metropolitane la soglia massima della retribuzione di posizione di cui al comma 1 puo
essere autonomamente rideterminata, per tener conto dell’esercizio delle funzioni in presenza di strutture complesse, in misura non superiore al
15%, ove sussista la relativa capacita di bilancio e nel rispetto dell’art. 23, comma 2 del decreto legislativo n. 75/2017.

4. Ferma restando la fascia di appartenenza di cui al comma 1, il comma 3 si applica anche, per la sola durata del periodo dell’incarico e senza
effetti sul trattamento dei segretari in disponibilita, ai segretari di un comune aderente ad una Unione, a cui siano attribuite, anche temporaneamente,
le funzioni di segretario dell’Unione, qualora la somma delle popolazioni dei comuni aderenti all’Unione corrisponda ad una fascia demografica
superiore, in base a quanto previsto dalla tabella di cui al comma 1.

5. Gli enti assicurano, altresi, che nel complessivo rispetto dell’art. 23, comma 2 del decreto legislativo n. 75/2017 la retribuzione di posizione
non sia inferiore a quella stabilita nell’Ente per 1’incarico dirigenziale piu elevato in essere o, in assenza di dirigenti, a quella piu elevata, stabilita
nell’ente, per il personale con incarico di elevata qualificazione.

6. Al segretario comunale e provinciale collocato in posizione di disponibilita, I’importo della retribuzione di posizione spetta nella misura
minima indicata dall’art. 60, comma 1. Della predetta misura si tiene conto anche ai fini dell’applicazione dell’art. 16-ter, comma 13, ultimo pe-
riodo, del decreto-legge 30 dicembre 2019, n. 162, convertito, con modificazioni, dalla legge 28 febbraio 2020, n. 8, e dell’art. 43, comma 2, del
CCNL del 16 maggio 2001. Quanto previsto dai precedenti due periodi non si applica ai segretari collocati in disponibilita cui venga attribuito, ai
sensi del comma 1 dell’art. 62, un incarico di reggenza o supplenza per un periodo non inferiore a trenta giorni. In tale ultimo caso ’ente utiliz-
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zatore, con oneri a proprio carico, determina, previa graduazione della
posizione, I’ulteriore quota di retribuzione di posizione in applicazione
del comma 2.

7. Gli enti adeguano i propri ordinamenti alla presente disciplina en-
tro il primo giorno del sesto mese successivo a quello di sottoscrizione del
presente CCNL; nelle more, continuano a trovare applicazioni le disposi-
zioni contenute agli articoli 41, commi 4 e 5 del CCNL 16 gennaio 2001
biennio economico 1998-1999, I’art. 107, comma 4, del CCNL 17 dicem-
bre 2020. nonché gli articoli 1 e 2 del CCNI del 22 dicembre 2003, i
contenuti dell’Allegato 4) e I’art. 1 del CCNI 13 gennaio 2009. Le pre-
dette norme sono comunque disapplicate dal primo giorno del sesto mese
successivo a quello di sottoscrizione del presente CCNL. Con riferimento
agli incarichi in essere alla data di sottoscrizione del presente CCNL, qua-
lora la retribuzione di posizione di nuova attribuzione in applicazione di
quanto previsto dai commi 1 e 2 risulti inferiore alla retribuzione di posi-
zione in essere, comprensiva delle maggiorazioni, determinata in base alla
previgente disciplina contrattuale, continua ad essere corrisposta la retri-
buzione di posizione in godimento, fino alla data di scadenza dell’incari-
co, nel rispetto dell’art. 23, comma 2 del decreto legislativo n. 75/2017.

8. E disapplicato I’art. 107, comma 3 del CCNL 17 dicembre
2020. Gli effetti della presente disapplicazione - ai quali non si applica
quanto previsto dall’art. 23, comma 2 del decreto legislativo n. 75/2017
- decorrono dal 31 dicembre 2021.

9. Le disposizioni del presente articolo trovano applicazione fermo
restando il rispetto complessivo dei limiti finanziari previsti dall’art. 23,
comma 2 del decreto legislativo n. 75/2017.

Art. 61.

Disciplina della retribuzione di risultato

1. Ai segretari comunali e provinciali ¢ attribuito un compenso an-
nuale, denominato retribuzione di risultato, correlato alla valutazione
della performance, la quale dovra tenere conto anche delle funzioni ag-
giuntive conferite. I criteri dei sistemi di valutazione della performance
sono oggetto di confronto ai sensi dell’art. 34, comma 1, lettera b).

2. Gli enti destinano a tale compenso, con risorse a carico dei ri-
spettivi bilanci e nei limiti della propria capacita di spesa e nel rispetto
dell’art. 23, comma 2 del decreto legislativo n. 75/2017, un importo non
superiore al 10% del monte salari erogato a ciascun segretario nell’anno
a cui ¢ riferita la valutazione ai sensi del comma 1.

2-bis. Gli enti possono elevare fino al 15% il limite percentuale di
cui al comma 2, fermi restando i limiti della propria capacita di spesa ed
il rispetto dell’art. 23, comma 2 del decreto legislativo n. 75/2017, nei
casi di seguito indicati, limitatamente al periodo di svolgimento delle
relative funzioni:

a) segretari di enti con dirigenza;

b) segretari di enti privi di dirigenza a cui sia stato attribuito un
incarico per la copertura di posizione apicale dell’ente temporaneamen-
te priva di titolare, formalmente affidato in conformita all’ordinamento
di ciascun ente;

¢) segretari a cui siano attribuite le funzioni di segretario di una
Unione di comuni;

d) enti interessati da situazioni di calamita naturale.

2-ter. 1 limiti di cui ai commi 2 e 2-bis possono essere superati
negli enti metropolitani, fermi restando i limiti della propria capaci-
ta di spesa e nel rispetto dell’art. 23, comma 2 del decreto legislativo
n. 75/2017, qualora sia valutata 1’esigenza di un allineamento rispetto
alle retribuzioni complessive di livello piu elevato corrisposte alla diri-
genza dell’ente. A tal fine si dovra tenere conto di tutte le componenti
retributive corrisposte al Segretario, ivi compreso il cosiddetto galleg-
giamento e, comunque, non potra consentire il superamento delle pre-
dette retribuzioni dirigenziali.

3. In attuazione di quanto previsto dall’art. 1, comma 604 della leg-
ge n. 234/2021 (Legge di bilancio 2022), con la decorrenza ivi indicata,
le amministrazioni possono incrementare, in base alla propria capacita
di bilancio, le risorse di cui al comma 2, di un importo non superiore
allo 0,22% del monte salari 2018 relativo ai segretari comunali e pro-
vinciali. Tali risorse, in quanto finalizzate a quanto previsto dall’art. 3,
comma 2, del decreto-legge n. 80/2021, non sono sottoposte al limite di
cui all’art. 23, comma 2 del decreto legislativo n. 75/2017.

4. 1l presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 42 del CCNL
16 maggio 2001.
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Art. 62.

Indennita di reggenza o supplenza

1. Le reggenze o supplenze a scavalco sono attribuite ai Segretari
titolari di sede con provvedimento motivato del Ministero dell’inter-
no, sentite le amministrazioni interessate, solo in via residuale rispetto
all’affidamento di tali incarichi a segretari in disponibilita, eccezional-
mente e per un tempo limitato che non puo superare i centoventi giorni
per le reggenze ed un anno per le supplenze. Nei casi di vacanza del-
la sede, fermo restando 1’obbligo di pubblicizzazione della sede e di
nomina del segretario entro i termini di legge, la reggenza puo essere
prorogata solo qualora la procedura di pubblicizzazione finalizzata alla
nomina del segretario titolare, ai sensi dell’art. 15, comma 4, del rego-
lamento di cui al decreto del Presidente della Repubblica 4 dicembre
1997, n. 465, sia risultata deserta.

2. Fermo restando quanto previsto dal comma 1, al Segretario cui
venga conferito un incarico di reggenza o supplenza spetta un com-
penso pari al 15% della retribuzione complessiva in godimento di cui
all’art. 56, comma 1, lettera a), b), c¢), d), ragguagliata al periodo di
incarico per gli incarichi di durata fino a sessanta giorni e del 25%
della medesima retribuzione per gli incarichi di durata superiore a ses-
santa giorni. Restano fermi i piu elevati valori percentuali definiti in
sede di contrattazione integrativa in base alle previgenti disposizioni
contrattuali.

3. Gli enti possono elevare fino al 25% la percentuale di cui al
comma 2, relativa agli incarichi di durata fino a sessanta giorni, in base
alla propria capacita di bilancio e nel rispetto dei limiti di legge.

4. Ai segretari titolari di sede, cui sia conferito un incarico di reg-
genza o supplenza, spetta altresi, a carico degli enti utilizzatori e nei
limiti delle disponibilita di bilancio, il rimborso delle spese di viaggio
effettivamente sostenute e documentabili secondo la disciplina di cui
all’art. 63 (Retribuzione aggiuntiva in caso di convenzioni di segreteria)
comma 2, per i casi in cui, non potendo assicurare il corretto svolgi-
mento delle proprie funzioni da remoto, debbano garantire la propria
presenza presso ’ente presso il quale svolgono la reggenza o supplenza.

5. E disapplicato I’art. 3 del CCNI del 22 dicembre 2003 come
modificato dal CCNI del 13 gennaio 2009.

Art. 63.

Retribuzione aggiuntiva in caso di convenzioni di segreteria

1. Al segretario che ricopre sedi di segreteria convenzionate com-
pete una retribuzione mensile aggiuntiva di importo pari al 25% della
retribuzione complessiva in godimento di cui all’art. 56, comma 1, let-

tera a), b), c) e d).

2. Al segretario titolare di segreterie convenzionate, per 1’accesso
alle diverse sedi, spetta il rimborso delle spese di viaggio effettivamente
sostenute ¢ documentabili.

3. Gli oneri conseguenti all’applicazione dei commi 1 e 2 si ripar-
tiscono tra i diversi enti interessati secondo le modalita stabilite nella
convenzione.

4. 11 presente articolo disapplica e sostituisce 1’art. 45 del CCNL
16 maggio 2001 - biennio economico 1998-1999, nonché I’art. 1 del
CCNI del 13 gennaio 2009.

Art. 64.

Incarichi ad interim

1. Negli enti con dirigenza, per lo svolgimento di incarichi con cui
¢ affidata al Segretario la copertura di posizione dirigenziale tempo-
raneamente priva di titolare, 1 quali siano stati formalmente affidati in
conformita all’ordinamento di ciascun ente, € attribuito, a titolo di retri-
buzione di risultato, limitatamente al periodo di sostituzione, un importo
determinato sulla base della percentuale - da applicarsi alla retribuzio-
ne di posizione prevista per la posizione dirigenziale su cui ¢ affidato
I’incarico - stabilita presso I’ente dalla contrattazione integrativa di cui
all’art. 35, comma 1, lettera ¢).
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2. L’importo di cui al comma 1 ¢ posto a carico del Fondo per la retribuzione di posizione e risultato di cui all’art. 57 del CCNL 17 dicembre
2020.

3. L’importo derivante dall’applicazione della presente disciplina deve essere comunque collegato alla performance del segretario ed erogata
solo all’esito della procedura di valutazione della performance stessa.
DICHIARAZIONE CONGIUNTA N. 1
Le parti ritengono necessario approfondire il problema dell’omogeneita di trattamento nella valutazione/contabilizzazione, ai fini previdenzia-
li, della retribuzione di posizione dei segretari comunali di Fascia B, in enti fino a diecimila abitanti.
DICHIARAZIONE CONGIUNTA N. 2

Le parti concordano di rinviare ad una successiva sessione negoziale i criteri di progressione di carriera dei segretari comunali e provinciali di
cui al CCNL normativo 1998-2001 e per il biennio economico 1998-1999.

25A00749

MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

Sospensione temporanea all’impiego nelle attivita estrattive di taluni prodotti intestati alla societa Weatherford Mediterra-
nea S.p.a. tramite sospensione temporanea dell’iscrizione degli stessi dall’elenco degli esplosivi, degli accessori detonanti
e dei mezzi di accensione riconosciuti idonei all’impiego nelle attivita estrattive.

Si comunica ai sensi del decreto ministeriale 6 febbraio 2018, che con decreto dirigenziale del 29 gennaio 2025, per i seguenti prodotti, indicati
con denominazione e relativo codice MAP nella tabella sottostante, si emanano i seguenti avvisi:

Denomina- Codice MAP Fabbricante | Produttore Importatore Distributore / Avviso
zione Utilizzatore

Sospensione temporanea dall’elenco del
Fireline 8/40 prodotto in titolo alla societa Wea-
RDX LS 2F 2057 DNC WEM therford Mediterranea S.p.a. fino al

30 aprile 2025

Sospensione temporanea dall’elenco del
Fireline 17/80 prodotto in titolo alla societa Wea-
RDX LS 2F 2058 DNC WEM therford Mediterranea S.p.a. fino al

30 aprile 2025

11 decreto dirigenziale del 29 gennaio 2025 nella stesura completa e 1’aggiornamento dell’elenco di cui all’art. 1, comma 1, del citato decreto,
sono pubblicati all’indirizzo web: https://unmig.mase.gov.it/sicurezza/attivita-per-la-sicurezza/elenco-degli-esplosivi

25A00730

MINISTERO DELL’INTERNO

Nomina del commissario straordinario di liquidazione cui affidare la gestione
del dissesto finanziario del Comune di Rondanina.

Il Comune di Rondanina (GE), con deliberazione n. 30 del 9 novembre 2024, esecutiva a sensi di legge, ha fatto ricorso alle procedure di
risanamento finanziario, previste dall’art. 246 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Ai sensi dell’art. 252 del citato decreto legislativo n. 267/2000, ¢ stato nominato, con decreto del Presidente della Repubblica del 16 dicembre
2024, il commissario straordinario di liquidazione, nella persona del dott. Francesco Pisani, per I’amministrazione della gestione e dell’indebita-
mento pregresso e per I’adozione di tutti i provvedimenti per I’estinzione dei debiti del predetto comune.

25A00734

Nomina del commissario straordinario di liquidazione cui affidare la gestione
del dissesto finanziario del Comune di Cassinasco.

Il Comune di Cassinasco (AT), con deliberazione n. 25 del 25 novembre 2024, esecutiva a sensi di legge, ha fatto ricorso alle procedure di
risanamento finanziario, previste dall’art. 246 del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267.

Ai sensi dell’art. 252 del citato decreto legislativo n. 267/2000, ¢ stato nominato, con decreto del Presidente della Repubblica del 23 dicembre
2024, il commissario straordinario di liquidazione, nella persona del dott. Paolo Mastrocola, per I’amministrazione della gestione e dell’indebita-
mento pregresso e per I’adozione di tutti i provvedimenti per I’estinzione dei debiti del predetto comune.

25A00735
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PROVINCIA AUTONOMA DI BOLZANO - ALTO ADIGE

Scioglimento, per atto dell’autorita, della «Food Italy societa cooperativa sociale», in Bolzano,
senza nomina del commissario liquidatore.

LA DIRETTRICE
DELL’UFFICIO PER LA COOPERAZIONE

(Omissis);

Decreta:

1) di disporre, (omissis), lo scioglimento per atto dell’autorita della cooperativa «Food Italy societa cooperativa sociale», con sede a Bolzano
(BZ), viale Druso, n. 281/A (C.F. 02831480211) ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile e dell’art. 34 ¢ 36 della legge regionale 9 lu-
glio 2008, n. 5, senza nomina del commissario liquidatore.

2) Avverso il presente decreto ¢ ammesso ricorso presso il Tribunale regionale di giustizia amministrativa di Bolzano entro sessanta giorni
dalla data di pubblicazione.

3) Il presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ed anche nel Bollettino Ufficiale della regione ai sensi
dell’art. 34, comma 2) della legge regionale 9 luglio 2008, n. 5.

4) Entro il termine perentorio di trenta giorni dalla data di pubblicazione del presente decreto, puo essere fatta da eventuali creditori o altri
interessati, richiesta motivata di nomina del commissario liquidatore all’Ufficio provinciale per la cooperazione.

Bolzano, 20 gennaio 2025

La direttrice d’Ufficio: PAULMICHL

25A00759

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU-2025-GU1-031) Roma, 2025 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.










MODALITA PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’lstituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma & 06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.

Vendita Gazzetta Ufficiale

Via Salaria, 691
00138 Roma

fax: 06-8508-3466

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it
avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, I'indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sara versato

in contanti alla ricezione.
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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
TipoB  Abbonamento ai fascicoli della 12 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 22 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
TipoD  Abbonamento ai fascicoli della 32 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 42 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 € 25,07)* - semestrale € 90,00
TipoF  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
1.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+1IVA)

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 sottosctitto. Per ultetiori informazioni contattate la casella di posta clettronica editotia@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

1.V.A. 4% a carico del’Editore

Per Pestero, i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate atretrate, 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 ordinati e straordinari, relativi anche ad anni precedenti,
devono intendersi raddoppiati. Per intere annate ¢ raddoppiato il prezzo del’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 iniziera 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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