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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA  23 aprile 2026 .

      Modifica del decreto del Presidente della Repubblica 30 dicembre 2025, con il quale è stata autorizzata l’emissione di 
carte-valori postali commemorative e celebrative per l’anno 2026.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Visto l’art. 32 del testo unico delle disposizioni legislative in materia postale, di bancoposta e di telecomunica-
zioni, approvato con decreto del Presidente della Repubblica 29 marzo 1973, n. 156; 

 Visto l’art. 213 del regolamento di esecuzione dei libri I e II del codice postale e delle telecomunicazioni (norme 
generali e servizi delle corrispondenze e dei pacchi), approvato con decreto del Presidente della Repubblica 29 maggio 
1982, n. 655; 

 Vista la legge 12 gennaio 1991, n. 13; 
 Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, e successive modificazioni; 
 Visto il decreto legislativo 22 luglio 1999, n. 261, e successive modificazioni; 
 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 300, e successive modificazioni; 
 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, e successive modificazioni; 
 Visto il decreto-legge 16 maggio 2008, n. 85, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2008, n. 121; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 174, recante il «Regolamento di 

organizzazione del Ministero delle imprese e del made in Italy»; 
 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 30 dicembre 2025, con il quale è stata autorizzata l’emissione di 

carte-valori postali commemorative e celebrative per l’anno 2026, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana n. 59 del 12 marzo 2026; 

 Preso atto delle note prot. n. 3432 dell’11 febbraio 2026, n. 3865 del 17 febbraio 2026 e n. 8321 dell’8 aprile 
2026, con le quali, in merito ai francobolli commemorativi di San Francesco d’Assisi, è stata concordata l’emissione 
congiunta con lo Stato Città del Vaticano, la Repubblica di San Marino e il Sovrano militare Ordine di Malta; 

 Riconosciuta l’opportunità di modificare l’emissione dedicata a San Francesco d’Assisi, autorizzata con il citato 
decreto del Presidente della Repubblica 30 dicembre 2025; 

 Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del 22 aprile 2026; 
 Sulla proposta del Ministro delle imprese e del made in Italy; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. All’art. 1, comma 1, del decreto del Presidente della Repubblica 30 dicembre 2025 recante «Autorizzazione 

all’emissione di carte-valori postali commemorative e celebrative per l’anno 2026», la lettera   g)    è sostituita dalla 
seguente:  

   g)   francobolli commemorativi di San Francesco d’Assisi, nell’800° anniversario della scomparsa, emissione 
congiunta con lo Stato Città del Vaticano, la Repubblica di San Marino e il Sovrano militare Ordine di Malta, e del 
Cantico delle Creature. 

 Il presente decreto è inviato alla Corte dei conti per la registrazione e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Dato a Roma, addì 23 aprile 2026 

 MATTARELLA 

 MELONI, Presidente del Consiglio dei ministri 
 URSO, Ministro delle imprese e del made in Italy   

  Registrato alla Corte dei conti il 18 maggio 2026
Ufficio di controllo sugli atti MIMIT - MASAF - MT, n. 769

  26A03163  
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  MINISTERO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE

  DECRETO  9 giugno 2026 .

      Modifica dell’allegato XI del decreto 23 dicembre 2022, re-
cante «Disposizioni nazionali di applicazione del regolamen-
to (UE) 2021/2115 del Parlamento europeo e del Consiglio del 
2 dicembre 2021, per quanto concerne i pagamenti diretti».    

     IL MINISTRO DELL’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITÀ ALIMENTARE

E DELLE FORESTE 

 E 

 IL MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto il regolamento (UE) 2021/2115 del Parlamento 
europeo e del Consiglio, del 2 dicembre 2021, recante 
norme sul sostegno ai piani strategici che gli Stati membri 
devono redigere nell’ambito della politica agricola comu-
ne (Piani strategici della   PAC)   e finanziati dal Fondo eu-
ropeo agricolo di garanzia (FEAGA) e dal Fondo europeo 
agricolo per lo sviluppo rurale (FEASR) e che abroga i 
regolamenti (UE) n. 1305/2013 e n. 1307/2013; 

 Visto il regolamento (UE) 2021/2116 del Parlamento eu-
ropeo e del Consiglio, del 2 dicembre 2021, sul finanziamen-
to, sulla gestione e sul monitoraggio della politica agricola 
comune e che abroga il regolamento (UE) n. 1306/2013; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2022/1173 della 
Commissione, del 31 maggio 2022, recante modalità di ap-
plicazione del regolamento (UE) 2021/2116 del Parlamento 
europeo e del Consiglio per quanto riguarda il sistema inte-
grato di gestione e di controllo nella politica agricola comune; 

 Vista la decisione di esecuzione C(2022) 8645 del 2 di-
cembre 2022 della Commissione di approvazione del Piano 
strategico della PAC 2023-2027 dell’Italia, di cui al titolo V, 
capo II, del regolamento (UE) 2021/2115, redatto in con-
formità dell’allegato del regolamento di esecuzione (UE) 
2021/2290 a norma del medesimo regolamento e inviato alla 
Commissione europea mediante il sistema elettronico per lo 
scambio sicuro di informazioni denominato «SFC2021»; 

 Vista la decisione di esecuzione della Commissione 
C(2023) 6990 del 23 ottobre 2023, che approva la modifi-
ca del Piano strategico della PAC 2023-2027 dell’Italia ai 
fini del sostegno finanziato dal Fondo europeo agricolo di 
garanzia e dal Fondo europeo agricolo per lo sviluppo ru-
rale, in virtù della quale, per quanto riguarda l’eco schema 
1, livello 1, «Riduzione dell’antimicrobico resistenza», è 
prevista, sulla base della valutazione dell’andamento del 
consumo di antibiotico e/o della adesione degli allevamen-
ti all’intervento, una «clausola di revisione» allo scopo di 
adattare - a partire dall’anno di domanda 2024 - le percen-
tuali di riduzione e/o il baseline dell’intervento, allo scopo 
di mantenere una ampia platea di beneficiari coinvolta nel 
processo di riduzione del consumo di antibiotico; 

 Visto l’art. 4, comma 3, della legge 29 dicembre 1990, 
n. 428, concernente «Disposizioni per l’adempimento di 
obblighi derivanti dall’appartenenza dell’Italia alle Co-
munità europee», con il quale si dispone che il Ministro 
dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle foreste, 
d’intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo 
Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e Bol-
zano, nell’ambito di propria competenza, provvede con 
decreto all’applicazione nel territorio nazionale dei rego-
lamenti e delle decisioni emanati dalla Comunità europea; 

 Visto l’art. 3 del decreto legislativo 28 agosto 1997, 
n. 281, recante «Definizione ed ampliamento delle attri-
buzioni della Conferenza permanente per i rapporti tra lo 
Stato, le regioni e le Province autonome di Trento e Bol-
zano ed unificazione, per le materie ed i compiti di inte-
resse comune delle regioni, delle province e dei comuni, 
con la Conferenza Stato - città ed autonomie locali»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranità alimentare e delle foreste 23 dicembre 2022, re-
cante «Disposizioni nazionali di applicazione del rego-
lamento (UE) 2021/2115 del Parlamento europeo e del 
Consiglio del 2 dicembre 2021 per quanto concerne i pa-
gamenti diretti» e in particolare l’art. 3, comma 1, lettera 
  h)  , e gli articoli 16, 17 e 19; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranità alimentare e delle foreste 30 marzo 2023, recante 
modifiche dei decreti del Ministro dell’agricoltura, del-
la sovranità alimentare e delle foreste 23 dicembre 2022 
e 9 marzo 2023 e, in particolare, l’art. 4 che modifica 
l’art. 17 del decreto ministeriale 23 dicembre 2022; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranità alimentare e delle foreste 4 agosto 2023, recante 
«Disposizioni nazionali di applicazione del regolamento 
(UE) 2021/2116 del Parlamento europeo e del Consiglio 
del 2 dicembre 2021 per quanto concerne i controlli re-
lativi agli interventi basati sulla superficie o basati sugli 
animali del Piano strategico della PAC, soggetti al Si-
stema integrato di gestione e controllo (SIGC) compresi 
quelli di condizionalità e di ammissibilità»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste 27 settembre 2023, 
recante «Disposizioni integrative per taluni interventi di 
sostegno accoppiato al reddito del Piano strategico PAC 
2023-2027 e precisazioni in merito alla densità di bestia-
me al pascolo adeguata alla conservazione del prato per-
manente e alla coltivazione della canapa»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranità alimentare e delle foreste 15 dicembre 2023, re-
cante «Modifica all’art. 17 “pagamento per la riduzione 
dell’antimicrobico resistenza e per il benessere animale” 
e all’art. 19 “pagamento per la salvaguardia di olivi di in-
teresse paesaggistico” del decreto ministeriale 23 dicem-
bre 2022 recante disposizioni nazionali di applicazione del 
regolamento (UE) 2021/2115 del Parlamento europeo e 
del Consiglio del 2 dicembre 2021 per quanto concerne i 
pagamenti diretti» e, in particolare, l’art. 1, comma 2, che 
all’art. 17 del decreto ministeriale 23 dicembre 2022 in-

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
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troduce il comma 2  -sexies   che prevede, in coerenza con la 
disciplina dell’eco schema 1, livello 1, del Piano Strategi-
co della PAC, a partire dall’anno di domanda 2024, sulla 
base della valutazione dell’andamento del consumo degli 
antimicrobici veterinari, l’adeguamento delle percentuali 
di riduzione e/o il baseline dell’intervento, da effettuarsi 
con decreto del Ministro dell’agricoltura, della sovranità 
alimentare e delle foreste e del Ministro della salute, sulla 
base di criteri oggettivi desumibili dalla citata attività di va-
lutazione e previo parere del Comitato tecnico scientifico 
benessere animale (CTSBA) istituito dall’art. 10 del decre-
to del Ministro dell’agricoltura, della sovranità alimentare 
e delle foreste e del Ministro della salute 2 agosto 2022; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste e del Ministro della 
salute 2 agosto 2024 recante «Adeguamento delle per-
centuali di riduzione e/o della baseline dall’eco-schema 1 
“Pagamento per la riduzione dell’antimicrobico resisten-
za e per il benessere animale” ai sensi dell’art. 17, com-
ma 2  -sexies  , del decreto ministeriale 23 dicembre 2022» 
che al decreto del Ministro dell’agricoltura, della sovrani-
tà alimentare e delle foreste 23 dicembre 2022 sostituisce 
la lettera   a)   dell’art. 17 e aggiunge l’allegato XI; 

 Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della so-
vranità alimentare e delle foreste 10 marzo 2025, recante 
«Modifica agli articoli 17 e 30 del decreto del Ministro 
dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle foreste 
23 dicembre 2022, relativi rispettivamente all’eco-schema 
1 “Pagamento per la riduzione dell’antimicrobico resisten-
za e per il benessere animale” e al “Sostegno accoppiato 
al reddito per pomodoro da trasformazione” e modifica 
all’art. 4 del decreto del Ministro dell’agricoltura, della 
sovranità alimentare e delle foreste 23 dicembre 2024, re-
cante “Modalità di attuazione del regolamento di esecu-
zione (UE) 2024/2675 della Commissione del 10 ottobre 
2024 che prevede un sostegno finanziario di emergenza 
per i settori agricoli colpiti da eventi climatici avversi”», 
come rettificato con decreto del Ministro dell’agricoltura, 
della sovranità alimentare e delle foreste 2 aprile 2025; 

 Considerato che sono emerse criticità per la filiera sui-
nicola ai fini del pagamento del premio previsto dall’eco-
schema 1, livello 1, per la mancanza di una soglia speci-
fica per i suini dallo svezzamento fino a settanta giorni, 
nonché in ragione del fatto che in alcune razze bovine 
della linea vacca-vitello l’utilizzo di trattamenti farmaco-
logici e di antimicrobici è strettamente correlato alle pro-
blematiche durante il parto e non è equiparabile a quello 
utilizzato per le fattrici di altre razze da carne comune-
mente impiegate nella linea vacca-vitello; 

 Considerata l’analogia del ciclo di allevamento della cate-
goria Carne misto con Carne altro, come riportato nello scam-
bio di comunicazioni intervenuto tra il Ministero dell’agricol-
tura, della sovranità alimentare e delle foreste e il responsabile 
del sistema informativo di categorizzazione degli allevamenti 
in base al rischio ClassyFarm di cui alla nota acquisita al pro-
tocollo MASAF n. 0114913 del 9 marzo 2026; 

 Ritenuto necessario, al fine di superare le criticità rile-
vate, determinare una soglia per i suini dallo svezzamento 
fino a settanta giorni, individuare una nuova soglia per i 
bovini della linea vacca vitello ed equiparare la soglia dei 
bovini Carne Altro con la soglia bovini Carne misto; 

 Acquisito il parere del Comitato tecnico scientifico 
benessere animale (CTSBA) espresso nella seduta del 
15 dicembre 2025; 

 Considerato che le nuove soglie per ogni indirizzo pro-
duttivo consentono il coinvolgimento di un’ampia platea 
nel processo di riduzione del consumo di antibiotico e 
una maggiore riduzione dello stesso consumo a livello 
nazionale, come condiviso dal CTSBA; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      1. La tabella dell’allegato XI del decreto del Ministro 

dell’agricoltura, della sovranità alimentare e delle foreste 
23 dicembre 2022 è sostituita dalla seguente:  

 Specie  Orientamento produttivo  Soglia 
 Bovina  Latte  3 
 Bovina  Linea Vacca Vitello  3 
 Bovina  Carne Rossa  5 
 Bovina  Misto  3 
 Bovina  Carne (Altro)  3 
 Bovina  Carne Bianca  44 
 Suina  Ingrasso  9 
 Suina  Ciclo Aperto  20 
 Suina  Ciclo Chiuso  12 
 Suina  Svezzamento  70 
 Ovina  Latte  0,7 
 Ovina  Misto  0,4 
 Ovina  Carne  0,1 
 Bufalina  Latte  0,7 
 Bufalina  Misto  0,7 
 Bufalina  Carne  0,1 
 Caprina  Misto  0,1 
 Caprina  Latte  1 
 Caprina  Carne  0,1 

   
 Il presente decreto è trasmesso agli organi di controllo 

per la registrazione e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 Roma, 9 giugno 2026 

  Il Ministro dell’agricoltura,
della sovranità alimentare

e delle foreste
     LOLLOBRIGIDA   

  Il Ministro della salute
    SCHILLACI    

  26A03136
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    DECRETO  12 giugno 2026 .

      Conferma dell’incarico al Consorzio per la tutela e la 
valorizzazione dell’olio extravergine di oliva a DOP Dauno 
- Consorzio Daunia Verde a svolgere le funzioni di cui all’ar-
ticolo 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128, come modificato 
dall’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 
per la DOP «Dauno».    

     IL DIRIGENTE DELLA PQA I
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE

DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE 

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

 Visto in particolare l’art. 22 del regolamento (UE) 
n. 2024/1143 del Parlamento europeo e del Consiglio 
dell’11 aprile 2024, che istituisce il registro delle indica-
zioni geografiche protette di vini, delle bevande spiritose 
e dei prodotti agricoli dell’Unione; 

 Viste, inoltre, le premesse sulle quali è fondato il pre-
detto regolamento e, in particolare, quelle relative alle 
esigenze dei consumatori che, chiedendo qualità e pro-
dotti tradizionali, determinano una domanda di prodotti 
agricoli o alimentari con caratteristiche specifiche rico-
noscibili, in particolare modo quelle connesse all’origine 
geografica; 

 Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno 
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita 
delle caratteristiche del prodotto; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2025/26 del-
la Commissione, del 30 ottobre 2024, che reca modali-
tà di applicazione del regolamento (UE) 2024/1143 del 
Parlamento europeo e del Consiglio per quanto riguarda 
le registrazioni, le modifiche, le cancellazioni, l’appli-
cazione della protezione, l’etichettatura e la comunica-
zione delle indicazioni geografiche e delle caratteristi-
che tradizionali garantite, che modifica il regolamento 
di esecuzione (UE) 2019/34 per quanto riguarda le indi-
cazioni geografiche nel settore vitivinicolo e che abroga 
i regolamenti di esecuzione (UE) n. 668/2014 e (UE) 
2021/1236; 

 Vista la legge 24 aprile 1998, n. 128, recante disposi-
zioni per l’adempimento di obblighi derivanti dalla ap-
partenenza dell’Italia alle Comunità europee - legge co-
munitaria 1995 - 1997; 

 Visto in particolare l’art. 53 della citata legge n. 128 
del 1998, come modificato dall’art. 14, comma 15, della 
legge 21 dicembre 1999, n. 526, che individua le fun-
zioni per l’esercizio delle quali i consorzi di tutela delle 

DOP, delle IGP e delle STG possono ricevere, mediante 
provvedimento di riconoscimento, l’incarico corrispon-
dente dal Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali; 

 Visto il decreto ministeriale 12 aprile 2000, n. 61413 
e successive modificazioni ed integrazioni, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 97 del 27 aprile 2000, recante «Disposi-
zioni generali relative ai requisiti di rappresentatività dei 
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette 
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)», 
emanato dal Ministero delle politiche agricole alimentari 
e forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17, della cita-
ta legge n. 526 del 1999; 

 Visto il decreto ministeriale 12 aprile 2000, n. 61414 
e successive modificazioni ed integrazioni, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 97 del 27 aprile 2000, recante «Individua-
zione dei criteri di rappresentanza negli organi sociali dei 
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette 
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)», 
emanato dal Ministero delle politiche agricole alimentari 
e forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17, della cita-
ta legge n. 526 del 1999; 

 Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 9 del 12 gennaio 2001 - con il quale, in at-
tuazione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, 
è stato adottato il regolamento concernente la ripartizione 
dei costi derivanti dalle attività dei consorzi di tutela delle 
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero; 

 Visto il decreto 12 ottobre 2000, pubblicato nel-
la   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 272 del 21 novembre 2000, con il quale, 
conformemente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, 
lettera   d)   sono state impartite le direttive per la colla-
borazione dei consorzi di tutela delle DOP e delle IGP 
con l’Ispettorato centrale repressione frodi, ora Ispet-
torato centrale della tutela della qualità e repressione 
frodi dei prodotti agroalimentari (ICQRF), nell’attività 
di vigilanza; 

 Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004 n. 297, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 293 del 15 dicembre 2004, 
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del 
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione 
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di 
origine dei prodotti agricoli e alimentari»; 

 Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010, 
n. 7422, recante disposizioni generali in materia di verifi-
ca delle attività istituzionali attribuite ai consorzi di tutela; 

 Visto il decreto dipartimentale dell’11 febbraio 2025, 
recante la procedura per il riconoscimento degli agenti 
vigilatori dei consorzi di tutela delle indicazioni geo-
grafiche dei prodotti agricoli, dei vini e delle bevande 
spiritose; 
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 Visto il regolamento (CE) n. 2325 della Commissione 
del 24 novembre 1997, pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Comunità europea L. 322 del 25 novembre 1997, 
con il quale è stata registrata la denominazione di origine 
protetta «Dauno»; 

 Visto il decreto ministeriale del 26 aprile 2002, pub-
blicato sulla   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italia-
na - Serie generale - n. 138 del 14 giugno 2002, suc-
cessivamente confermato, con il quale è stato attribuito 
per un triennio al Consorzio per la tutela e la valoriz-
zazione dell’olio extravergine di oliva a DOP Dauno 
- Consorzio Daunia Verde il riconoscimento e l’inca-
rico a svolgere le funzioni di cui all’art. 53 della legge 
24 aprile 1998, n. 128, come modificato dall’art. 14, 
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526, per 
la DOP «Dauno»; 

 Visto l’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 
2000, n. 61413 e successive modificazioni ed integrazioni 
citato, recante disposizioni generali relative ai requisiti di 
rappresentatività dei consorzi di tutela delle DOP e delle 
IGP che individua la modalità per la verifica della sussi-
stenza del requisito della rappresentatività, effettuata con 
cadenza triennale, dal Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali; 

 Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del 
decreto ministeriale del 12 aprile 2000, n. 61413 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni sopra citato, relati-
va ai requisiti di rappresentatività dei consorzi di tutela, 
è soddisfatta in quanto il Ministero ha verificato che la 
partecipazione, nella compagine sociale, dei soggetti ap-
partenenti alla categoria «olivicoltori» nella filiera «gras-
si (oli)» individuata all’art. 4, lett.   d)   del medesimo decre-
to, rappresenta almeno i 2/3 della produzione controllata 
dall’organismo di controllo nel periodo significativo di 
riferimento; 

 Considerato che tale verifica è stata eseguita sulla base 
delle dichiarazioni presentate dal Consorzio per la tutela 
e la valorizzazione dell’olio extravergine di oliva a DOP 
Dauno   Consorzio Daunia Verde con comunicazione per-
venuta per mezzo di posta elettronica certificata in data 
29 maggio 2026, acquisita agli atti dell’Ufficio PQA I 
in pari data con n. 260200, e dell’attestazione rilasciata 
dall’organismo di controllo autorizzato a svolgere le at-
tività di controllo sulla DOP «Dauno», RINA Agrifood 
S.p.a., con comunicazione pervenuta per mezzo di posta 
elettronica certificata in data 9 aprile 2026, acquisita agli 
atti dell’Ufficio PQA I in pari data con n. 166184; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio per la tutela e la valorizzazione 
dell’olio extravergine di oliva a DOP Dauno - Consorzio 
Daunia Verde a svolgere le funzioni indicate all’art. 53 
della citata legge n. 128 del 1998, come modificato 
dall’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 1999, 
n. 526, per la DOP «Dauno»; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. È confermato per un triennio l’incarico concesso con 
il decreto ministeriale 26 aprile 2002, successivamente 
confermato, al Consorzio per la tutela e la valorizzazione 
dell’olio extravergine di oliva a DOP Dauno - Consor-
zio Daunia Verde, con sede legale in via Valentini Vista 
Franco n. 1 - 71121 Foggia, a svolgere le funzioni di cui 
di cui all’art. 53 della legge 24 aprile 1998 n. 128, come 
modificato dall’art. 14, comma 15, della legge 21 dicem-
bre 1999, n. 526, per la DOP «Dauno». 

 2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo delle 
prescrizioni indicate nel decreto ministeriale 26 apri-
le 2002 e nel presente decreto, può essere sospeso con 
provvedimento motivato e revocato nel caso di perdita 
dei requisiti previsti dall’art. 53 della legge 24 aprile 
1998, n. 128 e successive modificazioni ed integrazioni 
e dei requisiti previsti dai decreti ministeriali 12 aprile 
2000, n. 61413 e 61414 e successive modificazioni ed 
integrazioni. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 12 giugno 2026 

 Il dirigente: GASPARRI   

  26A03089

    DECRETO  12 giugno 2026 .

      Conferma dell’incarico al Consorzio tutela Provolone 
Valpadana a svolgere le funzioni di cui all’articolo 53 della 
legge 24 aprile 1998, n. 128, come modificato dall’art. 14, 
comma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526 per la DOP 
«Provolone Valpadana».    

     IL DIRIGENTE DELLA PQA I
DELLA DIREZIONE GENERALE PER LA PROMOZIONE

DELLA QUALITÀ AGROALIMENTARE 

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

 Visto in particolare l’art. 22 del regolamento (UE) 
n. 2024/1143 del Parlamento europeo e del Consiglio 
dell’11 aprile 2024, che istituisce il registro delle indica-
zioni geografiche protette di vini, delle bevande spiritose 
e dei prodotti agricoli dell’Unione; 
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 Viste, inoltre, le premesse sulle quali è fondato il pre-
detto regolamento e, in particolare, quelle relative alle 
esigenze dei consumatori che, chiedendo qualità e pro-
dotti tradizionali, determinano una domanda di prodotti 
agricoli o alimentari con caratteristiche specifiche rico-
noscibili, in particolare modo quelle connesse all’origine 
geografica; 

 Considerato che tali esigenze possono essere soddisfat-
te dai consorzi di tutela che, in quanto costituiti dai sog-
getti direttamente coinvolti nella filiera produttiva, hanno 
un’esperienza specifica ed una conoscenza approfondita 
delle caratteristiche del prodotto; 

 Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2025/26 della 
Commissione, del 30 ottobre 2024, che reca modalità di 
applicazione del regolamento (UE) 2024/1143 del Parla-
mento europeo e del Consiglio per quanto riguarda le re-
gistrazioni, le modifiche, le cancellazioni, l’applicazione 
della protezione, l’etichettatura e la comunicazione delle 
indicazioni geografiche e delle caratteristiche tradizionali 
garantite, che modifica il regolamento di esecuzione (UE) 
2019/34 per quanto riguarda le indicazioni geografiche 
nel settore vitivinicolo e che abroga i regolamenti di ese-
cuzione (UE) n. 668/2014 e (UE) 2021/1236; 

 Vista la legge 24 aprile 1998, n. 128, recante disposi-
zioni per l’adempimento di obblighi derivanti dalla ap-
partenenza dell’Italia alle Comunità europee - legge co-
munitaria 1995 - 1997; 

 Visto in particolare l’art. 53 della citata legge n. 128 
del 1998, come modificato dall’art. 14, comma 15, della 
legge 21 dicembre 1999, n. 526, che individua le fun-
zioni per l’esercizio delle quali i consorzi di tutela delle 
DOP, delle IGP e delle STG possono ricevere, mediante 
provvedimento di riconoscimento, l’incarico corrispon-
dente dal Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali; 

 Visto il decreto ministeriale 12 aprile 2000, n. 61413 
e successive modificazioni ed integrazioni, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 97 del 27 aprile 2000, recante «Disposi-
zioni generali relative ai requisiti di rappresentatività dei 
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette 
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)», 
emanato dal Ministero delle politiche agricole alimentari 
e forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17, della cita-
ta legge n. 526 del 1999; 

 Visto il decreto ministeriale 12 aprile 2000, n. 61414 
e successive modificazioni ed integrazioni, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 97 del 27 aprile 2000, recante «Individua-
zione dei criteri di rappresentanza negli organi sociali dei 
consorzi di tutela delle denominazioni di origine protette 
(DOP) e delle indicazioni geografiche protette (IGP)», 
emanato dal Ministero delle politiche agricole alimentari 
e forestali in attuazione dell’art. 14, comma 17, della cita-
ta legge n. 526 del 1999; 

 Visto il decreto 12 settembre 2000, n. 410, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 9 del 12 gennaio 2001, con il quale, in attua-
zione dell’art. 14, comma 16, della legge n. 526/1999, è 
stato adottato il regolamento concernente la ripartizione 
dei costi derivanti dalle attività dei consorzi di tutela delle 
DOP e delle IGP incaricati dal Ministero; 

 Visto il decreto 12 ottobre 2000, pubblicato nel-
la   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 272 del 21 novembre 2000, con il quale, 
conformemente alle previsioni dell’art. 14, comma 15, 
lettera   d)   sono state impartite le direttive per la colla-
borazione dei consorzi di tutela delle DOP e delle IGP 
con l’Ispettorato centrale repressione frodi, ora Ispet-
torato Centrale della tutela della qualità e repressione 
frodi dei prodotti agroalimentari (ICQRF), nell’attività 
di vigilanza; 

 Visto il decreto legislativo 19 novembre 2004, n. 297, 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale - n. 293 del 15 dicembre 2004, 
recante «disposizioni sanzionatorie in applicazione del 
regolamento (CEE) n. 2081/92, relativo alla protezione 
delle indicazioni geografiche e delle denominazioni di 
origine dei prodotti agricoli e alimentari»; 

 Visto il decreto dipartimentale 12 maggio 2010, n. 7422 
recante disposizioni generali in materia di verifica delle 
attività istituzionali attribuite ai consorzi di tutela; 

 Visto il decreto dipartimentale dell’11 febbraio 2025, 
recante la procedura per il riconoscimento degli agenti 
vigilatori dei consorzi di tutela delle indicazioni geo-
grafiche dei prodotti agricoli, dei vini e delle bevande 
spiritose; 

 Visto il regolamento (CE) n. 1107 della Commissione 
del 12 giugno 1996 e successive modificazioni ed inte-
grazioni, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Comu-
nità europea L. 148 del 21 giugno 1996, con il quale è 
stata registrata la denominazione di origine protetta «Pro-
volone Valpadana»; 

 Visto il decreto ministeriale del 26 aprile 2002, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 140 del 17 giugno 2002, successi-
vamente confermato, con il quale è stato attribuito per 
un triennio al Consorzio tutela Provolone Valpadana il 
riconoscimento e l’incarico a svolgere le funzioni di cui 
all’art. 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128, come mo-
dificato dall’art. 14, comma 15, della legge 21 dicembre 
1999, n. 526, per la DOP «Provolone Valpadana»; 

 Visto l’art. 7 del decreto ministeriale del 12 aprile 
2000, n. 61413 e successive modificazioni ed integrazioni 
citato, recante disposizioni generali relative ai requisiti di 
rappresentatività dei consorzi di tutela delle DOP e delle 
IGP che individua la modalità per la verifica della sussi-
stenza del requisito della rappresentatività, effettuata con 
cadenza triennale, dal Ministero delle politiche agricole 
alimentari e forestali; 
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 Considerato che la condizione richiesta dall’art. 5 del 
decreto ministeriale del 12 aprile 2000, n. 61413 e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni sopra citato, relati-
va ai requisiti di rappresentatività dei Consorzi di tutela, 
è soddisfatta in quanto il Ministero ha verificato che la 
partecipazione, nella compagine sociale, dei soggetti ap-
partenenti alla categoria «caseifici» nella filiera «formag-
gi stagionati» individuata all’art. 4, lett.   a)   del medesimo 
decreto, rappresenta almeno i 2/3 della produzione con-
trollata dall’organismo di controllo nel periodo significa-
tivo di riferimento; 

 Considerato che tale verifica è stata eseguita sulla 
base delle dichiarazioni presentate dal Consorzio tutela 
Provolone Valpadana con comunicazione pervenuta per 
mezzo di posta elettronica certificata in data 27 marzo 
2026, acquisita agli atti dell’Ufficio PQA I in pari data 
con n. 148873, e dell’attestazione rilasciata dall’orga-
nismo di controllo autorizzato a svolgere le attività di 
controllo sulla DOP «Provolone Valpadana», CSQA 
Certificazioni S.r.l., con comunicazione pervenuta per 
mezzo di posta elettronica certificata in data 10 aprile 
2026, acquisita agli atti dell’Ufficio PQA I in pari data 
con n. 169434; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante norme generali sull’ordinamento del lavoro alle di-
pendenze delle amministrazioni pubbliche, ed in partico-
lare l’art. 16, lettera   d)  ; 

 Ritenuto pertanto necessario procedere alla conferma 
dell’incarico al Consorzio tutela Provolone Valpadana a 
svolgere le funzioni indicate all’art. 53 della citata legge 
n. 128 del 1998, come modificato dall’art. 14, comma 15, 
della legge 21 dicembre 1999, n. 526, per la DOP «Pro-
volone Valpadana»; 

  Decreta:  

  Articolo unico  

 1. È confermato per un triennio l’incarico concesso con 
il decreto ministeriale 26 aprile 2002, successivamente 
confermato, al Consorzio tutela Provolone Valpadana, 
con sede legale in piazza Marconi n. 3 - 26100 Cremona, 
a svolgere le funzioni di cui di cui all’art. 53 della legge 
24 aprile 1998, n. 128, come modificato dall’art. 14, com-
ma 15, della legge 21 dicembre 1999, n. 526, per la DOP 
«Provolone Valpadana». 

 2. Il predetto incarico, che comporta l’obbligo delle pre-
scrizioni indicate nel decreto ministeriale 26 aprile 2002 
e nel presente decreto, può essere sospeso con provvedi-
mento motivato e revocato nel caso di perdita dei requisiti 
previsti dall’art. 53 della legge 24 aprile 1998, n. 128 e 
successive modificazioni ed integrazioni e dei requisiti 
previsti dai decreti ministeriali 12 aprile 2000, n. 61413 e 
61414 e successive modificazioni ed integrazioni. 

 Il presente decreto è pubblicato nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno 
successivo alla sua pubblicazione. 

 Roma, 12 giugno 2026 

 Il dirigente: GASPARRI   

  26A03090

    MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

  DECRETO  7 maggio 2026 .

      Attuazione delle direttive delegate della Commissio-
ne europea 2025/1802/UE, 2025/2363/UE e 2025/2364/UE 
dell’8 settembre 2025 mediante modifica dell’allegato III 
del decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 27 sulla restrizione 
dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparec-
chiature elettriche ed elettroniche.    

     IL MINISTRO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA 

 Vista la direttiva 2011/65/UE del Parlamento euro-
peo e del Consiglio, dell’8 giugno 2011, sulla restrizione 
dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparec-
chiature elettriche ed elettroniche; 

 Visto il decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 27, recante 
«Attuazione della direttiva 2011/65/UE sulla restrizione 
dell’uso di determinate sostanze pericolose nelle apparec-
chiature elettriche ed elettroniche»; 

 Visto, in particolare, l’art. 22 del decreto legislativo 
4 marzo 2014, n. 27, che prevede che all’aggiornamento 
e alla modifica delle disposizioni degli allegati al me-
desimo decreto, derivanti da aggiornamenti e modifiche 
della direttiva 2011/65/UE, si provvede con decreto del 
Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica; 

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2014, n. 49, recan-
te «Attuazione della direttiva 2012/19/UE sui rifiuti delle 
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE)»; 

 Viste le direttive delegate della Commissione eu-
ropea 2025/1802/UE, 2025/2363/UE e 2025/2364/
UE dell’8 settembre 2025, che modificano, adattan-
dolo al progresso tecnico, l’allegato III della direttiva 
2011/65/UE, introducendo specifiche esenzioni al di-
vieto di utilizzo del piombo in saldature ad alta tempe-
ratura di fusione, nei componenti di vetro o di ceramica 
e come elemento di lega nell’acciaio, nell’alluminio e 
nel rame; 

 Ritenuta la necessità di attuare le richiamate direttive 
delegate 2025/1802/UE, 2025/2363/UE e 2025/2364/UE, 
provvedendo, a tal fine, a modificare l’allegato III al de-
creto legislativo 4 marzo 2014, n. 27; 

  Decreta:    
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  Art. 1.

     1. All’allegato III del decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 27, il punto 7   a)    è sostituito dal seguente:    

 

«7 a) Piombo in saldature ad alta temperatura di fusione 
(ossia leghe a base di piombo contenenti l’85 % o più 
di piombo in peso) 

Si applica a tutte le 
categorie (ad eccezione 
delle applicazioni di 
cui alla voce 24 del 
presente allegato) e 
scade il 30 giugno 
2027. 

7 a)-I Piombo in saldature ad alta temperatura di fusione 
(ossia leghe a base di piombo contenenti l’85 % o più 
di piombo in peso) per le interconnessioni interne per 
il fissaggio della matrice, o per altri componenti con la 
matrice nell’assemblaggio dei semiconduttori con 
correnti stazionarie, transitorie o impulsive pari o 
superiori a 0,1 A, o con tensione di blocco superiore a 
10 V, o dimensioni del bordo della matrice superiori a 
0,3 mm × 0,3 mm 

Si applica a tutte le 
categorie (ad eccezione 
delle applicazioni di 
cui alla voce 24 del 
presente allegato) e 
scade il 31 dicembre 
2027. 

7 a)-II Piombo in saldature ad alta temperatura di fusione 
(ossia leghe a base di piombo contenenti l’85 % o più 
di piombo in peso) per le connessioni integrali (vale a 
dire interne ed esterne) del fissaggio della matrice nei 
componenti elettrici ed elettronici, se sono soddisfatte 
tutte le seguenti condizioni: 

—  la conduttività termica del materiale di 
fissaggio della matrice sottoposto a 
curing/sinterizzazione è > 35 W/(m × K), 

—  la conduttività elettrica del materiale di 
fissaggio della matrice sottoposto a 
curing/sinterizzazione è > 4,7 MS/m, 

—  la temperatura di solidus è superiore a 260 °C 

Si applica a tutte le 
categorie (ad eccezione 
delle applicazioni di 
cui alla voce 24 del 
presente allegato) e 
scade il 31 dicembre 
2027. 

7 a)-III Piombo in saldature ad alta temperatura di fusione 
(ossia leghe a base di piombo contenenti l’85 % o più 
di piombo in peso) nei giunti di saldatura di primo 
livello (connessioni interne o integrali, vale a dire 
interne ed esterne) per la fabbricazione di componenti, 
in modo che il successivo montaggio di componenti 
elettronici su sottounità (ossia moduli, pannelli di 
sottocircuiti, substrati o saldature punto a punto) con 
una saldatura di secondo livello non causi la rifusione 
della saldatura di primo livello. Questa sottovoce 

Si applica a tutte le 
categorie (ad eccezione 
delle applicazioni di 
cui alla voce 24 del 
presente allegato) e 
scade il 31 dicembre 
2027. 
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esclude le applicazioni di fissaggio della matrice e le 
sigillature ermetiche 

7 a)-IV Piombo in saldature ad alta temperatura di fusione 
(ossia leghe a base di piombo contenenti l’85 % o più 
di piombo in peso) nei giunti di saldatura di secondo 
livello per il fissaggio di componenti alle schede a 
circuito stampato o ai lead frame: 

1) in sfere per saldature per il fissaggio di ball-
grid-array (BGA) in ceramica, 

2) in sovrastampaggi di plastica ad alta 
temperatura (> 220 °C) 

Si applica a tutte le 
categorie (ad eccezione 
delle applicazioni di 
cui alla voce 24 del 
presente allegato) e 
scade il 31 dicembre 
2027. 

7 a)-V Piombo in saldature ad alta temperatura di fusione 
(ossia leghe a base di piombo contenenti l’85 % o più 
di piombo in peso) come materiale per la sigillatura 
ermetica tra: 

1) un package o una spina di ceramica e un 
contenitore metallico,  

2) le terminazioni dei componenti e una sottoparte 
interna 

Si applica a tutte le 
categorie (ad eccezione 
delle applicazioni di 
cui alla voce 24 del 
presente allegato) e 
scade il 31 dicembre 
2027. 

7 a)-VI Piombo in saldature ad alta temperatura di fusione 
(ossia leghe a base di piombo contenenti l’85 % o più 
di piombo in peso) per stabilire connessioni elettriche 
tra i componenti delle lampade con riflettore a 
incandescenza per il riscaldamento a infrarossi, le 
lampade a scarica ad alta intensità o le lampade da 
forno 

Si applica a tutte le 
categorie (ad eccezione 
delle applicazioni di 
cui alla voce 24 del 
presente allegato) e 
scade il 31 dicembre 
2027. 

7 a)-VII Piombo in saldature ad alta temperatura di fusione 
(ossia leghe a base di piombo contenenti l’85 % o più 
di piombo in peso) per i trasduttori audio con 
temperatura massima di funzionamento superiore a 
200 °C 

Si applica a tutte le 
categorie (ad eccezione 
delle applicazioni di 
cui alla voce 24 del 
presente allegato) e 
scade il 31 dicembre 
2027.». 
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  Art. 2.
      1. All’allegato III del decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 27, i punti 7 c)-I e 7 c)-II sono sostituiti dai seguenti:   

 

 

«7 c)-I Componenti elettrici ed elettronici contenenti piombo 
nel vetro o nella ceramica diversa dalla ceramica 
dielettrica dei condensatori, per esempio dispositivi 
piezoelettrici, o in una matrice di vetro o ceramica 

Si applica a tutte le 
categorie e scade il 30 
giugno 2027. 

7 c)-II Piombo nella ceramica dielettrica in condensatori per 
una tensione nominale di 125 V CA o 250 V CC o 
superiore 

Si applica a tutte le 
categorie (ad eccezione 
delle applicazioni di cui 
alle voci 7 c)-I e 7 c)-
IV) e scade il 31 
dicembre 2027.» 

    

  Art. 3.
      1. All’allegato III del decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 27, dopo il punto 7 c)-IV sono aggiunti i seguenti punti 

7 c)-V e 7 c)-VI:   

 

«7 c)-V Componenti elettrici ed elettronici contenenti piombo 
nel vetro o in una matrice di vetro che svolge una delle 
funzioni seguenti: 

(1) protezione e isolamento elettrico nelle perle di
vetro di diodi ad alta tensione e negli strati di vetro
dei wafer;
(2) sigillatura ermetica tra parti in ceramica, metallo
e/o vetro;
(3) a fini di legame in una finestra di parametri di
processo con una temperatura < 500 °C combinata
con una viscosità di 1 013,3 dPas (“temperatura di
transizione vetrosa”);
(4) uso come materiale resistivo, ad esempio
inchiostri, con una resistività compresa tra 1
ohm/quadrato a 100 megohm/quadrato, esclusi i
potenziometri trimmer;
(5) uso in superfici di vetro modificate chimicamente
per piastre a microcanali (MCP),
elettromoltiplicatori a canale unico (CEM) e prodotti
in vetro resistivo (RGP).

Si applica a tutte le 
categorie e scade il 31 
dicembre 2027. 

7 c)-VI Componenti elettrici ed elettronici contenenti piombo 
nella ceramica che svolge una delle funzioni seguenti: 

(1) uso in ceramiche piezoelettriche contenenti
piombo-zirconato di titanio (PZT);

Si applica a tutte le 
categorie (ad eccezione 
delle applicazioni di cui 
alle voci 7 c)-II, 7 c)-III 
e 7 c)-IV del presente (2) conferimento di un coefficiente di temperatura 

positivo alle ceramiche. allegato e alla voce 14 
dell’allegato IV) e scade 
il 31 dicembre 2027.» 

    



—  11  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14424-6-2026

  Art. 4.

     1. All’allegato III del decreto legislativo 4 marzo 2014, n. 27, i punti 6   a)  , 6 a)-I, 6   b)  , 6 b)-I, 6 b)-II e 6   c)    sono 
sostituiti dai seguenti:   

 

«6 a) Piombo come elemento di lega nell’acciaio destinato 
alla lavorazione meccanica e nell’acciaio zincato 
contenente fino allo 0,35 % di piombo in peso 

Scade l’11 dicembre 
2026. 

6 a)-I Piombo come elemento di lega nell’acciaio destinato 
alla lavorazione meccanica contenente fino allo 0,35 % 
di piombo in peso (*) 

Scade il 30 giugno 2027 
per tutte le categorie. 

6 a)-II Piombo come elemento di lega nei componenti di 
acciaio zincato per immersione a caldo per lotti 
contenente fino allo 0,2 % di piombo in peso (*) 

Scade il 30 giugno 2027 
per tutte le categorie. 

6 b) Piombo come elemento di lega nell’alluminio 
contenente fino allo 0,4 % di piombo in peso 

Scade l’11 giugno 2027. 

6 b)-I Piombo come elemento di lega nell’alluminio 
contenente fino allo 0,4 % di piombo in peso, a 
condizione che derivi dal riciclaggio di rottami di 
alluminio contenenti piombo (*) 

Scade l’11 dicembre 
2026 per le categorie da 
1 a 7 e per la categoria 
10. 
Scade il 30 giugno 2027 
per la categoria 9, 
limitatamente agli 
strumenti di 
monitoraggio e di 
controllo industriali, e 
per la categoria 11. 

6 b)-II Piombo come elemento di lega nell’alluminio destinato 
alla lavorazione meccanica contenente fino allo 0,4 % di 
piombo in peso (*) 

Scade l’11 giugno 2027 
per le categorie da 1 a 7 
e per la categoria 10. 
Scade il 30 giugno 2027 
per la categoria 9, 
limitatamente agli 
strumenti di 
monitoraggio e di 
controllo industriali, e 
per la categoria 11*. 

6 b)-III Piombo come elemento di lega nelle leghe di alluminio 
per colata contenenti fino allo 0,3 % di piombo in peso, 
a condizione che derivi dal riciclaggio di rottami di 
alluminio contenenti piombo (*) 

Scade il 30 giugno 2027 
per le categorie da 1 a 8, 
per la categoria 9 esclusi 
gli strumenti di 
monitoraggio e di 
controllo industriali e 
per la categoria 10. 

6 c) Leghe di rame contenenti fino al 4 % di piombo in peso 
(*) 

Scade il 30 giugno 
2027. 
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    (*) L’esenzione non si applica alle AEE destinate al 
pubblico se queste ultime o loro parti accessibili possono 
essere messe in bocca dai bambini in condizioni d’uso 
normali o prevedibili. Si applica tuttavia nei casi in cui è 
possibile dimostrare quanto segue:  

 che il tasso di cessione del piombo da una siffatta 
AEE o da una sua parte accessibile (rivestita o no ) non 
supera 0,05 μg/cm   2    all’ora (equivalente a 0,05 μg/g/h) e, 

 per gli articoli rivestiti, che il rivestimento è suffi-
ciente a garantire che detto tasso di cessione non è supera-
to per un periodo di almeno due anni in condizioni d’uso 
dell’AEE normali o ragionevolmente prevedibili. 

 Ai fini della presente nota si ritiene che un’AEE o una 
parte accessibile di un’AEE possano essere messe in boc-
ca dai bambini se hanno una dimensione inferiore ai 5 cm 
o se presentano una parte staccabile o sporgente di tale 
dimensione.». 

 Il presente decreto è trasmesso agli organi di control-
lo e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, nonché comunicato alla Commissione europea. 

 Roma, 7 maggio 2026 

 Il Ministro: PICHETTO FRATIN   
  Registrato alla Corte dei conti il 3 giugno 2026

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero delle infrastrutture e dei 
trasporti e del Ministero dell’ambiente e della sicurezza energetica, 
n. 1769

  26A03088

    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

  DECRETO  1° giugno 2026 .

      Assegnazione del fondo a favore delle amministrazioni 
centrali dello Stato, per assicurare il finanziamento degli 
investimenti e lo sviluppo infrastrutturale del Paese agli in-
terventi del Ministero del turismo.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Vista la legge 30 dicembre 2024, n. 207, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2025 e bilancio pluriennale per il triennio 2025-2027» 
(legge di bilancio 2025); 

 Visto, in particolare, il comma 875 dell’art. 1, della 
citata legge 30 dicembre 2024, n. 207, che prevede che 
«Nello stato di previsione del Ministero dell’economia 
e delle finanze è istituito un fondo da ripartire a favore 
delle amministrazioni centrali dello Stato, per assicurare 
il finanziamento degli investimenti e lo sviluppo infra-
strutturale del Paese, con una dotazione complessiva di 
18.486 milioni di euro, di cui 2.576 milioni di euro per 
l’anno 2027, 1.464 milioni di euro per l’anno 2028, 800 
milioni di euro per l’anno 2029, 1.949 milioni di euro per 
ciascuno degli anni dal 2030 al 2033 e 1.950 milioni di 
euro per ciascuno degli anni dal 2034 al 2036.»; 

 Visto, inoltre, il comma 876 dell’art. 1 della predetta 
legge n. 207 del 2024 che prevede che «Le assegnazio-
ni del fondo di cui al comma 875 relative alla Presiden-
za del Consiglio dei ministri sono disposte con decreto 
del Presidente del Consiglio dei ministri, da adottare di 
concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze, 
e quelle relative ai Ministeri di cui all’allegato VI annes-
so alla presente legge con uno o più decreti del Ministro 
dell’economia e delle finanze, su proposta dei Ministri 
interessati. Il fondo di cui al comma 875 è destinato a 
interventi, anche già finanziati parzialmente, che presen-
tino un cronoprogramma procedurale compatibile con il 
rispetto dei saldi di finanza pubblica, nei limiti delle ri-
sorse previste per ciascuna amministrazione dal suddetto 
allegato VI. I predetti decreti sono comunicati alle Com-
missioni parlamentari competenti e alla Corte dei conti. I 
decreti prevedono le modalità di monitoraggio degli in-
terventi mediante i sistemi informativi del Dipartimento 
della Ragioneria generale dello Stato e il relativo codice 
unico di progetto nonché la disciplina della revoca in caso 
di mancato rispetto del cronoprogramma. Le risorse di cui 
al presente comma possono essere destinate anche alla 
rimodulazione o riprogrammazione delle risorse previste 
a legislazione vigente, tenuto conto dei tempi di realizza-
zione del singolo intervento.»; 

 Visto l’allegato VI alla legge 30 dicembre 2024, n. 207, 
che attribuisce le risorse di cui al predetto comma 875 a 
ciascuna amministrazione; 

 Considerato che, in applicazione del richiamato art. 1, 
comma 875, della legge di bilancio 2025-2027, nello stato 
di previsione del Ministero dell’economia e delle finanze 
risulta istituito il capitolo n. 7558, denominato «Fondo 
da ripartire a favore delle amministrazioni centrali dello 
Stato per il finanziamento di interventi in materia di inve-
stimenti e infrastrutture»; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze dell’11 marzo 2025, con il quale è stata disposta 
l’assegnazione, per interventi di Arexpo S.p.a., di un im-
porto pari a complessivi euro 140.000.000 delle risorse 
del Fondo di cui all’art. 1, comma 875, della legge n. 207 
del 2024, a valere sulla quota attribuita al Ministero 
dell’economia e delle finanze, ripartite in euro 15.000.000 
per l’anno 2027, euro 25.000.000 per l’anno 2028, euro 
30.000.000 per l’anno 2029, euro 22.500.000 per l’anno 
2030, euro 18.500.000 per l’anno 2031, euro 23.000.000 
per l’anno 2032 ed euro 6.000.000 per l’anno 2033; 

 Visto il decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze n. 206419 del 13 ottobre 2025, contenente l’elen-
co delle linee di investimento e delle relative risorse at-
tribuite alle amministrazioni titolari, con il quale è stata 
disposta l’assegnazione di un importo pari a comples-
sivi euro 12.800.144.546 di cui euro 1.895.380.672 per 
l’anno 2027, euro 1.171.648.273 per l’anno 2028, euro 
538.319.066 per l’anno 2029, euro 1.518.351.604 per 
l’anno 2030, euro 1.501.136.900 per l’anno 2031, euro 
1.473.609.407 per l’anno 2032, euro 1.318.732.524 per 
l’anno 2033, euro 1.224.026.100 per l’anno 2034, euro 
1.203.135.000 per l’anno 2035 ed euro 955.805.000 per 
l’anno 2036 mediante corrispondente riduzione delle ri-
sorse del Fondo di cui al citato art. 1, comma 875, della 
legge n. 207 del 2024; 
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 Considerato che il citato decreto del Ministro 
dell’economia e delle finanze n. 206419 del 13 otto-
bre 2025 individua per il Ministero del turismo n. 4 
linee di investimento, assegnando un importo pari a 
complessivi euro 320.000.000, di cui euro 59.000.000 
per l’anno 2027, euro 29.000.000 per l’anno 2028, 
euro 15.000.000 per l’anno 2029, ed euro 31.000.000 
per ciascuno degli anni dal 2030 al 2036, appostati su 
appositi capitoli dello stato di previsione del Ministero 
del turismo; 

 Vista la legge 30 dicembre 2025, n. 199, concernen-
te «Bilancio di previsione dello Stato per l’anno finan-
ziario 2026 e bilancio pluriennale per il triennio 2026-
2028», con la quale, in sezione seconda, è stata disposta 
l’attribuzione di un importo complessivo pari a euro 
1.238.377.778, di cui euro 156.000.000 per l’anno 2027, 
euro 124.377.778 per l’anno 2028, euro 136.000.000 per 
l’anno 2029, euro 126.000.000 per l’anno 2030 ed euro 
116.000.000 per ciascuno degli anni dal 2031 al 2036, 
mediante corrispondente riduzione delle risorse del Fon-
do di cui al citato art. 1, comma 875, della legge n. 207 
del 2024; 

 Vista la predetta legge 30 dicembre 2025, n. 199 con la 
quale, in sezione seconda, il Fondo di cui al predetto art. 1, 
comma 875, è stato altresì rifinanziato di un importo pari a 
euro 1.510.000.000 per l’anno 2034, euro 1.470.000.000 
per l’anno 2035, euro 1.320.000.000 per ciascuno degli 
anni dal 2036 al 2040 ed euro 1.450.000.000 annui a de-
correre dal 2041, nonché definanziato di un importo pari 
a euro 540.000.000 per l’anno 2034 e euro 970.000.000 
annui a decorrere dal 2035; 

 Visto l’art. 1, comma 1, lettera   a)  , del decreto legisla-
tivo 29 dicembre 2011, n. 229, che prevede l’obbligo per 
le amministrazioni pubbliche di detenere e alimentare un 
sistema gestionale informatizzato contenente i dati ne-
cessari al monitoraggio della spesa per opere pubbliche e 
degli interventi correlati; 

 Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze del 26 febbraio 2013, con cui è stato disciplinato 
il dettaglio dei dati necessari per l’alimentazione del si-
stema di «Monitoraggio delle opere pubbliche», nell’am-
bito della «Banca dati delle amministrazioni pubbliche 
- BDAP»; 

 Visto l’art. 25, comma 2, del decreto-legge 24 aprile 
2014, n. 66, convertito, con modificazioni, dalla legge 
23 giugno 2014, n. 89, che, al fine di assicurare l’effet-
tiva tracciabilità dei pagamenti da parte delle pubbliche 
amministrazioni, prevede l’apposizione del Codice iden-
tificativo di gara (CIG) e del Codice unico di progetto 
(CUP) nelle fatture elettroniche emesse verso le pubbli-
che amministrazioni; 

 Vista la legge 16 gennaio 2003, n. 3, recante «Dispo-
sizioni ordinamentali in materia di pubblica ammini-
strazione» e, in particolare, l’art. 11, comma 2  -bis  , ai 
sensi del quale «Gli atti amministrativi anche di natu-
ra regolamentare adottati dalle amministrazioni di cui 
all’art. 1, comma 2, del decreto legislativo 30 marzo 
2001, n. 165, che dispongono il finanziamento pubblico 
o autorizzano l’esecuzione di progetti di investimento 
pubblico, sono nulli in assenza dei corrispondenti codici 

di cui al comma 1 che costituiscono elemento essenziale 
dell’atto stesso»; 

 Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, recante «Leg-
ge di contabilità e finanza pubblica»; 

 Visto il decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36, recan-
te «Codice dei contratti pubblici in attuazione dell’art. 1 
della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al 
Governo in materia di contratti pubblici», in attuazione 
delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE e 2014/25/UE, 
sull’aggiudicazione dei contratti di concessione, sugli ap-
palti pubblici e sulle procedure d’appalto degli enti eroga-
tori nei settori dell’acqua, dell’energia, dei trasporti e dei 
servizi postali, come integrato e modificato dal decreto 
legislativo 31 dicembre 2024, n. 209; 

 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuo-
ve norme in materia di procedimento amministrativo e 
di diritto di accesso ai documenti amministrativi» ed in 
particolare l’art. 17  -bis   rubricato «Effetti del silenzio e 
dell’inerzia nei rapporti tra amministrazioni pubbliche e 
tra amministrazioni pubbliche e gestori di beni o servizi 
pubblici»; 

 Vista le note prot. n. 47215 del 1° aprile 2026 e prot. 
72478 del 13 maggio 2026 con le quali il Ministero del 
turismo ha trasmesso l’elenco degli interventi, identificati 
mediante il CUP e corredati dal relativo cronoprogram-
ma procedurale, cui destinare le risorse assegnate ai sensi 
del citato decreto del Ministro dell’economia e delle fi-
nanze n. 206419 del 13 ottobre 2025, unitamente ad una 
proposta di rimodulazione dell’assegnazione tra 2 linee 
di investimento, ad invarianza dell’importo complessivo 
assegnato al medesimo Ministero per ciascuna annualità; 

 Tenuto conto che gli interventi proposti presentano un 
cronoprogramma procedurale compatibile con il rispetto 
dei saldi di finanza pubblica; 

 Visto il proprio decreto del 30 dicembre 2025, concer-
nente la ripartizione in capitoli delle Unità di voto parla-
mentare relative al bilancio di previsione dello Stato per 
l’anno finanziario 2026 e per il triennio 2026-2028; 

 Ritenuta la necessità di apportare le occorrenti varia-
zioni di bilancio; 

  Decreta:    

  Art. 1.
      Definizioni    

      1. Ai fini del presente decreto, si intende per:  
   a)   Fondo: il Fondo di cui all’art. 1, comma 875 del-

la legge 30 dicembre 2024, n. 207 istituito nello stato di 
previsione del Ministero dell’economia e delle finanze; 

   b)   Amministrazione titolare: il Ministero del turismo; 
   c)   Intervento: progetto di investimento individuato 

con il CUP e oggetto del monitoraggio a cura del soggetto 
titolare del CUP; 

   d)   CUP: il Codice unico di progetto (CUP), che 
identifica ciascun progetto d’investimento pubblico ed è 
lo strumento cardine per il funzionamento del sistema di 
monitoraggio, ai sensi dell’art. 11 della legge 16 gennaio 
2003, n. 3; 
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   e)   Soggetto attuatore: soggetto pubblico o privato responsabile dell’attuazione del singolo intervento; 
   f)   Obbligazioni giuridicamente vincolanti: le obbligazioni sorte a seguito della stipulazione del contratto, ai 

sensi dell’art. 18, comma 2, del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36; 
   g)   Economie: risorse non utilizzate in esito al collaudo o alla regolare esecuzione dell’intervento o dell’acqui-

sto di beni; 
   h)   Monitoraggio: l’impianto complessivo di norme, processi e sistemi informativi teso a rilevare e fornire 

anche automaticamente le informazioni utili alla conoscenza delle attività in essere per l’attuazione degli interventi; 
   i)   Sistemi informativi: i sistemi informativi del Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato utilizzabili, 

anche attraverso interoperabilità con altri sistemi informativi esterni al Dipartimento, per la rilevazione dei dati relativi 
alle opere pubbliche; in particolare, si fa riferimento al sistema Banca dati delle amministrazioni pubbliche (BDAP) 
nel cui ambito opera il Monitoraggio delle opere pubbliche (MOP) ai sensi del decreto legislativo n. 229 del 2011.   

  Art. 2.
      Modifica linee di investimento    

      1. Le linee di investimento e le relative risorse assegnate al Ministero del turismo con l’allegato 1 al decreto del 
Ministro dell’economia e delle finanze n. 206419 del 13 ottobre 2025, sono così modificate:   

 

CAP.PG DESCRIZIONE 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 2036 

8513.02 Fondo per il rilancio e la 
promozione turistica dei 
percorsi "cammini religiosi"  

+2,0 +2,0 +2,0 +2,0 +2,0 +2,0 +2,0 +2,0 +2,0 +2,0

8500.02 Somme per il sostegno del 
settore turistico -2,0 -2,0 -2,0 -2,0 -2,0 -2,0 -2,0 -2,0 -2,0 -2,0

Importi in milioni di euro 

    2. In relazione a quanto disposto al comma 1, l’elenco aggiornato delle linee di investimento e delle relative ri-
sorse assegnate al Ministero del turismo è quello di seguito riportato:   

 

Importi in milioni di euro 

CAP.PG DESCRIZIONE 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 2036 

8513.02 Fondo per il rilancio e la 
promozione turistica dei 
percorsi "cammini religiosi"  

3,0 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0 3,0 

8601.02 Fondo per 
l'ammodernamento, la 
sicurezza e la dismissione 
degli impianti di risalita 

5,0 5,0 

8515.02 Somme da destinare ai 
contratti di sviluppo 10,0 10,0 3,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 5,0 

8500.02 Somme per il sostegno del 
settore turistico 41,0 11,0 9,0 23,0 23,0 23,0 23,0 23,0 23,0 23,0 

Totale Ministero del 
turismo 59,0 29,0 15,0 31,0 31,0 31,0 31,0 31,0 31,0 31,0 

    

  Art. 3.
      Elenco degli interventi    

     1. In attuazione dell’art. 1, commi 875 e 876 della legge 30 dicembre 2024, n. 207, è approvato l’elenco degli 
interventi proposti dal Ministero del turismo contenuto nell’allegato 1, che costituisce parte integrante del presente 
decreto. 

 2. Per ogni intervento, identificato mediante il CUP, l’allegato 1 riporta il contributo a carico delle risorse di cui 
all’art. 2 comma 2. Per ogni intervento è, inoltre, allegata una scheda progettuale che riporta le informazioni relative 
all’intervento stesso, al soggetto attuatore e al costo complessivo, nonché le modalità di attuazione, il cronoprogram-
ma procedurale e il cronoprogramma finanziario. 
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 3. Il soggetto attuatore è responsabile dell’attivazione 
e della realizzazione dell’intervento nel rispetto del cro-
noprogramma procedurale e finanziario, in conformità al 
principio della sana gestione finanziaria e nel rispetto del-
la normativa nazionale ed europea. Il medesimo soggetto 
attuatore applica le opportune misure di trasparenza e co-
noscibilità dello stato di avanzamento, anche attraverso la 
pubblicazione e il costante aggiornamento dello stato di 
attuazione sul proprio sito internet.   

  Art. 4.

      Rimodulazione delle risorse    

     1. Nei limiti delle risorse complessivamente assegna-
te per ciascuna annualità e fermo restando l’importo 
complessivamente assegnato a ciascun intervento, per 
motivate esigenze anche relative ai tempi di realizzazio-
ne degli stessi, le risorse assegnate possono essere rimo-
dulate anche tra diversi interventi, nel rispetto dell’inva-
rianza degli effetti sui saldi di finanza pubblica. A tale 
fine, il Ministero del turismo comunica le richieste di 
rimodulazione al Ministero dell’economia e delle finan-
ze - Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato, 
che fornisce il riscontro entro trenta giorni. In caso di 
mancato riscontro nei termini o di mancata richiesta di 
integrazione della documentazione, la rimodulazione si 
intende approvata. 

 2. Le rimodulazioni tra gli interventi come disciplinate 
al comma 1, possono essere disposte nell’ambito delle ri-
sorse assegnate ad ogni capitolo e piano gestionale come 
indicati nella tabella di cui all’art. 2.   

  Art. 5.

      Modalità di erogazione delle risorse    

     1. Nel rispetto del cronoprogramma e nel limite delle 
assegnazioni previste per ciascuna annualità dal presen-
te provvedimento, le risorse sono erogate in relazione 
allo stato di avanzamento dei lavori, dei servizi e delle 
forniture completate. Nei casi di contributi agli investi-
menti delle imprese si procede sulla base della disci-
plina stabilita negli atti amministrativi che regolano la 
procedura. 

 2. I mandati di pagamento riportano il singolo codice 
CUP del progetto a cui sono riferiti. Al fine di assicura-
re la tracciabilità dei flussi finanziari, non sono ammessi 
mandati cumulativi riferiti a due o più investimenti ovve-
ro a due o più CUP. 

 3. Le risorse assegnate, ancorché eccedenti i costi veri-
ficati nel corso dell’esecuzione degli interventi, rimango-
no vincolate fino al collaudo o alla regolare esecuzione, 
oppure fino al completamento degli interventi medesimi.   

  Art. 6.
      Monitoraggio, obblighi informativi e revoca    

     1. Il soggetto attuatore provvede ad alimentare i siste-
mi informativi previsti dal decreto legislativo 29 dicem-
bre 2011, n. 229, per la rilevazione puntuale dei dati di 
avanzamento fisico, procedurale e finanziario degli inter-
venti e, ove richiesto, fornisce dettagliate informazioni 
sul relativo stato di realizzazione. 

 2. L’Amministrazione titolare, entro il 31 luglio di ogni 
anno, trasmette al Ministero dell’economia e delle finan-
ze - Dipartimento della Ragioneria generale dello Stato 
una relazione complessiva che, anche sulla base delle ri-
sultanze dei sistemi informativi di cui al comma 1, dia 
conto dello stato di avanzamento degli interventi. 

 3. Ferma restando la relazione di cui al comma 2, l’am-
ministrazione titolare verifica il raggiungimento degli 
obiettivi del cronoprogramma procedurale. Qualora emer-
ga, anche sulla base della relazione di cui al comma 2, 
il mancato raggiungimento degli obiettivi del cronopro-
gramma procedurale, l’amministrazione titolare può as-
segnare, previa verifica della compatibilità finanziaria, un 
congruo termine comunque non superiore a trenta giorni, 
al fine di provvedere ai necessari adempimenti, comuni-
candolo al Ministero dell’economia e delle finanze. 

 4. In caso di mancato rispetto dei termini previsti 
dal cronoprogramma procedurale oppure del termine 
assegnato ai sensi del comma 3, con decreto del Mi-
nistro dell’economia e delle finanze, sentita l’ammini-
strazione titolare, si provvede alla revoca delle risorse 
assegnate. 

 5. Con decreto del Ministro dell’economia e delle 
finanze, anche ai sensi del comma 4, le risorse finan-
ziarie oggetto di revoca nonché le eventuali economie 
rilevate a seguito del collaudo degli interventi posso-
no essere assegnate, nel rispetto dei saldi di finanza 
pubblica e sulla base di apposita richiesta dell’ammi-
nistrazione titolare, agli interventi riportati nell’alle-
gato 1 al fine di compensare in via prioritaria even-
tuali maggiori fabbisogni rilevati, anche derivanti da 
approvazioni di varianti. Conseguentemente, con le 
medesime modalità di cui al primo periodo, si prov-
vede all’aggiornamento dell’allegato 1 e delle relative 
schede progettuali. 

 6. Le risorse non utilizzate all’esito di quanto previsto 
al comma 5 sono riversate entro il 31 dicembre di ogni 
anno all’entrata del bilancio dello Stato e restano definiti-
vamente acquisite all’erario.   

  Art. 7.
      Variazioni contabili    

      1. Ai sensi e per gli effetti dell’art. 21 della legge 31 di-
cembre 2009, n. 196, per gli anni 2027 e 2028, nel sot-
toindicato stato di previsione sono introdotte le seguenti 
variazioni in termini di competenza e di cassa:    
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2027 2028

in diminuzione 

MINISTERO DEL TURISMO €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 

2 Turismo (31) €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 

2.5 Promozione e valorizzazione  €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 
strategica dell'offerta turistica  
nazionale e innovazione (31.6) 

DIREZIONE GENERALE PROMOZIONE,  €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 
INVESTIMENTI E INNOVAZIONE PER IL  
TURISMO 

Politiche di investimento e innovazione per il  €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 
turismo 
CAP N. 8500 SOMME PER IL SOSTEGNO  €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 

DEL SETTORE TURISTICO (22) 

02 SOMME DERIVANTI DAL  €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 
RIPARTO DEL FONDO PER IL  
FINANZIAMENTO DEGLI  
INVESTIMENTI AI SENSI  
DELLART. 1, COMMI 875 E 876  
(22.1.1)

in aumento 

MINISTERO DEL TURISMO €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 

2 Turismo (31) €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 

2.5 Promozione e valorizzazione  €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 
strategica dell'offerta turistica  
nazionale e innovazione (31.6) 

DIREZIONE GENERALE PROMOZIONE,  €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 
INVESTIMENTI E INNOVAZIONE PER IL  
TURISMO 

Politiche di investimento e innovazione per il  €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 
turismo 

CAP N. 8513 FONDO PER IL RILANCIO E LA  €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 
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PROMOZIONE TURISTICA DEL  
PERCORSI "CAMMINI
RELIGIOSI" E IL RECUPERO E  
LA VALORIZZAZIONE, ECC. (22) 

02 SOMME DERIVANTI DAL  €  2.000.000,00 €  2.000.000,00 
RIPARTO DEL FONDO PER IL  
FINANZIAMENTO DEGLI  
INVESTIMENTI AI SENSI  
DELLART. 1, COMMI 875 E 876  
(22.2.2)

   Il presente decreto è comunicato alle Commissioni parlamentari competenti e alla Corte dei conti e pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 1° giugno 2026 

 Il Ministro: GIORGETTI   
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 ALLEGATO 1

  

  26A03135
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    MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

  DECRETO  26 maggio 2026 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Don Chisciot-
te società cooperativa sociale O.n.l.u.s.», in Pistoia e nomina 
del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo 

12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»; 

 Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-

nistri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   - Serie generale - n. 281 del 1° dicembre 2023, 
con il quale è stato adottato il «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero delle imprese e del made in Italy»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri»; 

 Vista la sentenza del 20 gennaio 2025 n. 10/2025 del 
Tribunale di Pistoia, con la quale è stato dichiarato lo sta-
to d’insolvenza della società cooperativa «Don Chisciotte 
società cooperativa sociale O.n.l.u.s.»; 

 Considerato che,    ex    art. 297, comma 5 del decreto le-
gislativo 12 gennaio 2019, n. 14, e successive modifica-
zioni, la stessa è stata comunicata all’autorità competente 
perché disponga la liquidazione, nonché notificata e resa 
pubblica nei modi e nei termini stabiliti dall’art. 45 dello 
stesso decreto; 

 Ritenuta l’opportunità di omettere la comunicazione 
di avvio del procedimento    ex    art. 7 della legge 7 agosto 
1990, n. 241, con prevalenza dei principi di economicità 
e speditezza dell’azione amministrativa, atteso che l’ado-
zione del decreto di liquidazione coatta amministrativa 
è atto dovuto e consequenziale alla dichiarazione dello 
stato di insolvenza e che il debitore è stato messo in con-
dizione di esercitare il proprio diritto di difesa; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della predetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 

 Considerato che la Direzione generale per i servizi 
di vigilanza ha designato il nominativo da preporre alla 
carica di commissario liquidatore della procedura in ar-
gomento mediante consultazione dell’elenco dei profes-
sionisti iscritti, di cui al punto 1, lettere   a)  ,   c)   e   d)   della 
direttiva ministeriale del 4 febbraio 2025, in osservanza a 
quanto stabilito dall’art. 2, lettera   a)   e dagli articoli 4 e 5 
del decreto direttoriale del 28 marzo 2025; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. La società cooperativa «Don Chisciotte società co-

operativa sociale - O.n.l.u.s.», con sede in Pistoia (PT) 
(codice fiscale 01562770477), è posta in liquidazione co-
atta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del 
codice civile. 

 2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore il sig. Andrea Panelli, nato a Empoli (FI) il 
15 ottobre 1961 (codice fiscale PNLNDR61R15D403K), 
domiciliato in Lamporecchio (PT), Via L. Da Vinci n. 37.   

  Art. 2.
     1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

 3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 

 Roma, 26 maggio 2026 

 Il Ministro: URSO   

  26A02851

    DECRETO  26 maggio 2026 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Falco Group 
- società cooperativa in liquidazione», in Bari e nomina del 
commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo 

12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»; 

 Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

stri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 281 
del 1° dicembre 2023, con il quale è stato adottato il «Re-
golamento di organizzazione del Ministero delle imprese 
e del made in Italy»; 
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 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri»; 

 Viste le risultanze ispettive, concluse con la proposta 
di adozione del provvedimento di scioglimento per atto 
dell’autorità con nomina del liquidatore    ex    art. 2545  -sep-
tiesdecies   del codice civile nei confronti della socie-
tà cooperativa «Falco Group - società cooperativa in 
liquidazione»; 

 Vista l’istruttoria effettuata dalla competente Divisio-
ne IV della Direzione generale per i servizi di vigilan-
za, dalla quale sono emersi gli estremi per l’adozione del 
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa    ex    
art. 2545  -terdecies   del codice civile; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 
31 dicembre 2017, evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale 
di euro 133.331,00, si riscontra una massa debitoria di 
euro 194.220,00 ed un patrimonio netto negativo di euro 
- 71.803,00; 

 Considerato che in data 19 luglio 2022 è stato assol-
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato 
osservazioni e/o controdeduzioni; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 

 Considerato che la Direzione generale per i servizi 
di vigilanza ha designato il nominativo da preporre alla 
carica di commissario liquidatore della procedura in ar-
gomento mediante consultazione dell’elenco dei profes-
sionisti iscritti, di cui al punto 1, lettere   a)  ,   c)   e   d)   della 
direttiva ministeriale del 4 febbraio 2025, in osservanza a 
quanto stabilito dall’art. 2, lettera   a)   e dagli articoli 4 e 5 
del decreto direttoriale del 28 marzo 2025; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. La società cooperativa «Falco Group - società coo-

perativa in liquidazione», con sede in Bari (BA) (codice 
fiscale 07843120721), è posta in liquidazione coatta am-
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del codice 
civile. 

 2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore l’avv. Quintino Lobello, nato a Bari (BA) il 
29 dicembre 1972 (codice fiscale LBLQTN72T29A662E), 
ivi domiciliato in via Roberto da Bari n. 119.   

  Art. 2.
     1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 

dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

 3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 

 Roma, 26 maggio 2026 

 Il Ministro: URSO   

  26A02852

    DECRETO  26 maggio 2026 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «GMastroianni 
società cooperativa», in Bracciano e nomina del commissa-
rio liquidatore.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo 

12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»; 

 Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-

nistri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   - Serie generale - n. 281 del 1° dicembre 2023, 
con il quale è stato adottato il «Regolamento di orga-
nizzazione del Ministero delle imprese e del made in 
Italy»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri»; 

 Viste le risultanze della relazione di mancata revisione, 
concluse con la proposta di adozione del provvedimento 
di scioglimento per atto dell’autorità con nomina del li-
quidatore    ex    art. 2545  -septiesdecies   del codice civile nei 
confronti della società cooperativa «GMastroianni socie-
tà cooperativa»; 

 Vista l’istruttoria effettuata dalla competente Divisio-
ne IV della Direzione generale per i servizi di vigilan-
za, dalla quale sono emersi gli estremi per l’adozione del 
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa    ex    
art. 2545  -terdecies   del codice civile; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilan-
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cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 
31 dicembre 2018, evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimonia-
le di euro 53.360,00, si riscontra una massa debitoria di 
euro 115.326,00 ed un patrimonio netto negativo di euro 
- 62.514,00; 

 Considerato che in data 4 dicembre 2024 è stato as-
solto l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato 
osservazioni e/o controdeduzioni; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 

 Considerato che la Direzione generale per i servizi 
di vigilanza ha designato il nominativo da preporre alla 
carica di commissario liquidatore della procedura in ar-
gomento mediante consultazione dell’elenco dei profes-
sionisti iscritti, di cui al punto 1, lettere   a)  ,   c)   e   d)   della 
direttiva ministeriale del 4 febbraio 2025, in osservanza a 
quanto stabilito dall’art. 2, lettera   a)   e dagli articoli 4 e 5 
del decreto direttoriale del 28 marzo 2025; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. La società cooperativa «GMastroianni società co-
operativa», con sede in Bracciano (RM) (codice fiscale 
13663011008), è posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del codice civile. 

 2. Considerati gli specifici requisiti professionali, 
come risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commis-
sario liquidatore l’avv. Claudio Santini, nato a Roma il 
14 maggio 1968 (codice fiscale SNTCLD68E14H501G), 
ivi domiciliato in via Ruffini n. 2/A.   

  Art. 2.

     1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

 3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 

 Roma, 26 maggio 2026 

 Il Ministro: URSO   

  26A02853

    DECRETO  8 giugno 2026 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Transervice 
società cooperativa», in Terni e nomina del commissario li-
quidatore.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo 

12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della cisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»; 

 Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

stri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 281 
del 1° dicembre 2023, con il quale è stato adottato il «Re-
golamento di organizzazione del Ministero delle imprese 
e del made in Italy»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri»; 

 Viste le risultanze ispettive, dalle quali si rileva lo stato 
d’insolvenza della società cooperativa «Transervice so-
cietà cooperativa»; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 
31 dicembre 2023, evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale 
di euro 147.716,00, si riscontra una massa debitoria di 
euro 503.165,00 ed un patrimonio netto negativo di euro 
- 432.078,00; 

 Considerato che in data 29 settembre 2025 è stato as-
solto l’obbligo di cui all’art. 7, della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, e che il legale rappresen-
tante ha comunicato formalmente la propria rinuncia alla 
presentazione di osservazioni e/o controdeduzioni; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 

 Considerato che la Direzione generale servizi di vigi-
lanza ha designato il nominativo da preporre alla carica 
di commissario liquidatore della procedura in argomen-
to mediante consultazione dell’elenco dei professionisti 
iscritti, di cui al punto 1, lettere   a)  ,   c)   e   d)   della direttiva 
ministeriale del 4 febbraio 2025, in osservanza a quanto 
stabilito dall’art. 2, lettera   a)  , e dagli articoli 4 e 5 del 
decreto direttoriale del 28 marzo 2025; 



—  22  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14424-6-2026

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. La società cooperativa «Transervice società co-

operativa», con sede in Terni (TR) (codice fiscale 
01353760554), è posta in liquidazione coatta ammini-
strativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   del codice civile. 

 2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore il dott. Tommaso Onori, nato a Terni (TR) il 
5 maggio 1985 (codice fiscale NROTMS85E05L117W), 
ivi domiciliato in via Ercole Barbarasa n. 23.   

  Art. 2.
     1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

 3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 

 Roma, 8 giugno 2026 

 Il Ministro: URSO   

  26A03054

    DECRETO  8 giugno 2026 .

      Liquidazione coatta amministrativa della «Vita Serena - 
società cooperativa sociale a responsabilità limitata in breve 
“Vita Serena - cooperativa sociale a r.l.”», in Pescara e no-
mina del commissario liquidatore.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo 

12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»; 

 Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-

stri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 281 
del 1° dicembre 2023, con il quale è stato adottato il «Re-
golamento di organizzazione del Ministero delle imprese 
e del made in Italy»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri»; 

 Viste le risultanze ispettive, dalle quali si rileva lo stato 
d’insolvenza della società cooperativa «Vita Serena - so-
cietà cooperativa sociale a responsabilità limitata in breve 
“Vita Serena - cooperativa sociale a r.l.”»; 

 Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior-
nata, effettuata d’ufficio presso il competente registro delle 
imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilancio deposi-
tato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre 
2021, evidenzia una condizione di sostanziale insolvenza in 
quanto, a fronte di un attivo patrimoniale di euro 41.240,00, 
si riscontra una massa debitoria di euro 48.224,00 ed un 
patrimonio netto negativo di euro - 9.945,00; 

 Considerato che in data 2 dicembre 2024 è stato as-
solto l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati; 

 Considerato che la comunicazione di avvio dell’istrut-
toria, avvenuta tramite raccomandata A/R inviata al lega-
le rappresentante della società al corrispondente indiriz-
zo, così come risultante da visura camerale, non essendo 
presente un indirizzo PEC, e che la predetta comunica-
zione è tornata al mittente con la dicitura «sconosciuto»; 

 Considerato che in data 27 ottobre 2025 questa autorità 
di vigilanza ha trasmesso la suddetta comunicazione di 
avvio del procedimento al legale rappresentante all’indi-
rizzo PEC risultante da visura camerale aggiornata, ai fini 
della corretta procedura di notificazione, che la stessa è 
stata consegnata e che non sono state formulate osserva-
zioni e/o controdeduzioni; 

 Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi-
nistrativa della suddetta società cooperativa e nominare il 
relativo commissario liquidatore; 

 Considerato che la Direzione generale servizi di vigi-
lanza ha designato il nominativo da preporre alla carica 
di commissario liquidatore della procedura in argomen-
to mediante consultazione dell’elenco dei professionisti 
iscritti, di cui al punto 1, lettere   a)  ,   c)   e   d)   della direttiva 
ministeriale del 4 febbraio 2025, in osservanza a quanto 
stabilito dall’art. 2, lettera   a)  , e dagli articoli 4 e 5 del 
decreto direttoriale del 28 marzo 2025; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. La società cooperativa «Vita Serena - società coo-

perativa sociale a responsabilità limitata in breve “Vita 
Serena - cooperativa sociale a r.l.”», con sede in Pescara 
(PE) (codice fiscale 01596440683), è posta in liquidazio-
ne coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545  -terdecies   
del codice civile. 

 2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario li-
quidatore il dott. Michele Iacovone, nato a Capracotta (IS) 
il 29 ottobre 1960 (codice fiscale CVNMHL60R29B682F), 
domiciliato in Pescara (PE), via Ravenna n. 3/4.   



—  23  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14424-6-2026

  Art. 2.
     1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

 3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente 
della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti di legge. 

 Roma, 8 giugno 2026 

 Il Ministro: URSO   

  26A03055

    DECRETO  8 giugno 2026 .

      Sostituzione del commissario liquidatore della «Glass e 
Management Italia società cooperativa in liquidazione», in 
Roma, in liquidazione coatta amministrativa.    

     IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY 

 Visto l’art. 2545  -terdecies   del codice civile; 
 Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo 

12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»; 

 Visto l’art. 390 del medesimo decreto legislativo; 
 Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 

nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 
 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-

nistri 30 ottobre 2023, n. 174, pubblicato nella   Gazzetta 
Ufficiale   - Serie generale - n. 281 del 1° dicembre 2023, 
con il quale è stato adottato il «Regolamento di organiz-
zazione del Ministero delle imprese e del made in Italy»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri»; 

 Visti gli articoli 37 e 199, regio decreto n. 267/1942; 
 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241 e successive modi-

ficazioni ed integrazioni; 
 Visti in particolare gli articoli 7 e 21  -quinquies   della 

citata legge 7 agosto 1990, n. 241; 
 Visto il decreto ministeriale del 26 gennaio 2015, 

n. 35/2015, con il quale la società cooperativa «Glass e 
Management Italia società cooperativa in liquidazione», 
con sede in Roma (codice fiscale 09568321005), è stata 
posta in liquidazione coatta amministrativa e l’avv. Vale-
rio Giorgi ne è stato nominato commissario liquidatore; 

 Vista la nota dell’11 novembre 2021, con la quale la 
Direzione generale per i servizi di vigilanza ha diffidato il 

commissario a depositare le relazioni semestrali mai per-
venute sin dall’accettazione dell’incarico e a svolgere gli 
adempimenti obbligatori; 

 Tenuto conto che nella fattispecie, sussistendo evidenti 
e motivate ragioni di pubblico interesse, si è provveduto 
ai sensi dell’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, a 
dare comunicazione dell’avvio del procedimento di revo-
ca all’interessato con nota ministeriale prot. n. 442148 del 
28 dicembre 2021, in applicazione dell’art. 21  -quinquies  , 
secondo comma, della legge n. 241/1990; 

 Ritenuto necessario provvedere alla revoca dell’avv. 
Valerio Giorgi dall’incarico di commissario liquidatore 
della predetta società cooperativa ed alla contestuale so-
stituzione dello stesso; 

 Considerato che la Direzione generale per i servizi 
di vigilanza ha designato il nominativo da preporre alla 
carica di commissario liquidatore della procedura in ar-
gomento, mediante consultazione dell’elenco dei profes-
sionisti iscritti, di cui al punto 1, lettere   a)  ,   c)   e   d)   della 
direttiva ministeriale del 4 febbraio 2025, in osservanza a 
quanto stabilito dall’art. 2, lettera   a)   e dagli articoli 4 e 5 
del decreto direttoriale del 28 marzo 2025; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. Per le gravi motivazioni indicate in premessa, ai sen-

si dell’art. 21  -quinquies   della legge n. 241/1990, l’avv. 
Valerio Giorgi è revocato dall’incarico di commissario li-
quidatore della società cooperativa «Glass e Management 
Italia società cooperativa in liquidazione», con sede in 
Roma (codice fiscale 09568321005). 

 2. In sostituzione dell’avv. Valerio Giorgi, revocato, 
considerati gli specifici requisiti professionali, come ri-
sultanti dal    curriculum vitae   , è nominato commissario 
liquidatore della società cooperativa in premessa l’avv. 
Vincenzo Bassi, nato a Vasto (CH) il 21 maggio 1972 
(codice fiscale BSSVCN72E21E372S), domiciliato in 
Roma, via Leone Magno n. 44.   

  Art. 2.
     1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-

mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

 3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 

 Roma, 8 giugno 2026 

 Il Ministro: URSO   

  26A03056  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  4 giugno 2026 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, 
a base di rilzabrutinib, «Wayrilz».     (Determina n. 764/2026).    

     IL PRESIDENTE 

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

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

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

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze 
e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

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

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

 Visto il regolamento (CE) n. 1234/2008 della Commis-
sione europea del 24 novembre 2008 concernente l’esame 
delle variazioni dei termini delle autorizzazioni all’im-
missione in commercio di medicinali per uso umano e di 
medicinali veterinari; 

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni 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 sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso 
umano» e in particolare l’art. 4, comma 7 nella parte in 
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che l’AI-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure 
di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempiere agli 
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo 
2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo 
univoco “   Data Matrix   ” dei medicinali ad uso umano di 
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attua-
zione dell’art. 3, comma 3 del decreto legislativo 6 feb-
braio 2025, n. 10», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 84 del 
10 aprile 2025; 
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 Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 20 mag-
gio 2025, recante «Disciplina del dispositivo, contenente 
le caratteristiche tecniche e grafiche e delle informazioni 
nel medesimo contenute», pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 157 
del 9 luglio 2025; 

 Considerata la determina AIFA n. 56 del 17 luglio 2025 
di adozione delle istruzioni applicative relative alle pro-
cedure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempie-
re agli obblighi previsti dall’art. 4, comma 7, del decreto 
legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, anche relativamente ai 
medicinali di importazione e distribuzione parallela; 

 Vista la Gazzetta ufficiale dell’Unione europea del 
30 gennaio 2026 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° dicembre 
2025 al 31 dicembre 2025 unitamente all’insieme dei 
nuovi farmaci e delle nuove confezioni registrate; 

 Considerato il parere sul regime di classificazione ai 
fini della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed 
economica (CSE) di AIFA in data 9-13 febbraio 2026; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

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

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

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, 
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AI-
FA - Servizio    on-line   : 

 https://www.aifa.gov.it/comunicazione-prima-
commercializzazione 

 il prezzo    ex factory   , il prezzo al pubblico e la data di 
inizio della commercializzazione del medicinale. 

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

 4. La presente determina entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 5. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilità, ai sensi dell’art. 8, comma 10 della legge 
24 dicembre 1993, n. 537, verranno pubblicati unicamen-
te sul portale «TrovaNormeFarmaco» accessibile dal sito 
istituzionale dell’Agenzia sviluppato in collaborazione 
con l’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali 
sarà dato avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana. 

 Roma, 4 giugno 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

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

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

  Farmaco di nuova registrazione  

 WAYRILZ 
 Principio attivo: rilzabrutinib. 
 Titolare: Sanofi B.V. 
 Cod. procedura: EMEA/H/C/006425/0000. 
 GUUE: 30 gennaio 2026. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

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

  Indicazioni terapeutiche  

 «Wayrilz» è indicato per il trattamento della trombocitopenia im-
mune (ITP) in pazienti adulti refrattari ad altri trattamenti (vedere pa-
ragrafo 5.1). 

  Modo di somministrazione  

 Il trattamento deve essere iniziato e mantenuto sotto la supervisio-
ne di un medico esperto nel trattamento delle malattie ematologiche. 

 Rilzabrutinib è per uso orale. 
 Le compresse possono essere assunte all’incirca alla stessa ora 

ogni giorno con o senza cibo (vedere paragrafo 5.2). Nei pazienti che 
manifestano sintomi gastrointestinali, l’assunzione di rilzabrutinib du-
rante i pasti può migliorare la tollerabilità. I pazienti devono essere 
istruiti a deglutire le compresse intere con acqua. Le compresse non de-
vono essere divise, frantumate o masticate, al fine di garantire il corretto 
rilascio dell’intera dose. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/25/1974/001 - A.I.C.: 052759014 /E, in base 32: 1LB2H6, 

400 mg - compresse rivestite con film - uso orale - blister (PVC/PCTFE/
alu) - 28 compresse; 

 EU/1/25/1974/002 - A.I.C.: 052759026 /E, in base 32: 1LB2HL, 
400 mg - compresse rivestite con film - uso orale - blister (PVC/PCTFE/
alu) - 56 compresse; 
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 EU/1/25/1974/003 - A.I.C.: 052759038 /E, in base 32: 1LB2HY, 
400 mg - compresse rivestite con film - uso orale - blister (PVC/PCTFE/
alu) - 196 compresse. 

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

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

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

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

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

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

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

  Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio: il titolare dell’au-
torizzazione all’immissione in commercio (A.I.C.) deve garantire che, 
in ogni Stato membro in cui «Wayrilz» è commercializzato, tutti i pa-
zienti che potrebbero utilizzare «Wayrilz» abbiano accesso/ricevano il 
seguente materiale educazionale:  

 scheda paziente (inclusa in ogni confezione, insieme al foglio 
illustrativo per il paziente). 

  1. Materiale educazione per il paziente:  
 1.1 Scheda paziente 
  La scheda paziente è allineata con gli stampati del farmaco e 

comprende i seguenti elementi chiave:  
 rilzabrutinib non deve essere utilizzato da donne in gravidanza; 
  linguaggio che descrive come ridurre il potenziale rischio di 

esposizione durante la gravidanza basato su quanto segue:  
 un test di gravidanza deve essere effettuato prima dell’ini-

zio del trattamento con rilzabrutinib, 
 le donne in età fertile devono utilizzare un metodo contrac-

cettivo altamente efficace durante il trattamento con rilzabrutinib e per 
almeno un mese dopo l’ultima dose; 

 rilzabrutinib può ridurre l’efficacia dei contraccettivi or-
monali. Pertanto, si raccomanda l’uso di un metodo contraccettivo non 
ormonale oppure che il partner maschile utilizzi un metodo barriera; 

 in caso di gravidanza durante il trattamento con rilzabruti-
nib, contatti immediatamente il medico curante; 

 contatti del prescrittore di rilzabrutinib; 
 le donne in età fertile devono essere invitate a parlare con il 

proprio professionista sanitario riguardo alla contraccezione durante 
l’assunzione di rilzabrutinib, 

 istruire il paziente a consultare il foglio illustrativo per ulte-
riori informazioni sulla sicurezza di rilzabrutinib. 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-
mitativa vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di 
specialisti - ematologo (RRL).   

  26A03137

    DETERMINA  4 giugno 2026 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso 
umano, a base di ranibizumab, «Ranluspec».     (Determina 
n. 765/2026).    

     IL PRESIDENTE 

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

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

 Visto il decreto del Ministro della salute di concerto 
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia 
e finanze del 20 settembre 2004, n. 245: «Regolamen-
to recante norme sull’organizzazione e il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’artico-
lo 48, comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326», come da ultimo modificato dal de-
creto del Ministro della salute, di concerto con i Ministri 
della funzione pubblica e dell’economia e delle finanze 
8 gennaio 2024, n. 3, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
- Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze 
e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’articolo 10  -bis   del citato decreto del Ministro 
della salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modi-
ficazioni ed integrazioni; 

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

 Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlamento 
europeo e del Consiglio del 31 marzo 2004, che istituisce 
procedure comunitarie per l’autorizzazione e la vigilanza 
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce 
l’Agenzia europea per i medicinali; 
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 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente l’attuazione della 
direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per 
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE; 

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni 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 sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso 
umano» e in particolare l’articolo 4, comma 7 nella par-
te in cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data 
di entrata in vigore del suddetto decreto legislativo, che 
l’AIFA adotti le istruzioni applicative relative alle proce-
dure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempiere 
agli obblighi previsti dall’articolo 4, anche con riguardo 
ai medicinali di importazione e distribuzione parallela; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo 
2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo 
univoco «   Data Matrix   » dei medicinali ad uso umano di 
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attuazione 
dell’articolo 3, comma 3 del decreto legislativo 6 febbra-
io 2025, n. 10», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 20 mag-
gio 2025, recante «Disciplina del dispositivo, contenente 
le caratteristiche tecniche e grafiche e delle informazioni 
nel medesimo contenute», pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del 9 luglio 2025, n. 157; 

 Considerata la determina AIFA n. 56 del 17 luglio 2025 
di adozione delle istruzioni applicative relative alle proce-
dure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempiere 
agli obblighi previsti dall’articolo 4, comma 7, del decre-
to legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, anche relativamente 
ai medicinali di importazione e distribuzione parallela; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
31 marzo 2026 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-

missione in commercio di medicinali dal 1° febbraio 
2026 al 28 febbraio 2026 unitamente all’insieme dei nuo-
vi farmaci e delle nuove confezioni registrate; 

 Considerato il parere sul regime di classificazione ai 
fini della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed 
economica (CSE) di AIFA in data 13 - 17 aprile 2026; 

 Vista la lettera di approvazione dell’Ufficio misu-
re di gestione del rischio del 22 maggio 2026 (Prot. 
n. 0067857-22/05/2026-AIFA-UMGR-P) con la quale è 
stato autorizzato il materiale educazionale del prodotto 
medicinale RANLUSPEC (Ranibizumab); 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

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

 RANLUSPEC 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-

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

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

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

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

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

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

 6. La presente determina entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione sulla   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 7. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilità, ai sensi dell’art. 8, comma 10 della legge 
24 dicembre 1993, n. 537, verranno pubblicati unicamen-
te sul portale «Trovanorme» accessibile dal sito istituzio-
nale dell’Agenzia sviluppato in collaborazione con l’Isti-
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali sarà dato 
avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 4 giugno 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

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

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

  Farmaco Biosismilare di nuova registrazione:  
 RANLUSPEC; 
 Principio attivo: Ranibizumab; 
 Codice ATC - S01LA04; 
 EMEA/H/C/006502/000; 
 Titolare: Lupin europe GMBH; 
 GUUE: 31 marzo 2026. 

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

  Indicazioni terapeutiche  

 Conf. 001. 
  Ranluspec è indicato negli adulti per:  

 il trattamento della degenerazione maculare neovascolare (essu-
dativa) correlata all’età (AMD); 

 il trattamento della diminuzione visiva causata dall’edema ma-
culare diabetico (DME); 

 il trattamento della retinopatia diabetica proliferante (PDR); 

 il trattamento della diminuzione visiva causata dall’edema maculare 
secondario ad occlusione venosa retinica (RVO di branca o RVO centrale); 

 il trattamento della diminuzione visiva causata da neovascola-
rizzazione coroideale (CNV). 

 Conf. 002. 
  «Ranluspec» è indicato negli adulti per:  

 il trattamento della degenerazione maculare neovascolare (essu-
dativa) correlata all’età (AMD); 

 il trattamento della diminuzione visiva causata dall’edema ma-
culare diabetico (DME); 

 il trattamento della retinopatia diabetica proliferante (PDR); 
 il trattamento della diminuzione visiva causata dall’edema maculare 

secondario ad occlusione venosa retinica (RVO di branca o RVO centrale); 
 il trattamento della diminuzione visiva causata da neovascola-

rizzazione coroideale (CNV). 

  Modo di somministrazione  

 Conf. 001. 
 «Ranluspec» deve essere somministrato da un oculista qualificato, 

esperto in iniezioni intravitreali. 
 Conf. 001. 
 Flaconcini monouso solo per uso intravitreo. 
 Poiché il volume contenuto nel flaconcino (0,23   mL)   è maggio-

re della dose raccomandata (0,05 mL per gli adulti), una parte del 
volume contenuto nel flaconcino deve essere eliminato prima della 
somministrazione. 

 Prima della somministrazione Ranluspec deve essere controlla-
to visivamente per evidenziare la presenza di particelle e alterazioni 
cromatiche. 

 La procedura per l’iniezione deve essere effettuata in condizioni 
asettiche, che includono la disinfezione chirurgica delle mani, guanti ste-
rili, un telino sterile e un blefarostato sterile (o equivalente) e la possibili-
tà di effettuare una paracentesi sterile (se necessaria). Prima di effettuare 
la procedura intravitreale si deve valutare attentamente l’anamnesi del 
paziente per quanto riguarda le reazioni di ipersensibilità (vedere para-
grafo 4.4). Prima dell’iniezione devono essere somministrati un’aneste-
sia adeguata ed un antimicrobico topico ad ampio spettro per disinfettare 
la superficie perioculare, oculare e palpebrale, come da pratica clinica. 

 Negli adulti l’ago per l’iniezione deve essere inserito 3,5 - 4,0 mm 
posteriormente al limbus in camera vitreale, evitando il meridiano orizzon-
tale e dirigendo l’ago verso il centro del globo oculare. Iniettare il volume 
d’iniezione di 0,05 ml; cambiare la sede sclerale per le iniezioni successive. 

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

 Conf. 002. 
 «Ranluspec» deve essere somministrato da un oculista qualificato, 

esperto in iniezioni intravitreali. 
 Conf. 002. 
 Siringa preriempita monouso solo per uso intravitreo. La siringa 

preriempita contiene un volume maggiore della dose raccomandata di 
0,5 mg. Il volume estraibile dalla siringa preriempita (0,1   mL)   non deve 
essere usato completamente. Il volume in eccesso deve essere eliminato 
prima di procedere all’iniezione. L’iniezione dell’intero volume della 
siringa preriempita può provocare sovradosaggio. Per espellere le bolle 
d’aria e il medicinale in eccesso, spingere lentamente lo stantuffo fino 
ad allineare il bordo inferiore della cupola del tappo di gomma con la 
linea nera di misurazione sulla siringa (equivalente ad un volume di 
0,05 mL, cioè, 0,5 mg di ranibizumab). 

 Prima della somministrazione «Ranluspec» deve essere control-
lato visivamente per evidenziare la presenza di particelle e alterazioni 
cromatiche. 

 La procedura per l’iniezione deve essere effettuata in condizioni 
asettiche, che includono la disinfezione chirurgica delle mani, guanti ste-
rili, un telino sterile e un blefarostato sterile (o equivalente) e la possibili-
tà di effettuare una paracentesi sterile (se necessaria). Prima di effettuare 
la procedura intravitreale si deve valutare attentamente l’anamnesi del 
paziente per quanto riguarda le reazioni di ipersensibilità (vedere para-
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grafo 4.4). Prima dell’iniezione devono essere somministrati un’aneste-
sia adeguata ed un antimicrobico topico ad ampio spettro per disinfettare 
la superficie perioculare, oculare e palpebrale, come da pratica clinica. 

 L’ago per l’iniezione deve essere inserito 3,5 - 4,0 mm posterior-
mente al limbus in camera vitreale, evitando il meridiano orizzontale 
e dirigendo l’ago verso il centro del globo oculare. Iniettare il volume 
d’iniezione di 0,05 mL; cambiare la sede sclerale per le iniezioni suc-
cessive. Ciascuna siringa preriempita deve essere usata esclusivamente 
per il trattamento di un singolo occhio. 

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

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/25/2012/001- A.I.C.: 052897016 /E In base 32: 1LG97S  - 

10 mg/mL - Soluzione iniettabile - Uso intravitreo - Flaconcino (vetro) 
0,23 mL - 1 flaconcino; 

 EU/1/25/2012/002 - A.I.C.: 052897028 /E In base 32: 1LG984 - 10 
mg/mL - Soluzione iniettabile - Uso intravitreo - Siringa preriempita 
(COP) 0,165 mL - 1 siringa preriempita; 

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

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

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

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

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

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

 Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio:  prima del lancio 
in ciascuno stato membro il titolare dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio deve concordare il materiale educazionale finale con le 
autorità nazionali competenti. 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio, dopo 
discussione e in accordo con le autorità nazionali competenti di ciascu-
no Stato Membro in cui Ranluspec è commercializzato, deve assicurare 
che, al lancio e dopo il lancio, tutti gli oftalmologi che potrebbero usare 
«Ranluspec» siano provvisti del materiale informativo per il paziente. 

  Il materiale informativo per il paziente deve essere fornito sia come 
opuscolo informativo che in CD audio e deve contenere i seguenti ele-
menti chiave:  

 foglio illustrativo con le informazioni per il paziente; 
 come prepararsi per il trattamento con «Ranluspec»; 
 quali sono gli step successivi al trattamento con «Ranluspec»; 
 segni e sintomi chiave di eventi avversi gravi inclusi aumento 

della pressione intraoculare, infiammazione intraoculare, distacco reti-
nico, lacerazione retinica e endoftalmite infettiva; 

 quando richiedere con urgenza l’attenzione dell’operatore sanitario. 
 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica li-

mitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
ture ad esso assimilabili (OSP).   

  26A03138

    DETERMINA  4 giugno 2026 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano, 
a base di denosumab, «Ponlimsi».     (Determina n. 766/2026).    

     IL PRESIDENTE 

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

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

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

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze 
e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

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

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

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

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

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

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

 Visto il decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, re-
cante «Adeguamento della normativa nazionale alle di-
sposizioni 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 sta-
bilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di sicurez-
za che figurano sull’imballaggio dei medicinali per uso 
umano» e in particolare l’art. 4, comma 7, nella parte in 
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che l’AI-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure 
di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempiere agli 
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela; 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo 
2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo 
univoco “   Data Matrix   ” dei medicinali ad uso umano di 
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attuazio-
ne dell’art. 3, comma 3, del decreto legislativo 6 febbra-
io 2025, n. 10», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 20 mag-
gio 2025, recante «Disciplina del dispositivo, contenente 
le caratteristiche tecniche e grafiche e delle informazioni 
nel medesimo contenute», pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del 9 luglio 2025, n. 157; 

 Considerata la determina AIFA n. 56 del 17 luglio 2025 
di adozione delle istruzioni applicative relative alle pro-
cedure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per adempie-
re agli obblighi previsti dall’art. 4, comma 7, del decreto 
legislativo 6 febbraio 2025 n. 10, anche relativamente ai 
medicinali di importazione e distribuzione parallela; 

 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
19 dicembre 2025 che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° novembre 
2025 al 30 novembre 2025 unitamente all’insieme dei 
nuovi farmaci e delle nuove confezioni registrate; 

 Considerato il parere sul regime di classificazione ai 
fini della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio pro-
cedure centralizzate, dalla Commissione scientifica ed 
economica (CSE) di AIFA in data 19-23 gennaio 2026; 

 Vista la lettera di approvazione dell’Ufficio misu-
re di gestione del rischio del 28 maggio 2026 (Prot. 
n. 0070348-28/05/2026-AIFA-UMGR-) con la quale è 
stato autorizzato il materiale educazionale del prodotto 
medicinale «Ponlimsi» (denosumab); 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

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

 PONLIMSI 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-

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

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

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

 4. Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosi-
milare è esclusivo responsabile del pieno rispetto dei 
diritti di proprietà industriale relativi al medicinale di 
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale ovvero del rispetto dei termini previsti 
dall’art. 10, commi 2 e 4, del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazio-
ni, secondo cui un medicinale generico non può essere 
immesso in commercio, finché non siano trascorsi dieci 
anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di rife-
rimento, ovvero, finché non siano trascorsi undici anni 
dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimen-
to, se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare 
dell’A.I.C. abbia ottenuto un’autorizzazione per una o 
più indicazioni terapeutiche nuove che, dalla valutazio-
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ne scientifica preliminare all’autorizzazione, siano state 
ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante 
rispetto alle terapie esistenti; 

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

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

 6. La presente determina entra in vigore il giorno suc-
cessivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Ufficiale   
della Repubblica italiana. 

 7. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilità, ai sensi dell’art. 8, comma 10 della legge 
24 dicembre 1993, n. 537, verranno pubblicati unicamen-
te sul portale «Trovanorme» accessibile dal sito istituzio-
nale dell’Agenzia sviluppato in collaborazione con l’Isti-
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali sarà dato 
avviso nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 4 giugno 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

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

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

  Farmaco biosismilare di nuova registrazione  
 PONLIMSI. 
 Codice ATC: M05BX04. 
 Principio attivo: Denosumab. 
 Titolare: Teva Gmbh. 
 Cod. procedura: EMEA/H/C/006238/0000. 
 GUUE 19 dicembre 2025. 
 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permette-

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

  Indicazioni terapeutiche  
 Trattamento dell’osteoporosi in donne in post-menopausa e in uo-

mini ad aumentato rischio di fratture. Nelle donne in post-menopausa, 
«Ponlimsi» riduce significativamente il rischio di fratture vertebrali, 
non vertebrali e dell’anca. 

 Trattamento della perdita ossea associata a terapia ormonale abla-
tiva in uomini con cancro della prostata ad aumentato rischio di fratture 
(vedere paragrafo 5.1). Negli uomini con cancro della prostata, in trat-
tamento con terapia ormonale ablativa, «Ponlimsi» riduce significativa-
mente il rischio di fratture vertebrali. 

 Trattamento della perdita ossea associata a terapia sistemica con 
glucocorticoidi a lungo termine, in pazienti adulti ad aumentato rischio 
di frattura (vedere paragrafo 5.1). 

  Modo di somministrazione  

 Uso sottocutaneo. 
 La somministrazione deve essere eseguita da un soggetto adegua-

tamente formato per le tecniche di iniezione. 
 Per le istruzioni su uso, manipolazione e smaltimento, vedere pa-

ragrafo 6.6. 
  Confezioni autorizzate:  

 EU/1/25/1986/001 A.I.C.: 052677010 /E In base 32: 1L7LDL - 
60 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo - Siringa preriempita 
(vetro) 1 mL (60 mg/mL) - 1 siringa preriempita. 

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

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 

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

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

 Piano di gestione del rischio (RMP) 

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

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

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

 Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio garan-
tirà che sia implementata una scheda promemoria per il paziente riguar-
do l’osteonecrosi della mandibola/mascella. 

 Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR).   

  26A03139

    DETERMINA  17 giugno 2026 .

      Aggiornamento della Nota AIFA 39.     (Determina n. 819/2026).    

     IL PRESIDENTE 

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

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

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze 
e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245; 

 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; 

 Visto l’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 
1996, n. 323, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 agosto 1996, n. 425, il quale stabilisce che la prescri-
zione dei medicinali rimborsabili dal Servizio sanitario 
nazionale (SSN) sia conforme alle condizioni e limitazio-
ni previste dai provvedimenti della Commissione unica 
del farmaco; 

 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004, recante 
«Note AIFA 2004», pubblicata nel supplemento ordina-
rio n. 162 alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004, e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA 27 ottobre 2005, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 255 del 2 no-
vembre 2005; che va a modificare la determina AIFA del 
29 ottobre 2004 sopra citata; 

 Vista la determina AIFA 14 novembre 2005, pubblica-
ta nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 269 del 
18 novembre 2005, che annulla e sostituisce la determina 
AIFA del 27 ottobre 2005; 

 Vista la determina AIFA del 4 gennaio 2007 «Note 
AIFA 2006-2007 per l’uso appropriato dei farmaci», pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 7, del 10 gennaio 2007, supplemento 
ordinario n. 6; 

 Considerato che, in data 26 marzo 2024, si è insediata 
la nuova Commissione scientifica ed economica del far-
maco dell’AIFA che concentra le funzioni e le competen-
ze proprie sia della precedente CTS sia del CPR; 

 Visto il regolamento recante norme sull’organizzazio-
ne e sul funzionamento della Commissione scientifica ed 
economica del farmaco, adottato dal consiglio di ammi-
nistrazione dell’AIFA, con delibera n. 89 del 15 dicembre 
2025, e approvato dal Ministro della salute di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze e il Ministro 
per la pubblica amministrazione; 

 Tenuto conto che la Commissione scientifica ed eco-
nomica del farmaco dell’AIFA svolge le funzioni di cui 
all’art. 19 del decreto del Ministro della salute 20 settem-
bre 2004, n. 245 come da ultimo modificato dall’art. 15 
del decreto del Ministro della salute 8 gennaio 2024, 
n. 3, nonché le funzioni di supporto tecnico-consul-
tivo all’Agenzia ai fini della contrattazione prevista 
dall’art. 48, comma 33, del decreto-legge 30 settembre 
2003, n 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2003, n. 326 sopracitato; 

 Vista la determina n. 73062 del 6 giugno 2024, a firma 
del direttore tecnico-scientifico, e successivi aggiorna-
menti, recante la costituzione del «Tavolo tecnico per la 
revisione delle Note AIFA e dei piani terapeutici (PT)» 
con l’obiettivo di effettuare una revisione delle Note 
AIFA e dei PT attualmente vigenti al fine di operare una 
semplificazione dell’attuale regolamentazione sulla base 
delle nuove evidenze scientifiche o a fronte dell’impiego 
di strumenti alternativi (linee di indirizzo prescrittive); 

 Vista la delibera n. 13 del 25 febbraio 2026, con la qua-
le il consiglio di amministrazione ha disposto che siano 
sottoposte ad approvazione del consiglio di amministra-
zione le procedure individuate nella «Mappatura delle 
procedure di AIFA soggette a deliberazione del CdA o di-
rettamente pubblicate in   Gazzetta Ufficiale  » da cui derivi 
un impatto di spesa farmaceutica in termini di aggravio e 
di risparmio; 

 Considerato che le Note AIFA sono uno strumento 
regolatorio volto a definire le condizioni di impiego dei 
medicinali a carico del Servizio sanitario nazionale, in se-
guito alla prescrizione in ambito territoriale da parte dei 
medici; 

 Tenuto conto che la Nota AIFA 39 disciplina la pre-
scrizione di ormone della crescita e analoghi a carico del 
Servizio sanitario nazionale (SSN), confermando, conte-
stualmente, il mandato all’Istituto superiore di sanità per 
l’attività di farmacovigilanza nazionale mediante RNA-
OC al fine di stimare l’entità del ricorso alla terapia con 
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ormone della crescita nella popolazione italiana, in termi-
ni di incidenza e prevalenza, nonché di valutare l’appro-
priatezza prescrittiva; 

 Vista la determina AIFA n. 104/2023 del 21 marzo 
2023, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 74 del 28 marzo 2023, 
recante «Aggiornamento della Nota AIFA 39 di cui alla 
determina AIFA n. 390/2021 del 6 aprile 2021»; 

 Preso atto della richiesta di revisione della Nota 39, 
inviata in data 3 aprile 2025 dall’Istituto superiore di sa-
nità, per il tramite del responsabile del Registro nazionale 
degli assuntori dell’ormone della crescita (di seguito de-
nominato RNAOC), avente ad oggetto «principalmente 
la revisione parziale e/o l’ampliamento di alcuni criteri 
diagnostici, nonché la riformulazione di specifici para-
grafi al fine di migliorarne la chiarezza espositiva, (…) 
mantenendo invariati i contenuti sostanziali»; 

 Visti i pareri positivi sull’aggiornamento della Nota 
AIFA 39, resi dalla Commissione scientifica ed econo-
mica del farmaco, in accordo con il Tavolo tecnico per 
la revisione delle Note AIFA e dei piani terapeutici (PT), 
nella seduta del 1°-5 dicembre 2025 e nella seduta del 
9-13 febbraio 2026; 

 Visto il verbale della riunione del Tavolo tecnico per 
la revisione delle Note AIFA e dei piani terapeutici (PT) 
tenutasi in data 20 aprile 2026; 

 Vista la delibera n. 42 del 29 maggio 2026 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’aggior-
namento della Nota AIFA 39 finalizzato all’ampliamento 
e alla revisione di alcuni criteri diagnostici e prescritti-
vi anche mediante l’introduzione di ulteriori opzioni di 
testing diagnostico in linea con le più recenti evidenze 
scientifiche e linee guida internazionali, nonché alla ri-
formulazione di specifici paragrafi al fine di migliorarne 
la chiarezza espositiva, mantenendo invariati i contenu-
ti sostanziali e l’impianto regolatorio complessivo della 
Nota in esame; 

 Ritenuto, pertanto, di dover provvedere, alla luce del-
le attuali informazioni tecnico-scientifiche, per le moti-
vazioni di cui sopra e secondo la metodologia descritta 
nell’allegato alla presente determina, che costituisce par-
te integrante e sostanziale del provvedimento, alla mo-
difica dell’allegato alla determina AIFA n. 104/2023 del 
21 marzo 2023, che sostituisce, aggiornandolo, l’attuale 
Nota AIFA 39; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Aggiornamento Nota 39    

     L’allegato al presente provvedimento, che ne costitui-
sce parte integrante e sostanziale, sostituisce il testo della 
Nota AIFA 39, annesso alla determina AIFA n. 104/2023 
del 21 marzo 2023, pubblicata nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 74 del 
28 marzo 2023.   

  Art. 2.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal quindicesimo 
giorno successivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 17 giugno 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

  ALLEGATO    

     NOTA AIFA 39 

 Ormone della crescita e analoghi (somatropina, somatrogon) 

 La prescrizione di ormone della crescita e analoghi a carico del 
Servizio sanitario nazionale (SSN), su diagnosi e piano terapeutico di 
centri specializzati, Università, Aziende ospedaliere, Aziende sanitarie, 
IRCCS, individuati dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento 
e Bolzano, è limitata alle condizioni sotto indicate in base all’età del 
soggetto in trattamento. 

 Si sottolinea a tal proposito che la suddivisione in fasce d’età sotto 
riportata fa riferimento all’età del soggetto al momento della prescrizio-
ne e non al momento della prima diagnosi. 

 NB. Si richiama al rispetto di quanto riportato nel riassunto delle 
caratteristiche del prodotto (RCP) delle diverse specialità medicinali, 
laddove questo preveda indicazioni e/o raccomandazioni più restrittive 
rispetto a quelle riportate nella presente Nota. 

 Periodo neonatale (entro il primo mese di vita) 
 Se durante una crisi ipoglicemica l’ormone della crescita (GH) sie-

rico <5 ng/mL e se è presente almeno un altro deficit ipofisario e/o le 
classiche anomalie morfologiche RM (ectopia della neuroipofisi, ipo-
plasia della adenoipofisi con anomalie del peduncolo). In tali casi non è 
necessario praticare i test farmacologici. 

 A partire dal secondo mese fino a 2 anni di vita 
 Se la RM ha dimostrato una anomalia della adenoipofisi asso-

ciata a quella del peduncolo e/o della neuroipofisi in un bambino con 
decelerazione della velocità di crescita (perdita di almeno 0,5 DS di 
lunghezza) valutato per almeno sei mesi e/o segni clinici riferibili a ipo-
pituitarismo e\o ipoglicemia. In tali casi non è necessario praticare i test 
farmacologici. 

  Età evolutiva.  

  Nelle seguenti condizioni:  
  1) Bassa statura da deficit di GH (GHD), definita dai seguenti 

parametri:  
  I. Parametri clinico - auxologici:  

   a)   statura ≤ -3 DS; 
 oppure 

   b)   statura ≤ -2 DS e velocità di crescita/anno ≤ -1,0 DS per 
età e sesso valutata a distanza di almeno 6 mesi o una riduzione della 
statura di 0,5 DS/anno per l’età nei bambini di età superiore a due anni; 

 oppure 
   c)   statura ≤ -1,5 DS rispetto al target genetico e velocità di 

crescita/anno ≤ -2 DS o ≤ -1,5 DS dopo 2 anni consecutivi; 
 oppure 

   d)   velocità di crescita/anno ≤ -2 DS o ≤ -1,5 DS dopo 2 anni 
consecutivi, anche in assenza di bassa statura e dopo aver escluso altre 
forme morbose come causa del deficit di crescita; 

 oppure 
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   e)   malformazioni/lesioni ipotalamo-ipofisario dimostrate a 
livello neuro-radiologico. 

  associati a:  
  II. Parametri di laboratorio:  

 Risposta di GH < 8 μg/L a due diversi test farmacologici ese-
guiti in giorni differenti. 

 Uno dei due test può essere GHRH+arginina, laddove dispo-
nibile, ed in tal caso per GHD si intende una risposta di GH <20 μg/L. 

 Nota: nei pazienti con diagnosi di GHD effettuata prima del 2014 
(nota 39 in cui il cut-off per il GHD era GH <10 ng/mL) non è necessa-
rio ripetere i test da stimolo per la conferma diagnostica. 

 2) Craniofaringioma e altri tumori ipotalamo-ipofisari con ridu-
zione della statura di 0,5 DS/anno/annualizzato. 

 Nota: nei casi che presentano 2 o più difetti ipofisari non è neces-
sario effettuare i test di stimolo. 

 3) Deficit staturale in pazienti con sindrome di Turner dimostra-
ta citogeneticamente; 

 4) Deficit staturale nell’insufficienza renale cronica; 
 5) Soggetti affetti dalla sindrome di Prader Willi, dimostrata ge-

neticamente, in assenza di sindrome dell’apnea ostruttiva nel sonno non 
trattata, tumore in fase attiva, psicosi attiva; 

 6) Deficit staturale in soggetti con alterata funzione del gene 
SHOX, dimostrata geneticamente; 

 7) Bambini nati piccoli per l’età gestazionale (SGA-   Small for 
Gestational      Age)   , diagnosticati sulla base dei seguenti criteri:  

   a)   Peso alla nascita nei nati singoli ≤ -2 DS (< 3° centile) per 
l’età gestazionale, secondo le tavole di Bertino; 

 e/o 
   b)   Lunghezza alla nascita ≤ -2 DS secondo le tavole di Bertino; 

  associate a:  
 età ≥ 4 anni, al momento della proposta di terapia con ormone 

della crescita e analoghi; 
 statura ≤ -2,5 DS e velocità di crescita < 50° centile; 

 8) Soggetti affetti dalla sindrome di Noonan, dimostrata geneti-
camente, con statura ≤ -2,0 DS. 

  Età di transizione.  

  Si definisce «età di transizione» quella compresa tra il momento 
del raggiungimento della statura definitiva del soggetto trattato e l’età di 
25 anni. Durante tale periodo la terapia con somatropina può proseguire:  

   a)    senza rivalutazioni nei soggetti con:  
 1) deficit di GH causato da mutazione genetica documentata; 
 2) panipopituitarismo o ipopituitarismo comprendente tre o 

più deficit ipofisari congeniti o acquisiti, inclusi i soggetti che hanno 
anche diagnosi di Sindrome di Prader-Willi. 

   b)    con rivalutazione (re-testing) in tutti gli altri soggetti con 
GHD e nei soggetti con diagnosi di Sindrome di Prader-Willi, dopo al-
meno un mese dalla sospensione del trattamento sostitutivo con rGH, 
se:  

 1) deficit di GH confermato con GH< 6 μg/L dopo ipoglice-
mia insulinica (ITT); 

 2) deficit di GH confermato con GH< 6 μg/L dopo glucagone. 
 3) deficit di GH confermato con GH<19 μg/L dopo 

GHRH+arginina, laddove disponibile. 
  Al raggiungimento della statura definitiva non è più indicata la te-

rapia con rGH nelle seguenti patologie:  
 Sindrome di Turner; 
 insufficienza renale cronica; 
 soggetti nati piccoli per età gestazionale (SGA); 
 soggetti con alterata funzione del gene SHOX; 
 soggetti con sindrome di Noonan accertata geneticamente. 

  Età adulta.  

  La terapia con rGH in età adulta è indicata nei casi di GHD deter-
minato da:  

 1) Ipopituitarismo da terapie chirurgiche o radianti per neoplasie 
sellari e parasellari; 

 2) Ipopituitarismo idiopatico, post ipofisite autoimmune, post 
trauma cranio-encefalico, da sella vuota primitiva, da Sindrome di 
Sheehan; 

 3) Deficit congenito di GH da causa genetica dimostrata; 
 Test per la diagnosi di GHD nell’età adulta: il cut-off del GH per 

la diagnosi di GHD dipende dal test diagnostico utilizzato, dal BMI e 
dall’età. 

  I test diagnostici per GHD sono:  
  Test dell’ipoglicemia insulinica (ITT):  

 in pazienti normopeso o sovrappeso (BMI < 29,9 kg/m²) e con 
età > 25 anni: GHD se GH < 3 μg/L 

  Test al glucagone:  
 in pazienti normopeso o sovrappeso (BMI ≥ 25 e < 29,9 kg/

m2) e alta probabilità pre-test di GHD: GH ≤ 3 μg/L; 
 in pazienti obesi (BMI > 30 kg/m2) o sovrappeso (BMI ≥ 25 

e < 29,9 kg/m2) con bassa probabilità pre-test di GHD: GH ≤ 1 μg/L. 
  Test al GHRH+arginina (laddove disponibile):  

 in pazienti normopeso (BMI ≥18,5 - ≤ 24,9 kg/m2) o sovrap-
peso (BMI ≥ 25 e < 29,9 kg/m2) e con età >25 anni: GHD se GH <9 
μg/L. 

 in pazienti obesi (BMI >30 kg/m²): GHD se GH <4 μg/L; 
 Test con Macimorelin (attualmente non rimborsato dal   SSN)  : 

 il    cut-off    non è BMI dipendente: GHD se GH ≤ 2,8 μg/L 
 In pazienti con tre altri deficit ipofisari già accertati, il test di sti-

molo per la diagnosi di GHD non è necessario in quanto la presenza del 
deficit è altamente probabile (>95%) e dimostrata da valori di IGF-I va-
lutati per cut-off di età- e sesso-dipendenti inferiori al valore normativo 
di riferimento. Pertanto, solo in questa tipologia di pazienti la prescri-
zione di GH può essere effettuata senza esecuzione del test di stimolo. 

  Descrizione completa della nota: razionale.  

 1. Età evolutiva. 
 Uno dei due test per la diagnosi di GHD può essere GHRH+arginina, 

laddove disponibile, e in tal caso per GHD si intende una risposta di GH 
< 20 μg/L. 

 La terapia con somatropina può essere rimborsata solo se auto-
rizzata dalla Commissione regionale preposta alla sorveglianza epi-
demiologica e al monitoraggio dell’appropriatezza del trattamento 
con ormone della crescita e analoghi in soggetti di età inferiore a 
8 anni nelle femmine e 9 anni nei maschi o di età maggiore purché 
impuberi (G1, B1, PH1 di Tanner), con età ossea inferiore ai 10 anni 
nelle femmine e 11 anni nei maschi, con statura < -3 DS oppure sta-
tura < -2,5 DS e velocità di crescita/anno < -1 DS rispetto alla norma 
per età e sesso, misurata con le stesse modalità a distanza di almeno 
6 mesi e che pur non presentando una chiara riduzione dei livelli di 
GH ricadono in una condizione clinicamente riconducibile al deficit 
di GH, 

 Nel craniofaringioma una riduzione significativa della velocità 
di crescita è considerata tale quando è una diminuzione di almeno 0,5 
DS/anno (vedi I. Parametri clinico – auxologici dell’età evolutiva e 
bibliografia allegata alla nota). Pertanto, una velocità di crescita < -1 
DS nell’ultimo anno o una diminuzione dell’altezza espressa in DS 
di oltre 0,5 DS nell’ultimo anno/annualizzato può essere considerata 
suggestiva di GHD in un soggetto con craniofaringioma. La velocità 
di crescita di 6 mesi annualizzata è sufficiente per considerare il trat-
tamento con rGH senza ricorrere alla diagnosi biochimica mediante i 
test di stimolo. 

 Nella sindrome di Turner, nei pazienti con IRC, e nei bambini 
SGA, SHOXD e sindrome di Noonan, la terapia deve essere sospesa al 
raggiungimento della statura finale. 

 Il dosaggio delle formulazioni a base di somatropina non dovrà 
superare 50 μg/kg/die (raccomandazione   EMA)  . 
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 Analoghi della somatropina e terapia    Long-Acting   : gli analoghi 
long acting della somatropina non sono indicati per il trattamento a 
lungo termine di pazienti pediatrici con scarso accrescimento dovuto 
a sindrome di Prader-Willi geneticamente confermata, a meno che non 
abbiano ricevuto anche una diagnosi di GHD. 

  Valutazione del trattamento e interruzione.  

 La valutazione dell’efficacia e della sicurezza della somatropina 
long acting deve essere presa in considerazione a intervalli di circa 6-12 
mesi e può essere valutata esaminando i parametri auxologici, la biochi-
mica (IGF-1, ormoni, livelli di glucosio) e la fase puberale. Nel corso 
del trattamento, si raccomanda il monitoraggio di routine dei livelli sie-
rici di DS dell’IGF-1. Durante la pubertà devono essere prese in consi-
derazione valutazioni più frequenti. 

 Il trattamento deve essere interrotto quando vi è evidenza di salda-
tura delle epifisi. Il trattamento deve essere interrotto anche nei pazienti 
che hanno raggiunto l’altezza finale o che sono prossimi al suo raggiun-
gimento, cioè caratterizzati da una velocità di crescita staturale < 2 cm/
anno o da un’età ossea > 14 anni nelle ragazze o > 16 anni nei ragazzi. 

 2. Età di transizione. 
 Nei pazienti con deficit congenito di GH da causa genetica dimo-

strata e in quelli con ipopituitarismo comprendente almeno 3 deficit 
ipofisari (considerando il deficit di FSH/LH come un unico difetto go-
nadotropinico) già accertati, la presenza del deficit di GH è fortemente 
probabile e pertanto i test di stimolo non sono necessari. 

 3. Età adulta. 
  Il rigoroso rispetto dei criteri clinici ed ormonali per la diagnosi di 

GHD esclude la possibilità di un uso improprio o eccessivo della soma-
tropina. I test disponibili per la diagnosi di GHD nell’adulto includono:  

 Test dell’ipoglicemia insulinica (ITT): i   l test ITT richiede stretta 
supervisione medica e infermieristica dedicata per tutta la durata del 
test per il timore di ipoglicemia (con necessità di esecuzione in regime 
di Day Hospital): è pericoloso in alcuni pazienti per i potenziali effetti 
collaterali legati alla neuroglicopenia (fino alla perdita di coscienza, con 
il rischio di crisi epilettiche) ed è del tutto controindicato nei pazienti 
anziani e in quelli a rischio cardio-cerebrovascolare. Inoltre, i pazienti 
con insulino-resistenza possono non raggiungere l’ipoglicemia perché 
richiedono alte dosi di insulina, con l’aumento del rischio di ipoglicemia 
tardiva.  

 Test glucagone: i   l test al glucagone prevede la somministrazione 
di glucagone, 1 mg i.m. (1,5 mg nei soggetti con peso superiore ai 
90   Kg)   e, previa inserzione di ago-cannula e.v., raccolta di campioni 
ematici per la determinazione di GH (determinazioni di GH ai tempi: 
0’, +30’, +60’, +90’, +120’, +150’, +180’, +210’, +240’). Il valore al 
picco del GH non sembra essere influenzato né dall’età del paziente, 
né dal genere. La durata del test può essere ridotta a 3 ore, riducendo 
il numero dei campioni prelevati, senza compromettere l’accuratezza 
diagnostica. Il test con Glucagone riconosce una ottima tollerabilità 
e rari effetti collaterali (talvolta riferita nausea e possibilità di lievi 
ipoglicemie tardive)  

 Test con Macimorelin (attualmente non rimborsato dal   SSN)  : i   l test 
prevede la somministrazione orale del peptide GHRP (agonista del re-
cettore della ghrelina sulle cellule somatotrope ipofisarie) alla dose di 
0,5 mg per Kg di peso corporeo con determinazione dei valori di GH 
ai tempi +30’, +45’, +60’ e +90‘. Il test è solitamente ben tollerato e 
con scarsi effetti collaterali (talvolta lieve disgeusia). Tuttavia, in alcuni 
pazienti è stato segnalato un aumento del QT in conseguenza alla som-
ministrazione di Macimorelin: ne viene pertanto consigliato un cauto 
utilizzo in pazienti con note condizioni pro-aritmiche o in quei pazienti 
che sono già in terapia con farmaci di per sé in grado di determinare un 
allungamento del QT.  

 Test GHRH + arginina. 
 Laddove disponibile, il test GHRH+ arginina è da considerarsi la 

scelta diagnostica migliore. 
  Il Test GHRH + arginina negli adulti:  

 in pazienti obesi (BMI >30 kg/m²): GHD se GH <4 μg/L; 
 in pazienti normopeso o sovrappeso (BMI <29,9 kg/m²) e con 

età >25 anni: GHD se GH <9 μg/L. 

 4. Attività sportiva. 
 Per chiunque pratichi attività sportiva organizzata sotto l’egida 

della Federazione internazionale competente e/o del CONI e/o del Co-
mitato italiano paralimpico (CIP), anche se il trattamento che effettua è 
contemplato dalla Nota 39, è comunque necessario ottenere l’esenzione 
ai fini terapeutici nel rispetto della normativa antidoping. In accordo con 
le linee guida della WADA (TUE Physician Guidelines GHD Version 
2.1 and 2.2 July 2020. Growth hormone deficiency and other indications 
for growth hormone therapy. Adult-Child and adolescent), i cut-off per 
l’adulto sono <5 ng/ml per l’ITT, < 2,7 ng/ml per il test al Macimorelin, 
<3 ng/ml per il test al Glucagone; mentre per il bambino e l’adolescente 
il cut-off è < 7 ng/ml in 2 consecutivi test di stimolo come ITT, Arginina, 
Glucagone, Clonidina. mentre per il retesting dopo washout, i cut-off 
sono per l’ITT < 5 ng/mL, per il Glucagone <5 ng/ml e per il Macimo-
relin <2,8 ng/ml. 

 5. Commissioni regionali. 
 In ogni regione sono costituite le Commissioni regionali preposte 

alla sorveglianza epidemiologica relativa alla terapia con ormone della 
crescita e analoghi a livello regionale. 

 Le Commissioni svolgono attività valutativa, quale, ad esempio, 
individuazione dei centri autorizzati alla prescrizione o monitoraggio 
dell’appropriatezza del trattamento, e autorizzativa nei casi di richieste 
specifiche sottoposte dai centri clinici. Le Commissioni, previa valuta-
zione di tutta la documentazione necessaria, possono autorizzare esclu-
sivamente la rimborsabilità della terapia con ormone della crescita e 
analoghi nei casi di indicazioni autorizzate (come da scheda tecnica del 
farmaco) ma non corrispondenti ai criteri previsti dalla Nota. Si ribadi-
sce che l’uso di un farmaco a base di ormone della crescita e analoghi 
per una patologia non compresa nelle indicazioni autorizzate è da rite-
nersi off-label ed è, pertanto, soggetto alla normativa vigente. 

 A tal proposito, si consiglia di prendere visione dei documenti su 
tale tema elaborati congiuntamente dalle società scientifiche, dall’AIFA 
e dall’Istituto superiore di sanità. 

 6. Sorveglianza. 
 L’Istituto superiore di sanità (ISS) è incaricato della sorveglianza 

epidemiologica nazionale mediante un registro informatizzato dell’or-
mone della crescita (Registro nazionale degli assuntori dell’ormone 
della crescita-RNAOC)), incluso nel decreto del Presidente del Con-
siglio dei ministri 3 marzo 2017-allegato B (  G.U.   12 maggio 2017). 
L’attività del registro nazionale si svolge in stretta collaborazione con 
le Commissioni regionali, nominate dalle singole regioni, che indicano 
i centri autorizzati alla prescrizione dell’ormone della crescita e ana-
loghi e supervisionano l’attività dei centri stessi. La registrazione del-
le prescrizioni nel registro dell’ISS, o in registri regionali (compreso 
quello delle malattie rare), che devono comunque prevedere la raccolta 
delle informazioni richieste dalla Nota 39 e l’integrazione nel rapporto 
nazionale del RNAOC, è condizione vincolante per la rimborsabilità 
della terapia da parte del SSN. Annualmente l’Istituto superiore di sanità 
provvederà a redigere un rapporto e a inviarlo all’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA) e alla conferenza degli assessori alla sanità delle regio-
ni e province autonome. 
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  26A03201

    DETERMINA  17 giugno 2026 .

      Aggiornamento della Nota AIFA 74.     (Determina n. 820/2026).    

     IL PRESIDENTE 

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

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

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze 
e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consi-

glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
co, ai sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico - scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245; 

 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; 

 Visto l’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 
1996, n. 323, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 agosto 1996, n. 425, il quale stabilisce che la prescri-
zione dei medicinali rimborsabili dal Servizio sanitario 
nazionale (SSN) sia conforme alle condizioni e limitazio-
ni previste dai provvedimenti della Commissione unica 
del farmaco; 

 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004, recante 
«Note AIFA 2004», pubblicata nel supplemento ordina-
rio n. 162 alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004, e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA 27 ottobre 2005, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale n. 255 del 2 no-
vembre 2005; che va a modificare la determina AIFA del 
29 ottobre 2004 sopra citata; 

 Vista la determina AIFA 14 novembre 2005, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   – Serie generale n. 269 del 18 no-
vembre 2005, che annulla e sostituisce la determina AIFA 
del 27 ottobre 2005; 

 Vista la determina AIFA del 4 gennaio 2007 «Note 
AIFA 2006-2007 per l’uso appropriato dei farmaci», pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 7, del 10 gennaio 2007, Supplemento 
ordinario n. 6; 

 Considerato che, in data 26 marzo 2024, si è insediata 
la nuova Commissione scientifica ed economica del far-
maco dell’AIFA che concentra le funzioni e le competen-
ze proprie sia della precedente CTS sia del CPR; 

 Visto il regolamento recante norme sull’organizzazio-
ne e sul funzionamento della Commissione scientifica ed 
economica del farmaco, adottato dal consiglio di ammi-
nistrazione dell’AIFA, con delibera n. 89 del 15 dicembre 
2025, e approvato dal Ministro della salute di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze e il Ministro 
per la pubblica amministrazione; 

 Tenuto conto che la Commissione scientifica ed eco-
nomica del farmaco dell’AIFA svolge le funzioni di cui 
all’art. 19 del decreto del Ministro della salute 20 settem-
bre 2004, n. 245 come da ultimo modificato dall’art. 15 
del decreto del Ministro della salute 8 gennaio 2024, 
n. 3, nonché le funzioni di supporto tecnico-consul-
tivo all’Agenzia ai fini della contrattazione prevista 
dall’art. 48, comma 33, del decreto-legge 30 settembre 
2003, n 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2003, n. 326 sopracitato; 
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 Vista la determina n. 73062 del 6 giugno 2024, a fir-
ma del direttore tecnico-scientifico, e successivi aggior-
namenti, recante la costituzione del «Tavolo tecnico 
per la revisione delle Note AIFA e dei piani terapeutici 
(PT)» con l’obiettivo di effettuare una revisione delle 
Note AIFA e dei PT attualmente vigenti al fine di ope-
rare una semplificazione dell’attuale regolamentazione 
sulla base delle nuove evidenze scientifiche o a fronte 
dell’impiego di strumenti alternativi (linee di indirizzo 
prescrittive); 

 Vista la delibera n. 13 del 25 febbraio 2026, con la qua-
le il consiglio di amministrazione ha disposto che siano 
sottoposte ad approvazione del consiglio di amministra-
zione le procedure individuate nella «Mappatura delle 
procedure di AIFA soggette a deliberazione del CdA o di-
rettamente pubblicate in   Gazzetta Ufficiale  » da cui derivi 
un impatto di spesa farmaceutica in termini di aggravio e 
di risparmio; 

 Considerato che le Note AIFA sono uno strumento 
regolatorio volto a definire le condizioni di impiego dei 
medicinali a carico del Servizio sanitario nazionale, in se-
guito alla prescrizione in ambito territoriale da parte dei 
medici di medicina generale e i pediatri di libera scelta; 

 Tenuto conto che la Nota AIFA n. 74 disciplina la 
prescrizione dei farmaci per l’infertilità femminile e 
maschile; 

 Vista la determina AIFA n. 1334/2018 del 10 agosto 
2018, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 199 del 28 agosto 2018, 
recante «Aggiornamento della Nota 74 di cui alla deter-
mina 4 gennaio 2007: “Note AIFA 2006-2007 per l’uso 
appropriato dei farmaci”», che disciplina la prescrizione, 
a carico del Servizio sanitario nazionale, dei farmaci a 
base di Coriofollitropina alfa, Coriogonadotropina alfa, 
Follitropina alfa, Follitropina alfa/Lutropina alfa, Folli-
tropina beta, Follitropina delta, Lutropina alfa, Menotro-
pina e Urofollitropina per il trattamento dell’infertilità 
femminile e maschile; 

 Preso atto che il decreto del Ministro della salute del 
25 novembre 2024, recante «Definizione delle tariffe 
relative all’assistenza specialistica ambulatoriale e pro-
tesica», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie ge-
nerale, n. 302 del 27 dicembre 2024, di aggiornamento 
dei Livelli essenziali di assistenza (LEA), dispone che le 
tecniche di procreazione medicalmente assistite (PMA), 
sia omologhe sia eterologhe, possano essere erogate 
fino al compimento del quarantaseiesimo anno di età 
della donna; 

 Vista l’istanza del 28 gennaio 2026, acquisita agli atti 
della Direzione tecnico-scientifica e trasmessa per il 
tramite dell’Ufficio 2 del Dipartimento della program-
mazione, dei dispositivi medici, del farmaco e delle 
politiche in favore del Servizio sanitario nazionale –    ex    
Direzione generale dei dispositivi medici e del farmaco 
– con la quale l’Associazione italiana fertilità (AIFe) ha 
richiesto di allineare il limite di età previsto dalla Nota 

AIFA 74 a quanto stabilito dal nomenclatore tariffario 
aggiornato dei Livelli essenziali di assistenza (LEA) 
2025 sopra citato; 

 Considerato che la Nota AIFA 74, attualmente in vi-
gore, prevede il limite massimo di età di 45 anni per 
la donna, ai fini della rimborsabilità a carico del Ser-
vizio sanitario nazionale dei farmaci per il trattamento 
dell’infertilità; 

 Visto il parere reso dalla Commissione scientifica ed 
economica del farmaco nella seduta del 16-20 marzo 
2026, in accordo con il Tavolo tecnico per la revisione 
delle Note AIFA e dei piani terapeutici (PT), con il quale 
ha ritenuto necessario aggiornare il testo della Nota AIFA 
74 al fine di armonizzarlo al limite di età nella discipli-
na della prescrizione farmacologica per la procreazione 
medicalmente assistita a quanto stabilito dal nuovo no-
menclatore tariffario dei Livelli essenziali di assistenza 
(LEA) 2025; 

 Visto il verbale della riunione del Tavolo tecnico per 
la revisione delle Note AIFA e dei Piani terapeutici (PT) 
tenutasi in data 20 aprile 2026; 

 Vista la delibera n. 41 del 29 maggio 2026 del Con-
siglio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’ag-
giornamento della nota AIFA n. 74 in armonizzazione ai 
nuovi Livelli essenziali di assistenza (LEA) 2025; 

 Ritenuto, pertanto, di dover provvedere, alla luce del-
le attuali informazioni tecnico-scientifiche, per le moti-
vazioni di cui sopra e secondo la metodologia descritta 
nell’Allegato alla presente determina, che costituisce par-
te integrante e sostanziale del provvedimento, alla modi-
fica dell’Allegato alla determina AIFA n. 1334/2018 del 
10 agosto 2018, che sostituisce, aggiornandolo, l’attuale 
Nota AIFA 74; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Aggiornamento Nota 74    

     L’Allegato al presente provvedimento, che ne costitui-
sce parte integrante e sostanziale, sostituisce il testo della 
Nota AIFA 74, annesso alla determina AIFA n. 1334/2018 
del 10 agosto 2018, pubblicata nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana, Serie generale, n. 199 del 
28 agosto 2018.   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal quindicesimo 
giorno successivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 17 giugno 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ    
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 ALLEGATO    

  

NOTA 74

Farmaci per l’infertilità femminile e 
maschile: 

Corifollitropina alfa
Coriogonadotropina alfa
Follitropina alfa
Follitropina alfa/Lutropina alfa
Follitropina beta
Follitropina delta
Lutropina alfa
Menotropina
Urofollitropina

La prescrizione a carico del SSN, su diagnosi e 
piano terapeutico di strutture specialistiche, 
secondo modalità adottate dalle Regioni e dalle 
Province Autonome di Trento e Bolzano, è limitata 
alle seguenti condizioni: 

trattamento dell’infertilità femminile:
in donne fino al compimento di 46 anni di età
con valori di FSH, al 3° giorno del ciclo, non
superiori a 30 mUl/ml

trattamento dell’infertilità maschile:
in maschi con ipogonadismo-ipogonadotropo
con livelli di gonadotropine bassi o normali e
comunque con FSH non superiore a 8 mUI/ml

preservazione della fertilità femminile:
in donne fino al compimento di 46 anni di
etàaffette da patologie neoplastiche che
debbano sottoporsi a terapie oncologiche in
grado di causare sterilità transitoria o
permanente.

o Corifollitropina alfa
o Coriogonadotropina alfa
o Follitropina alfa
o Follitropina beta
o Follitropina delta
o Menotropina
o Urofollitropina

BACKGROUND 

L’infertilità di coppia, definita come l’incapacità a concepire figli dopo un anno di rapporti 
sessuali regolari senza adozione di misure contraccettive, è un problema di vaste 
proporzioni che coinvolge anche in Italia decine di migliaia di persone. L’Organizzazione 
Mondiale della Sanità stima intorno al 15-20% le coppie con problemi di fertilità nei paesi 
industrializzati avanzati. 
Le cause dell’infertilità possono essere ricondotte a fattori maschili, come alterazioni 
quantitative e qualitative dei parametri seminali, a fattori femminili, come disturbi 
ovulatori, patologie ovariche, difetti tubarici e cervicali, e a fattori riferiti a entrambi i 
membri della coppia. In particolare, i dati del registro italiano sulla Procreazione 
Medicalmente Assistita (PMA) indicano che, tra le coppie che accedono a tecniche PMA di secondo 
o terzo livello, l’infertilità è dovuta a cause femminili nel 39.7% dei casi (infertilità endocrino-
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ovulatoria, ridotta riserva ovarica, fattore tubarico, endometriosi, fattore multiplo, poliabortività); 
maschili nel 26.5%; di coppia nel 18.4%; a cause idiopatiche nel 14.8% dei casi, altro (fattore 
genetico) 0.7%1. 
L’approccio farmacologico all’infertilità di coppia dipende, ovviamente, dal fattore 
eziologico e si avvale di varie molecole. Uno dei capisaldi della terapia sia nell’uomo che 
nella donna è rappresentato dall’impiego delle gonadotropine umane FSH ed LH da sole o 
in combinazione. 
Nella donna il trattamento dell’infertilità femminile con gonadotropine è indicato nelle 
diverse condizioni patologiche di cicli anovulari. L’indicazione all’uso delle gonodatropine si 
è notevolmente ampliata negli ultimi decenni, in quanto le gonadotropine vengono 
utilizzate anche in donne normo-ovulanti sottoposte ad iperstimolazioni ovariche 
controllate necessarie al ripristino della fertilità mediante tecniche di procreazione 
medicalmente assistita (FIVET, ICS). 
Nell’uomo l’uso delle gonadotropine ha un fondamento razionale nella terapia sostitutiva 
dell’ipogonadismo ipogonadotropo, dove il deficit di gonadotropine è il responsabile 
dell’assenza di spermatogenesi e la somministrazione di preparati ad azione LH e FSH-simile 
avvia la maturazione tubulare e porta alla comparsa di spermatozoi nell’eiaculato. 
Nelle donne affette da patologie neoplastiche che debbano sottoporsi a terapie oncologiche 
in grado di causare sterilità transitoria o permanente l’induzione della crescita follicolare ai 
fini della crioconservazione degli ovociti maturi rappresenta un’opportunità importante per 
perseguire un obiettivo di guarigione dal cancro con la preservazione di tutte le funzioni 
vitali, incluse la fertilità e il desiderio di procreazione. 

EVIDENZE DISPONIBILI 

Le gonadotropine sono una famiglia di ormoni di origine ipofisaria che esercitano un effetto 
stimolante sulle gonadi maschili e femminili e includono l’ormone follicolo-stimolante (FSH), 
l’ormone luteinizzante (LH) e la gonadotropina corionica (HCG). Le gonadotropine utilizzate 
a scopo farmacologico si possono ottenere per estrazione da urina umana o mediante 
tecnologia del DNA ricombinante, prodotte tramite transfezione della linea cellulare ovarica 
di criceto cinese con plasmidi contenenti le due sub unità geniche che codificano per l’FSH. 
Recentemente è stata messa a punto una nuova forma di FSH ricombinante, la 
coriofollitropina alfa, che presenta una lunga durata di azione e richiede quindi una sola 
somministrazione invece delle somministrazioni giornaliere degli altri tipi d FSH. 
Nelle donne la perdita progressiva del potenziale di fertilità con il passare degli anni è 
dovuta principalmente al declino quantitativo e qualitativo dei follicoli ovarici e quindi degli 
ovociti, processo questo che si accentua durante la quarta decade di vita. La stimolazione 
ovarica con gonadotropine per l’induzione dello sviluppo dei follicoli multipli rappresenta 
una tappa fondamentale nei cicli di fecondazione assistita, permettendo un miglioramento 
significativo dei risultati clinici. Esistono differenti protocolli di induzione della crescita 
follicolare per la PMA e, grazie alla disponibilità di nuove molecole e alla possibilità di 
effettuare un’approfondita valutazione della funzionalità ovarica, si è arrivati ad una sempre 
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maggiore individualizzazione del protocollo di stimolazione in base all’età della donna, alla 
riserva ovarica e ad eventuali stimolazioni precedenti2. La tipologia di gonadotropine e la 
dose ottimale di FSH da impiegare per ottimizzare i risultati minimizzando i rischi devono 
essere basate sulla predizione della risposta ovarica di ogni singola paziente. I protocolli di 
induzione della crescita follicolare devono pertanto essere gestiti in centri clinici altamente 
specializzati per le tecniche di PMA. 
Nell’uomo l’efficacia dell’utilizzo delle gonadotropine come terapia sostitutiva 
dell’ipogonadismo ipogonadotropo, sia primitivo che secondario, è ampiamente 
riconosciuta3. Il ruolo delle gonadotropine nell’infertilità maschile idiopatica è invece ancora 
dibattuto in letteratura e i differenti studi condotti in merito non offrono sufficienti ed 
inequivocabili evidenze di un miglioramento significativo della percentuale di fecondazione 
e di gravidanze e dei parametri nemaspermici convenzionali nei pazienti trattati con 
differenti formulazioni di FSH. Sebbene una recente revisione della Cochrane sull’impiego 
delle gonadotropine nell’infertilità maschile idiopatica abbia mostrato una differenza 
statisticamente significativa nella percentuale globale di gravidanze per coppia a favore del 
gruppo in trattamento con gonadotropine con un 16% di gravidanze nel gruppo trattato 
rispetto al 7% nel gruppo di controllo4, le più recenti linee guida europee non consigliano il 
trattamento con gonadotropine nell’infertilità maschile idiopatica. 
Nelle persone con patologie oncologiche i trattamenti oncologici antiproliferativi sono 
associati ad un elevato rischio di infertilità temporanea o permanente. Il tasso di infertilità 
iatrogena è variabile e dipende da più fattori: classe, dose e posologia del farmaco 
impiegato, estensione e sede del campo di irradiazione, dose erogata e suo frazionamento, 
età e sesso dei pazienti, anamnesi di pregressi trattamenti per l’infertilità. Nella tabella che 
segue è riassunto il rischio associato ai principali trattamenti oncologici autorizzati con 
aggiornamento al 2015 (Tabella 1). 

Tabella 1. Rischio di amenorrea permanente nelle donne sottoposte a trattamenti 
oncologici 
[Fonte: AIOM 2015_ Linee guida Preservazione della fertilità nei pazienti oncologici] 
Grado del rischio Trattamento 
Rischio elevato (>80%) Trapianto di cellule staminali ematopoietiche con

ciclofosfamide/irradiazione corporea totale o con
ciclofosfamide/busulfano
Radioterapia esterna che includa nel campo
d’irradiazione le ovaie
CMF, CAF, CEF, 6 cicli in una donna con età >40 anni

Rischio intermedio CMF, CAF, CEF, per 6 cicli in una donna tra 30 e 39 anni
AC, per 4 cicli in una donna con età >40 anni

Rischio basso (<20%) ABVD
(doxorubicina/bleomicina/vinblastina/dacarbazina)
CHOP
(ciclofosfamide/doxorubicina/vincristina/prednisone)
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CVP (ciclofosfamide /vincristina/prednisone)
AML (antracicline/citarabina)
ALL (polichemioterapia)
CMF, CAF, CEF, 6 cicli in una donna con età <30 anni
AC 4 cicli in una donna di età <40 anni

Rischio molto basso o 
assente 

Vincristina
Metotrexate
Fluorouracile

Rischio sconosciuto Taxani
Oxaliplatino
Irinotecan
Anticorpi monoclonali (trastuzumab, bevacizumab,
cetuximab)
Inibitori della tirosin-chinasi (erlotinib, imatinib)

Tra le strategie per prevenire il danno a carico delle gonadi nella donna con patologia 
oncologica l’utilizzo di gonadotropine per l’induzione della crescita follicolare ai fini della 
crioconservazione degli ovociti maturi non è considerata più una tecnica sperimentale dal 
gennaio 20135 e rappresenta dunque la tecnica di prima scelta nelle pazienti che possano 
dilazionare l’inizio della terapia antineoplastica di 15 giorni e che abbiano una riserva 
ovarica adeguata per il recupero di un numero sufficiente di ovociti. Le linee guida della 
Practice Committee of ASRM, dell’ASCO, dell’American College of Obstetricians and 
Gynecologists (ACOG) e le Linee Guida dell’AIOM raccomandano l’applicazione estensiva 
della crioconservazione degli ovociti quale metodica di tutela della fertilità nelle pazienti 
con patologie neoplastiche6-8. Nei protocolli standard l’induzione della crescita follicolare 
multipla inizia nei primi giorni della fase follicolare ed è quindi necessario attendere la 
comparsa del ciclo mestruale, cosa che in alcuni casi può ulteriormente ritardare l’inizio 
della chemioterapia. Per le pazienti oncologiche sono stati proposti dei “protocolli di 
emergenza” che prevedono l’inizio della stimolazione in qualsiasi giorno del ciclo mestruale 
riducendo notevolmente i tempi di attesa nei casi in cui la paziente sia in fase follicolare 
tardiva o luteale al momento della decisione di intraprendere il congelamento ovocitario. È 
stato dimostrato che il recupero ovocitario è adeguato anche nei cicli in cui la stimolazione 
inizia lontano dalla fase post-mestruale. Per donne con tumori ormono-responsivi 
(mammella, endometrio), sono stati sviluppati inoltre approcci alternativi di stimolazione 
ormonale utilizzando tamoxifene o inibitori dell’aromatasi, così da ridurre il rischio 
potenziale di esposizione ad elevate concentrazioni di estrogeni. In tutti i casi la scelta del 
dosaggio di gonadotropine deve essere individualizzata per conciliare la migliore 
stimolazione con i minori rischi di iperstimolazione. 
Non è ancora chiaro se la risposta ovarica alla stimolazione nelle pazienti oncologiche sia 
peggiore rispetto ai controlli sani, ed eventualmente in quale patologia (sistemica o 
localizzata) bisogna attendersi una minore risposta. Una recente meta-analisi (227 cicli in 

 



—  43  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14424-6-2026

 

pazienti oncologiche vs. 1258 cicli in pazienti infertili) riporta un minor numero di ovociti 
recuperati nei casi rispetto ai controlli (11.7±7.5 vs 13.5±8.4), ma la dose di gonadotropine 
utilizzate fra i due gruppi era significativamente differente9 e altri lavori successivi a questa 
meta-analisi non hanno osservato differenze significative. 
I tassi di successo del congelamento ovocitario, per quanto relativi a case report o a piccole 
serie di gravidanze in pazienti oncologiche, non sembrano differire rispetto a quelli della 
popolazione generale. In una serie monocentrica di casi su 357 pazienti che hanno 
effettuato una crioconservazione di ovociti, 11 pazienti hanno successivamente richiesto di 
utilizzare gli ovociti vitrificati prima della terapia: il tasso di sopravvivenza degli ovociti è 
stato del 92.3%, con un tasso di fertilizzazione del 76.6%, e si sono ottenute 4 gravidanze 
evolutive (tasso di successo del 36.4%)10. 

PARTICOLARI AVVERTENZE 

Sulla base dei dati di letteratura ed al fine di evitare l’iperstimolazione ovarica, viene 
suggerito di non superare il dosaggio massimo complessivo di 12.600 UI/paziente diviso in 
due o più cicli non superando comunque il dosaggio massimo di 6.300 UI/ciclo nella donna. 
Nell’infertilità maschile si suggerisce di non superare il dosaggio massimo, per singola 
prescrizione, di 150 UI di FSH 3 volte alla settimana per 4 mesi. Se dopo i trattamenti con 
tali dosi non si ottiene un risultato positivo (nel trattamento dell’infertilità), eventuali nuovi 
trattamenti possono comportare rischi superiori ai risultati attesi. 
Se effettuato con dosi improprie ed elevate, il trattamento con gonadotropine può essere 
responsabile: 

a) della cosiddetta sindrome da iperstimolazione ovarica, con passaggio di liquido
nello spazio peritoneale e conseguenti ipovolemia, oliguria, emoconcentrazione,
ascite massiva, eventualmente emoperitoneo, shock anche ad esito letale;

b) di eventi tromboembolici in concomitanza o indipendenti dalla suddetta sindrome
a carico di organi critici (cervello, polmone e delle estremità);

c) di complicazioni polmonari (atelettasia, dispnea, tachipnea, sindrome della
insufficienza respiratoria acuta), oltre a cisti ovariche, torsione degli annessi, forti
caldane, reazioni febbrili, nausea, crampi addominali, meteorismo, gravidanze
ectopiche e multiple.

Nei casi di iperstimolazione ovarica sono controindicati i rapporti sessuali, per il rischio di 
insorgenza di gravidanze plurime. 
Nell’uomo, la somministrazione di gonadotropine provoca ginecomastia, dolore al seno, 
mastite, nausea, anormalità delle frazioni lipoproteiche, aumento nel sangue degli enzimi 
epatici, eritrocitosi. 
Nelle donne affette da patologie neoplastiche in cui si effettua una stimolazione per la 
crioconservazione degli ovociti, l’utilizzo delle gonadotropine impone alcune considerazioni 
aggiuntive in merito alla sicurezza, in quanto l’insorgenza di complicanze può comportare 
un ritardo nell’inizio del trattamento oncologico e alcuni effetti collaterali possono 
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rappresentare un rischio aggiuntivo rispetto a complicanze già note della patologia 
neoplastica di base (come ad esempio l’aumentato rischio trombotico legato 
all’iperestrogenismo indotto dalla stimolazione). È infine da considerare con attenzione il 
possibile effetto detrimentale della stimolazione ovarica sulla prognosi in caso di tumore 
endocrino-sensibile. Sebbene i pochi dati disponibili in letteratura indicano che le donne 
con carcinoma mammario sottoposte a stimolazioni per la preservazione della fertilità e 
successivamente sottoposte a chemioterapia adiuvante o neoadiuvante non hanno un 
peggioramento della prognosi in termini di sopravvivenza libera da progressione11-12, 
persistono ancora alcune perplessità circa l’applicazione di strategie che prevedono una 
stimolazione ovarica nelle donne con tumori ormono-responsivi per l’eventuale rischio 
sull’evoluzione della malattia, legato agli elevati livelli di estradiolo a cui vengono esposte 
le donne nella fase di stimolazione ovarica. 
I particolari aspetti di sicurezza impongono una comunicazione dettagliata alle pazienti 
riguardo le tecniche di preservazione della fertilità e i loro potenziali rischi. Inoltre il ricorso 
a tecniche di preservazione della fertilità nelle pazienti con patologie neoplastiche necessita 
di un approccio multidisciplinare che veda la collaborazione dell’oncologo e dello specialista 
in medicina della riproduzione. 
Si rappresenta infine l’importanza della segnalazione delle reazioni avverse sospette che si 
verificano dopo l’autorizzazione dei medicinali, al fine di consentire un monitoraggio 
continuo del rapporto beneficio/rischio dei medicinali stessi. Agli operatori sanitari è 
richiesto di segnalare, in conformità con i requisiti nazionali, qualsiasi reazione avversa 
sospetta tramite il sistema nazionale di farmacovigilanza all’indirizzo:  
https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse.  
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  26A03202

    DETERMINA  17 giugno 2026 .

      Aggiornamento della Nota AIFA 97.     (Determina n. 821/2026).    

     IL PRESIDENTE 

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

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

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordinamento del personale dell’Agenzia italiana del farma-
co, adottato dal consiglio di amministrazione con deliberazione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute di 
concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblicato sul 
sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 220 
del 22 settembre 2025); 

 Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024 con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert 
Giovanni Nisticò è stato nominato Presidente del consiglio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 7 del citato decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore tec-
nico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della salute 
20 settembre 2004, n. 245; 

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



—  46  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14424-6-2026

 Visto l’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 1996, n. 323, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 agosto 1996, n. 425, il quale stabilisce che la prescrizione dei medicinali rimborsabili dal Servizio sanitario naziona-
le (SSN) sia conforme alle condizioni e limitazioni previste dai provvedimenti della Commissione unica del farmaco; 

 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004, recante «Note AIFA 2004», pubblicata nel supplemento ordinario 
n. 162 alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 2004, e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA 27 ottobre 2005, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale n. 255 del 2 novem-
bre 2005; che va a modificare la determina AIFA del 29 ottobre 2004 sopra citata; 

 Vista la determina AIFA 14 novembre 2005, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   – Serie generale n. 269 del 18 no-
vembre 2005, che annulla e sostituisce la determina AIFA del 27 ottobre 2005; 

 Vista la determina AIFA del 4 gennaio 2007 «Note AIFA 2006-2007 per l’uso appropriato dei farmaci», pubblica-
ta nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, n. 7, del 10 gennaio 2007, Supplemento ordinario 
n. 6; 

 Considerato che, in data 26 marzo 2024, si è insediata la nuova Commissione scientifica ed economica del farma-
co dell’AIFA che concentra le funzioni e le competenze proprie sia della precedente CTS sia del CPR; 

 Visto il regolamento recante norme sull’organizzazione e sul funzionamento della Commissione scientifica ed 
economica del farmaco, adottato dal consiglio di amministrazione dell’AIFA, con delibera n. 89 del 15 dicembre 
2025, e approvato dal Ministro della salute di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze e il Ministro per 
la pubblica amministrazione; 

 Tenuto conto che la Commissione scientifica ed economica del farmaco dell’AIFA svolge le funzioni di cui 
all’art. 19 del decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, n. 245 come da ultimo modificato dall’art. 15 del 
decreto del Ministro della salute 8 gennaio 2024, n. 3, nonché le funzioni di supporto tecnico-consultivo all’Agenzia 
ai fini della contrattazione prevista dall’art. 48, comma 33, del decreto-legge 30 settembre 2003, n 269, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326 sopracitato; 

 Vista la determina n. 73062 del 6 giugno 2024, a firma del direttore tecnico-scientifico, e successivi aggiorna-
menti, recante la costituzione del «Tavolo tecnico per la revisione delle Note AIFA e dei piani terapeutici (PT)» con 
l’obiettivo di effettuare una revisione delle Note AIFA e dei PT attualmente vigenti al fine di operare una semplifica-
zione dell’attuale regolamentazione sulla base delle nuove evidenze scientifiche o a fronte dell’impiego di strumenti 
alternativi (linee di indirizzo prescrittive); 

 Vista la delibera n. 13 del 25 febbraio 2026, con la quale il consiglio di amministrazione ha disposto che siano 
sottoposte ad approvazione del consiglio di amministrazione le procedure individuate nella «Mappatura delle procedu-
re di AIFA soggette a deliberazione del CdA o direttamente pubblicate in   Gazzetta Ufficiale  » da cui derivi un impatto 
di spesa farmaceutica in termini di aggravio e di risparmio; 

 Considerato che le note AIFA sono uno strumento regolatorio volto a definire le condizioni di impiego dei medi-
cinali a carico del Servizio sanitario nazionale, in seguito alla prescrizione in ambito territoriale da parte dei medici; 

 Tenuto conto che la Nota AIFA 97 disciplina, a carico del Servizio sanitario nazionale, la prescrizione dei far-
maci anticoagulanti orali ad azione diretta (NAO/DOAC: dabigatran, apixaban, edoxaban, rivaroxoban) e dei farmaci 
antagonisti della vitamina K (AVK: warfarin e acenocumarolo) limitatamente alla Fibrillazione atriale non valvolare 
(FANV); 

 Vista la determina AIFA n. 653/2020 del 12 giugno 2020, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana - Serie generale, n. 152 del 17 giugno 2020, recante «Adozione della Nota 97 relativa alla prescrivibilità dei 
nuovi anticoagulanti orali ai pazienti con fibrillazione atriale non valvolare (FANV)»; 

 Vista la determina AIFA n. 1034/2020 del 14 ottobre 2020, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
italiana, Serie generale, n. 255 del 15 ottobre 2020, recante «Adozione definitiva della Nota 97 relativa alla prescri-
vibilità dei nuovi anticoagulanti orali ai pazienti con fibrillazione atriale non valvolare (FANV)» avente ad oggetto 
l’implementazione definitiva della Nota AIFA 97; 
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 Tenuto conto dei pareri della Commissione scientifica ed economica del farmaco, in accordo con il Tavolo tecni-
co per la revisione delle Note AIFA e dei piani terapeutici (PT), nella seduta del 16-20 giugno 2025, nella seduta del 
15-19 settembre 2025 e nella seduta del 20-24 ottobre 2025, con i quali si è ritenuto di dover procedere all’aggiorna-
mento della Nota AIFA 97 con l’abrogazione della Scheda di prescrizione e valutazione relativa ai medicinali a base 
di apixaban, dabigatran, edoxaban, rivaroxaban, warfarin sodico, acenocumarolo; 

 Considerato che la Commissione scientifica ed economica del farmaco, con il parere espresso nella seduta del 
20-24 ottobre 2025, a seguito dell’abrogazione della scheda di prescrizione e valutazione associata alla Nota 97, ha 
introdotto una clausola di salvaguardia per il monitoraggio della spesa dei farmaci assoggettati alla Nota AIFA 97; 

 Vista la delibera n. 75 del 28 ottobre 2025, con la quale il di amministrazione dell’AIFA ha approvato l’aggiorna-
mento della Nota AIFA 97 e la contestuale abrogazione della relativa Scheda di prescrizione e valutazione; 

 Visto il verbale della riunione del Tavolo tecnico per la revisione delle Note AIFA e dei Piani Terapeutici (PT), 
tenutasi in data 20 aprile 2026; 

 Vista la delibera n. 44 del 29 maggio 2026 del consiglio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’aggiorna-
mento della Nota AIFA 97 a seguito dell’abrogazione della Scheda di prescrizione e valutazione; 

 Ritenuto, pertanto, di dover provvedere, alla luce delle attuali informazioni tecnico-scientifiche, per le motivazio-
ni di cui sopra e secondo la metodologia descritta nell’Allegato alla presente determina, che costituisce parte integran-
te e sostanziale del provvedimento, alla modifica dell’Allegato alla determina AIFA n. 653/2020 del 12 giugno 2020, 
che sostituisce, aggiornandolo, l’attuale Nota AIFA 97; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Aggiornamento Nota AIFA 97    

     L’allegato al presente provvedimento, che ne costituisce parte integrante e sostanziale, sostituisce il testo della 
Nota AIFA 97, ed i relativi allegati, annesso alla determina AIFA n. 653/2020 del 12 giugno 2020, pubblicata nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, Serie generale, n. 152 del 17 giugno 2020. 

 La spesa complessiva, dei medicinali anticoagulanti orali ad azione diretta, esclusi gli antagonisti della vitamina 
K (AVK), per l’anno 2024, come certificata dai dati di monitoraggio della spesa (flusso OSMED più flusso tracciabi-
lità del farmaco), è pari a 694,4 mln di euro, con una crescita rispetto al 2023 del +2,2%. 

 L’Agenzia, come da parere reso dalla Commissione scientifica ed economica del farmaco e riportato in premessa, 
provvederà al monitoraggio della spesa e dei consumi, a sei ed a dodici mesi dalla data di efficacia del presente atto, 
dei farmaci assoggettati alla Nota AIFA 97, al fine di verificare l’impatto della decisione, riservandosi la facoltà di 
avviare d’ufficio un nuovo procedimento di rinegoziazione dei medicinali interessati qualora i consumi si discostino 
dal trend precedente. 

 Le regioni e le aziende sanitarie sono comunque tenute a verificare l’appropriatezza delle prescrizioni in ambito 
territoriale dei farmaci oggetto del presente provvedimento.   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal quindicesimo giorno successivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 17 giugno 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ    
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 ALLEGATO    

  

NOTA 97 
 

Farmaci inclusi 
nella Nota AIFA: 

 
 AVK: 

 Warfarin 
 Acenocumarolo 

 
 NAO/DOAC: 

 Dabigatran 
 Apixaban 
 Edoxaban 
 Rivaroxaban 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

La prescrizione della terapia anƟcoagulante orale è a carico del SSN limitatamente alla FANV e al 
rispeƩo del percorso decisionale illustrato ai punƟ A, B, C, D. 
Il regime di fornitura delle altre indicazioni di AVK e NAO/NOAC rimane invariato. 
 
PERCORSO DECISIONALE  
A.  
La diagnosi di FANV deve essere sempre confermata da un eleƩrocardiogramma e dalla  valutazione 
clinica del paziente.  
 
B.    
La decisione di iniziare un traƩamento anƟcoagulante per la prevenzione primaria o secondaria di 
ictus ed embolia sistemica in pazienƟ adulƟ con FANV deve avvenire dopo una accurata valutazione 
del rischio trombo-embolico e del rischio emorragico del singolo paziente.  
 

RISCHIO TROMBOEMBOLICO  
Lo score validato per la definizione del rischio trombo-embolico aƩualmente più uƟlizzato e 
raccomandato dalla Società Europea di Cardiologia (ESC)1 è il CHA2DS2-VASc2,3. Le tab. 1 e 2 
illustrano come calcolare lo score e qual è il rischio trombo-embolico associato. 

 
Tab. 2 Rischio cardioemblico4 per 
punteggio CHA2DS2-VASc2 totale 

Punteggio 
CHA2DS2VASc2 

totale 

EvenƟ cardioembolici 
per 100 

pz./anno (IC) 

0 0.78 
(0.58-1.04) 

1 2.01 
(1.70-2.36) 

2 3.71 
(3.36-4.09) 

3 5.92 
(5.53-6.34) 

4 9.27 
(8.71-9.86) 

5 12.56 
(14.35-16.24) 

6 19.74 
(18.21-21.41) 

7 21.50 
(18.75-24.64) 

8 22.38 
(16.29-30.76) 

9 23.64 
(10.62-52.61) 

 
Punteggio CHA2DS2VASc2  
≤4: basso/moderato rischio tromboembolico (TE) 
>4: alto rischio TE. 

 
 
 
 
 
 
 

Tab. 1 Calcolo del punteggio 
CHA2DS2-VASc 

Scompenso cardiaco 
congesƟzio 
Segni/sintomi di 
scompenso cardiaco o 
riscontro di ridoƩa frazione 
di eiezione 

+1 

Ipertensione arteriosa 
PA sist. >140 e/o PA diast. 
>90 mmHg a riposo in 2 
misure successive o terapia 
anƟpertensiva in corso 

+1 

Età ≥75 anni +2 
Età 65-74 anni +1 

Diabete mellito 
Glicemia a digiuno >126 
mg/dl o traƩamento con 
anƟdiabeƟci 

+1 

Pregresso ICTUS o TIA o 
tromboembolismo 
arterioso 

+2 

VasculopaƟa 
CardiopaƟa ischemica, 
ArteriopaƟa periferica 

+1 

Sesso Femminile +1 

Nessuno dei precedenƟ   0 
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Tab. 3 FaƩori di rischio emorragico 

Modificabili Parzialmente 
modificabili NON modificabili 

FaƩori di rischio 
legaƟ a biomarker 

 
ipertensione 
arteriosa non 

controllata 
 

anemia età 
> 65 aa 

cirrosi 
epaƟca 

elevaƟ livelli di 
troponina ad alta 

sensibilità 

TTR<60% o INR 
instabile 

per paz. in AVK 
insuff. renale 

anamnesi 
di sanguinamenƟ 

maggiori 

tumori 
maligni 

 
growth 

differenƟaƟon 
factor 15 elevato 

 

uso di 
anƟaggreganƟ o 

FANS 
insuff. epaƟca pregresso stroke faƩori 

geneƟci 

 
ridoƩo VFG 

(sƟmato secondo 
formula CKD-EPI) 

 

Alcolismo Piastrinopenia 
PiastriopaƟa◦◦ 

 
dialisi/ 

trapianto renale 
 

  

 
◦◦DifeƩo funzionalità piastrinica 
 
RISCHIO EMORRAGICO  
Esistono vari strumenƟ validaƟ per definire il rischio emorragico individuale, ma nessuno di quesƟ 
è considerato realmente prediƫvo in quanto il rischio complessivo dipende anche da faƩori 
individuali non consideraƟ da tali strumenƟ5,6,7,8,9.  
La Tab. 3 elenca i faƩori, che correlano in modo indipendente con l’aumento del rischio emorragico, 
inclusi nei diversi strumenƟ e disƟnƟ in modificabili, potenzialmente modificabili, non modificabili 
e legaƟ a biomarker.  
 
C.   LA TERAPIA ANTICOAGULANTE DOVRÀ ESSERE: 
 
        in tuƫ i pazienƟ con punteggio CHA2DS2-VASc:  
                      ≥2 (se maschi) e ≥3 (se femmine). 

La scelta terapeuƟca finale dipenderà comunque dalla  
valutazione clinica e dovrà considerare la presenza di  
faƩori di rischio emorragico anche in rapporto alle loro  
caraƩerisƟche.  

 
D.   LA SCELTA DELL’ANTICOAGULANTE DA UTILIZZARE  

Gli anƟcoagulanƟ orali inibitori della vit. K (AVK) e inibitori direƫ della trombina o del faƩore 
Xa (NAO/DOAC) sono gli unici farmaci aƩualmente disponibili di provata efficacia per la 
prevenzione dell’ictus e dell’embolia arteriosa periferica nei pazienƟ con FANV10.  
Numerosi studi hanno ampiamente dimostrato una comprovata efficacia ed un profilo di 
sicurezza favorevole sia degli AVK sia dei NAO/DOAC, se correƩamente gesƟƟ in termini di 
selezione dei pazienƟ ed aƩento follow-up11,12,13,14.  
In parƟcolare, i NAO/DOAC si sono dimostraƟ altreƩanto efficaci, ed in alcuni casi più efficaci, 
degli AVK nel ridurre il rischio di ictus/embolia arteriosa periferica nei pazienƟ con FANV, e più 
sicuri degli AVK rispeƩo al rischio di emorragia intracranica. Per alcuni NAO/DOAC è stato 
evidenziato un aumentato rischio di sanguinamento gastro - intesƟnale rispeƩo agli AVK15.  
In considerazione delle evidenze scienƟfiche disponibili, relaƟvamente all’uso prevalente 
nell’indicazione terapeuƟca FANV, i quaƩro DOAC (dabigatran, rivaroxaban, apixaban, 
edoxaban) possono essere consideraƟ globalmente sovrapponibili16,17. 
 
I criteri generali per la scelta dell’anƟcoagulante da uƟlizzare in diverse Ɵpologie di pazienƟ sono 
i seguenƟ:  
 

       I NAO/DOAC sono generalmente preferibili:  
 per i pazienƟ che sono già in traƩamento con AVK con scarsa qualità del controllo (Tempo 

nel Range TerapeuƟco (TTR) <70% o percentuale dei controlli in range < 60% negli ulƟmi 6 
mesi) e/o oggeƫve difficoltà ad accedere ad un regolare monitoraggio dell’INR18;  

 per i pazienƟ in AVK con pregressa emorragia intracranica, o ad alto rischio di svilupparla.  
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       Gli AVK sono generalmente preferibili:  

 per i pazienƟ con grave riduzione della funzionalità renale (VFG <15 mL/min)  
 per i pazienƟ che assumono farmaci che potrebbero interferire con i NAO/DOAC  

 
Gli AVK sono l’unico traƩamento anƟcoagulante indicato per i pazienƟ con protesi valvolari 
cardiache meccaniche e/o fibrillazione atriale valvolare.  
I NAO/NOAC non si sono dimostraƟ né efficaci né sicuri in tali pazienƟ.  
La diagnosi di fibrillazione atriale valvolare comprende i portatori di valvulopaƟa su base 
reumaƟca, sostanzialmente la stenosi mitralica moderata o grave. Non sembra esserci 
correlazione fra la scelta dell’anƟcoagulante e il rischio trombo embolico nella insufficienza 
mitralica e nella valvulopaƟa aorƟca.  

 
IN SINTESI:  
La terapia anƟcoagulante nella FANV deve essere personalizzata considerando innanzituƩo il rischio 
trombo-embolico ed emorragico individuale, ma anche le caraƩerisƟche di ciascun paziente 
tenendo conto in parƟcolare della presenza di faƩori in grado di influenzare la scelta terapeuƟca 
(es. le terapie farmacologiche concomitanƟ, la storia clinica, le patologie concomitanƟ e la 
compliance al traƩamento).  
In parƟcolare, la prescrizione di una terapia anƟcoagulante richiede una più accurata valutazione 
nei soggeƫ anziani/grandi anziani.  
Si traƩa infaƫ di una popolazione ad alto rischio sia embolico sia emorragico, a maggior rischio di 
repenƟne variazioni nella funzionalità renale anche di notevole enƟtà sia per condizioni 
intercorrenƟ (febbre, disidratazione, scompenso cardiaco, ecc.) sia per gli effeƫ di traƩamenƟ 
concomitanƟ (ACE inibitori, sartani, diureƟci, ecc.)  
In quesƟ soggeƫ è necessario uno streƩo monitoraggio clinico e di laboratorio per cogliere 
tempesƟvamente variazioni che richiedano una rivalutazione del Ɵpo e/o del dosaggio del farmaco 
anƟcoagulante uƟlizzato19.  
 
Si veda l’Allegato 1 per 

 CaraƩerisƟche farmacologiche di AVK e NAO/DOAC; 
 Controindicazioni/avvertenze d’uso; 
 Dosaggi e modalità di somministrazione e follow-up; 
 Passaggio da AVK a NAO/DOAC; 
 Passaggio da NAO/DOAC ad AVK; 
 Avvertenze parƟcolari; 
 Domande frequenƟ. 

 
Si veda l’Allegato 2 per 

 Raccomandazioni praƟche sulla gesƟone in occasione di procedure 
diagnosƟche/chirurgiche:  

- in pazienƟ in traƩamento con AVK 
- in pazienƟ in traƩamento con NAO/DOAC 
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 ALLEGATO 1

  

Guida alla prescrizione della terapia anƟcoagulante orale con AVK e NAO/DOAC 
nella FANV

Inibitori della Vitamina K (AVK) 
Warfarin (Coumadin®) cp da 5 mg
Acenocumarolo (Sintrom®) cp da 1 e da 4 mg

Inibitori direƫ della trombina o del faƩore Xa (NAO/DOAC) 
Dabigatran (Pradaxa®) cp da 110 mg e 150 mg
Apixaban (Eliquis®) cp da 2,5 mg e 5 mg
Edoxaban (Lixiana®) cp da 30 mg e 60 mg
Rivaroxaban (Xarelto®) cp da 20 mg e 15 mg

Tabella 1 - CaraƩerisƟche farmacologiche a confronto di AVK e NAO1,2,3 

Principio aƫvo AVK Dabigatran Rivaroxaban Apixaban Edoxaban 

Target faƩ. K dip: 
( VII, IX, X, II) 

faƩ. IIa 
(trombina) faƩ. Xa faƩ. Xa faƩ. Xa 

Profarmaco No Sì No No No 

Biodisponibilità Elevata 3-7%

66% a 
digiuno 

100% con i 
pasƟ 

50% 62% 

Eliminazione renale 60-90% inaƫvo 80-85% 33% 27% 35% 
Dializzabilità - Sì parziale No No 
Metabolizzazione da CYP3A4 Sì No Sì (32%) Sì (15%) Sì (<10%) 

EffeƩo del cibo sull’efficacia Forte Assente 
Presente 

(assumere 
con i pasƟ) 

Assente Assente 

Emivita plasmaƟca T 1/2 

8-11 h
(aceno-cumarina) 

20-60 h
(warfarin)

12-17 ore

5-9 ore
(giovane)

11-13 ore
(anziano)

8-15 ore 10-14 ore

Dosi giornaliere 1 2 1 2 1 
Legame (%) alle proteine 
plasmaƟche 98% 35% 85% 90% 55% 

Tmax (h) ~ 72 (warfarin) ~ 2 2-4 1-4 1-2
Tempo medio alla scomparsa 
dell’effeƩo (funzione renale 
conservata) 

3-5 giorni ~ 24 h ~ 24 h ~ 24 h ~ 24 h 

1 Schede tecniche reperibili sul sito di AIFA: hƩps://www.aifa.gov.it/trova-farmaco. 
2 Heidbuchel H et Al. Updated European Heart Rhythm AssociaƟon PracƟcal Guide on the use of non-vitamin K antagonist anƟcoagulants in  
   paƟents with non-valvular atrial fibrillaƟon. Europace. 2015 Oct;17(10):1467-507. doi: 10.1093/europace/euv309. 
3 Di Minno A et Al: Old and new oral anƟcoagulants: Food, herbal medicines and drug interacƟons. Blood Rev. 2017 Jul;31(4):193-203. doi:  
    10.1016/j.blre.2017.02. 
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Principali controindicazioni/avvertenze al traƩamento anƟcoagulante con AVK o 
NAO/DOAC  
 
Di seguito vengono elencate le principali condizioni che, dal punto di vista clinico:  
 

 sconsigliano fortemente l’inizio di una terapia anƟcoagulante con AVK o NAO/DOAC:  
 una emorragia maggiore in aƩo  
 una diatesi emorragica congenita nota  
 la gravidanza  
 una ipersensibilità documentata al farmaco  

 
 impongono una parƟcolare aƩenzione nel definire il bilancio fra i benefici e i rischi del 

traƩamento:  
 ulcera gastrointesƟnale in corso o recente  
 presenza di neoplasie ad elevato rischio di sanguinamento  
 recente lesione cerebrale o spinale  
 intervento chirurgico maggiore recente, specie se a livello cerebrale, spinale od 

oŌalmico o trauma recente.  
 recente emorragia intracranica, intraoculare, spinale, retroperitoneale  
 varici esofagee accertate o sospeƩe, malformazioni arterovenose, aneurismi 

vascolari o anomalie vascolari maggiori o intracerebrali  
 piastrinopenia/piastrinopaƟa  
 ipertensione arteriosa grave/non controllata  
 altre condizioni ad elevato rischio di sanguinamento (es. pericardite, endocardite in 

aƩo, ecc)  
 

Per una traƩazione completa si rimanda alle schede tecniche dei singoli farmaci:  
hƩps://www.aifa.gov.it/trova-farmaco 
  
Per la gesƟone delle terapie anƟcoagulanƟ con AVK e NAO/DOAC in corso di procedure chirurgiche 
o manovre invasive si rimanda all’allegato 2. 
 
 

 



—  54  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 14424-6-2026

 

AVK (warfarin e acenocumarolo) 

 
 
DOSAGGI, MODALITÀ DI SOMMINISTRAZIONE E FOLLOW-UP  
 
Dosaggi  
Le dosi sono personalizzate in rapporto al valore di INR, che nella FANV deve essere mantenuto in 
un range fra 2 e 3.  
 
Modalità di somministrazione 
Sia per warfarin che per acenocumarolo è prevista la monosomministrazione quoƟdiana, 
preferibilmente lontano dai pasƟ.  
 
Follow-up  
Essendo warfarin e acenocumarolo farmaci a basso indice terapeuƟco ai fini del mantenimento 
dell’aƫvità farmacologica nel range in cui è presente il rapporto oƫmale fra efficacia anƟcoagulante 
e rischio di sanguinamento la dose del farmaco deve essere ridefinita periodicamente sulla base 
della determinazione dell’INR.  
L’intervallo fra le determinazioni di INR dipenderà dalla stabilità dei valori stessi, dalle condizioni del 
paziente, della funzione epaƟca e renale, dalle terapie associate e dalla compliance nell’assunzione 
della terapia anƟcoagulante.  
In occasione del controllo periodico si dovrà anche verificare se si sono verificaƟ episodi emorragici 
maggiori o minori o modifiche ai traƩamenƟ associaƟ.  
Il momento di follow-up deve anche servire per mantenere la consapevolezza del paziente rispeƩo 
ai rischi della terapia e alla necessità di una assunzione correƩa del farmaco. 
 
AVVERTENZE PARTICOLARI  
 
Dieta  
Considerato il meccanismo d’azione e la elevata presenza della vitamina K in molƟ alimenƟ, per un 
miglior controllo è opportuna una dieta regolare in modo che la dose del farmaco possa essere 
adaƩata alle abitudini alimentari.  

Si traƩa di farmaci a basso indice terapeuƟco la cui appropriata gesƟone prevede che la posologia 
venga periodicamente rivalutata in funzione dell’esito della determinazione dell’aƫvità 
anƟcoagulante (INR).  

Le dosi sono variabili e vengono aggiustate al fine di mantenere l’INR nel range terapeuƟco che 
nella FANV è tra 2 e 3. Ai fini di garanƟre un controllo oƫmale della terapia deve essere, quindi, 
aƩuata la determinazione periodica dell’aƫvità anƟcoagulante. L’intervallo fra le determinazioni 
dell’INR dipende dalla stabilità dei valori stessi, dalle condizioni del paziente, dalla funzione 
epaƟca e renale, dalle terapie che vengono associate e dalla compliance nell’assunzione della 
terapia.  

È importante che i farmaci vengano assunƟ regolarmente allo stesso orario, eventualmente 
uƟlizzando un sistema di controllo dell’assunzione.  

L’effeƩo clinico si raggiunge dopo un numero variabile di giorni (mediamente 5) e, a seguito 
dell’interruzione del traƩamento, scompare mediamente in 3-5 giorni. 
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Interazioni farmacologiche  
Gli AVK interagiscono con numerose classi di farmaci e anche con preparaƟ erborisƟci, pertanto 
all’aƩo della prescrizione ed in corso della terapia, occorre valutare con molta aƩenzione farmaci ed 
eventuali integratori che il paziente assume in concomitanza, informandolo rispeƩo all’importanza 
di non assumere in autonomia farmaci, integratori alimentari/preparaƟ erborisƟci.  

Per la individuazione di tuƩe le possibili interazioni farmacologiche di significato clinico e il loro 
conƟnuo aggiornamento si può fare riferimento al seguente link:  
hƩps://www.intercheckweb.it  
hƩps://www.drugs.com/drug_interacƟons.html  
 
DOMANDE FREQUENTI  
 
…è stata dimenƟcata una dose?  
In caso di dimenƟcanza, la dose può essere assunta il giorno stesso appena il paziente si ricorda o 
eventualmente il giorno successivo. Va comunque ricordato al paziente che deve informare il medico 
del faƩo che ha saltato una o più somministrazioni in modo che poter valutare se anƟcipare il 
controllo dell’INR.  
 
…vi è incertezza sull’assunzione della dose?  
Nel caso di incertezza nella assunzione della dose può eventualmente essere assunta la metà della 
dose stabilita e se del caso anƟcipato il controllo di INR.  
 
…si sospeƩa un sovradosaggio?  
È consigliabile un controllo d’urgenza dell’INR. Nel caso di INR francamente alterato si dovrà agire di 
conseguenza anche in rapporto alla presenza o al sospeƩo di complicanze emorragiche.  
 
L’anƟdoto è rappresentato dalla vitamina K. 
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NAO/DOAC 

 
DOSAGGI, MODALITÀ DI SOMMINISTRAZIONE E FOLLOW-UP  
 
Poiché l’effeƩo clinico dei NAO /DOAC è indipendente da faƩori quali l’alimentazione, la modalità di 
assunzione di quesƟ farmaci non necessita di conƟnui aggiustamenƟ posologici e di controlli regolari 
dei parametri coagulaƟvi (INR).  
Le dosi e le modalità di somministrazione sono presentate in deƩaglio nella Tabella 2 e comprendono 
sia il dosaggio standard sia le riduzioni della dose previste in rapporto:  
 

 all’età,  
 al peso,  
 ai farmaci associaƟ,  
 alla funzione renale.  

 
Anche se esistono differenze nella eliminazione renale fra i vari NAO per tuƫ si rendono necessari 
periodici controlli della funzione renale per consenƟre eventuali adeguamenƟ della dose o la 
sospensione del traƩamento stesso. 
 
 

Si traƩa di farmaci a basso indice terapeuƟco che richiedono la somministrazione di dosi giornaliere 
costanƟ e non necessitano di controlli periodici dell’aƫvità anƟcoagulante.  

È importante ricordare che INR e PTT non vanno uƟlizzaƟ per la gesƟone della terapia e delle complicanze 
emorragiche dei NAO/DOAC.  

È comunque importante che i farmaci vengano assunƟ regolarmente allo stesso orario eventualmente 
uƟlizzando un sistema di controllo dell’assunzione.  

L’effeƩo clinico è presente da poche ore dopo l’assunzione e scompare mediamente in 24 ore anche in 
rapporto alla funzione renale. 
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Tabella 2 - Dosaggi e modalità di somministrazione dei NAO/NOAC nella FANV 

 DABIGATRAN 
cp da 110 e 150 mg 

APIXABAN 
cp da 2,5 e 5 mg 

EDOXABAN 
cp da 30 e 60 mg 

RIVAROXABAN 
cp da 10, 15 e 20 mg 

Posologia 
standard   150 mg x2/die 5 mg x2/die 60 mg/die  

monosomministrazione 
20 mg/die 

monosomministrazione 

 
Posologia in 
popolazioni 
parƟcolari 

 età >80 anni 
oppure, se 
associato a 
verapamil: 

 

 fra i 75 e 80 anni 
 

- in presenza di 
insuff. renale 
moderata (VFG* 
30-50 ml/min) 

 
oppure 
- aumentato 

rischio di 
sanguinamento 

 
Controindicato se:  
VFG*<30 ml/min  
 

 In presenza di 2 
delle seguenƟ 
caraterisƟche: 
- Età >80 anni,  
- Peso <60 Kg, 
- CreaƟnina 

>1,5 mg/dl 

 
VFG 15-29 ml/min: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Non raccomandato se:  
VFG*<15 ml/min  

In caso di:  
 
 insuff. renale 

moderata o grave 
(VFG* 15-50 ml/min)  

 peso ˂60 Kg 
 associato con 

inibitori della  
P-glicoproteina 
(ciclosporina, 
dronedarone, 
eritromicina, 
ketoconazolo) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Non raccomandato se:  
VFG*<15 ml/min o in 
dialisi 
 

In caso di:  
 
 insuff. renale 

moderata  
 (VFG* 30-49 

ml/min)  
 

oppure 
 
 insuff. renale  
 grave (VFG* 15-29 

ml/min)  
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Usare con cautela se:  
VFG* 15-29 ml/min 
 
Non raccomandato se:  
VFG VFG*<15 ml/min 

Assorbimento 
Assunzione 

NON è influenzata dal 
cibo (non aprire e 
non masƟcare le 
capsule, porre 
aƩenzione a non 
schiacciarle 
estraendole dal 
blister) 

NON è influenzata dal  
cibo, né dall’integrità  
della cpr 

NON è influenzata dal  
cibo, né dall’integrità  
della cpr 

È INFLUENZATO dal cibo, 
ma non dipende 
dall’integrità della cpr. 
 
ASSUMERE IL FARMACO 
COL CIBO 

AnƟdoto Sì: idaricizumab Sì: andexanet Sì: andexanet Sì: andexanet 

*calcolata con la formula di CockgroŌ-Gault, come da studi clinici 

 
 

Decidere caso per 
caso fra i due 

dosaggi (300 o 
220/die) 

110 mgx2 /die 

30 mg/die 15 mg/die 

2,5 mg x 2/die 

2,5 mg x 2/die 
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Follow-up  
Anche se esistono differenze nella eliminazione renale fra i vari NAO per tuƫ si rendono necessari 
periodici controlli (almeno semestrali) della funzione renale per consenƟre eventuali adeguamenƟ 
della dose o la sospensione del traƩamento stesso.  

La somministrazione di una dose fissa favorisce il rischio di accumulo in caso di ridoƩa eliminazione 
del farmaco. Tale rischio è parƟcolarmente importante nei pazienƟ anziani in cui la funzione renale 
può essere ridoƩa o fluƩuante in rapporto alla presenza di copatologie (es. febbre, scompenso 
cardiaco, disidratazione, ecc.).  

In occasione del controllo periodico si dovrà anche verificare se si sono verificaƟ episodi emorragici 
maggiori o minori o modifiche ai traƩamenƟ associaƟ.  

Il momento di follow-up deve anche servire per mantenere la consapevolezza del paziente rispeƩo 
ai rischi della terapia e alla necessità di una assunzione correƩa del farmaco.  

 
PASSAGGIO DA AVK A NAO/DOAC  

Secondo i suggerimenƟ della “pracƟcal guide” della EHRA 20184, più conservaƟvi rispeƩo alle schede 
tecniche (RCP) di alcuni singoli farmaci.  

Per passare da un AVK ad un NAO/DOAC debbono essere seguite le seguenƟ regole:  

 Sospendere l’AVK, SENZA sosƟtuirlo con eparina  
 Dopo 2-3 giorni di sospensione fare il 1°controllo di INR  

 Se INR >2,5 conƟnuare i controlli di INR dopo 1-3 giorni 
 Se INR è fra 2 e 2,5 iniziare il NAO dopo 24 ore 
 Se INR è <2 iniziare il NOA subito* 

*Per apixaban e dabigatran l’RCP raccomanda di passare al NAO/DOAC quando INR<2. 

Il farmaco dovrà essere uƟlizzato alla dose standard o a dose ridoƩa in base alle caraƩerisƟche del 
paziente senza alcuna dose di carico. 

 
PASSAGGIO DA NAO/DOAC AD AVK  

Per passare da un NAO/DOAC ad un AVK debbono essere seguite le seguenƟ regole:  

 Somministrare NAO/DOAC + AVK in associazione, uƟlizzando il NAO/ DOAC alle dosi 
indicate per le caraƩerisƟche cliniche del paziente (metà dose per Edoxaban) e AVK alle 
dosi che si usano abitualmente quando si inizia un traƩamento  

 Controllare INR dopo 3 giorni di associazione, (prima dell’assunzione del DOAC di quella 
giornata)  

 Se INR >2:  
- sospendere il NAO/DOAC e proseguire con AVK  
- ricontrollare INR dopo 1-2 giorni per aggiustare il dosaggio dell’AVK 

 Se INR <2: 
- proseguire con AVK + DOAC (alle stesse dosi con cui si è iniziato)  

 
4 The 2018 European Heart Rhythm AssociaƟon PracƟcal Guide on the use of non-vitamin K Antagonist oral anƟcoagulants in paƟents with atrial  
fibrillaƟon European Heart Journal 2018; 39, 1330–1393  
hƩps://academic.oup.com/eurheartj/arƟcle/39/16/1330/4942493 
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- ricontrollare INR dopo 1-2 giorni 
 

Dopo la sospensione del NAO/DOAC, prevedere controlli ravvicinaƟ dell’INR (orientaƟvamente, 
almeno 2-3 volte nelle prime 2 seƫmane fino a stabilità di INR).  
 
 
AVVERTENZE PARTICOLARI  
Dieta  
Non sono segnalate parƟcolari aƩenzioni rispeƩo alla dieta.  
L’assorbimento dei NAO/DOAC è indipendente dal cibo, con l’esclusione di rivaroxaban che deve 
essere assunto a stomaco pieno.  
Per dabigatran l’assorbimento di una quanƟtà costante di farmaco è legato all’integrità della 
compressa.  
Interazioni farmacologiche  
I NAO/DOAC possono interagire con alcuni farmaci e anche con alcuni preparaƟ erborisƟci, pertanto 
all’aƩo della prescrizione ed in corso della terapia, occorre valutare con molta aƩenzione farmaci ed 
eventuali integratori che il paziente assume in concomitanza, informandolo rispeƩo all’importanza 
di non assumere in autonomia farmaci, integratori alimentari/preparaƟ erborisƟci.  
Per la individuazione delle possibili interazioni farmacologiche di significato clinico ed il loro conƟnuo 
aggiornamento si può fare riferimento al seguente link:  
hƩps://www.intercheckweb.it 
hƩps://www.drugs.com/drug_interacƟons.html  
 
DOMANDE FREQUENTI  
…è stata dimenƟcata una dose?  
La dose mancante può essere recuperata fino a 6 ore dopo per i farmaci che si assumono ogni 12 
ore e fino a 12 ore dopo per i farmaci che si assumono ogni 24 ore; dopo tali orari la dose va saltata.  
 
…vi è incertezza sull’assunzione della dose?  
Farmaci che si assumono ogni 12 ore: nessuna dose aggiunƟva; farmaci che si assumono ogni 24 
ore, assumere una dose aggiunƟva.  
…è stata assunta una dose doppia?  
Per i farmaci che si assumono ogni 12 ore saltare la dose successiva, per i farmaci che si assumono 
ogni 24 h conƟnuare la terapia senza fare modifiche alla posologia.  
 
…si sospeƩa un’overdose? È consigliabile un periodo di osservazione, in ospedale se si sospeƩa 
l’assunzione di dosi elevate oppure un accumulo del farmaco per una improvvisa modificazione della 
funzione renale. 
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 ALLEGATO 2

  

Raccomandazioni pratiche sulla gestione della terapia anticoagulante 
orale con AVK e NAO/DOAC in occasione di procedure diagnosƟche e  intervenƟ 
chirurgici nei pazienƟ con FANV  

Se un paziente in traƩamento con un anƟcoagulante orale deve soƩoporsi a procedure diagnosƟche 
invasive o chirurgiche, la decisione di come gesƟre il traƩamento anƟcoagulante richiede un 
accurato bilanciamento fra il rischio emorragico della procedura diagnosƟca/chirurgica ed il rischio 
tromboƟco conseguente alla eventuale sospensione dell’anƟcoagulante. La definizione del bilancio 
fra i benefici ed i rischi dovrà, essere faƩa caso per caso.  
La Tabella 1 riporta una classificazione delle principali procedure diagnosƟche/chirurgiche sulla base 
del rischio emorragico associato. Il rischio trombo embolico è definito dal punteggio CHA2DS2-VASc. 

Tabella 1. Classificazione delle principali manovre diagnosƟche/chirurgiche rispeƩo al rischio 
emorragico. 

 Rischio emorragico Basso         Rischio emorragico Alto 

Estrazione dentaria (fino a 3 denti)*
Chirurgia parodontale*
Impianti odontoiatrici*
Interventi per cataratta o glaucoma*
Chirurgia cutanea minore*
Endoscopie senza biopsia o resezione*
Endoscopie con biopsia
Biopsie prostatiche o vescicali
Studi elettrofisiologici, ablazione con
radiofrequenze, angiografie
Impianto di pacemaker

* In questi casi il rischio è considerato molto
basso, se è possibile una buona emostasi locale

Anestesia lombare, epidurale
Puntura lombare, neurochirurgia
Legatura varici esofagee
Polipectomia endoscopica
Sfinterotomia e dilatazione stenosi
Chirurgia toracica, addominale
Chirurgia ortopedica maggiore
Biopsie epatiche, renali
Resezione prostatica trans-uretrale
Litotrissia extracorporea con
ultrasuoni

PazienƟ in traƩamento con AVK  
Gli AVK, a causa della lunga durata d’azione, possono richiedere, a seconda del Ɵpo di intervento e 
del rischio di sanguinamento associato, una modifica temporanea della posologia, la sospensione o 
il passaggio transitorio alle eparine a basso peso molecolare (“bridging”), sfruƩando la breve durata 
d’azione di queste ulƟme. Questa modalità (anche se non sostenuta da studi randomizzaƟ) è da anni 
prassi comune e si è dimostrata sicura ed efficace quando applicata in modo appropriato. Le Eparine 
a Basso peso molecolare sono autorizzate per tale indicazione secondo la L. 648, di cui dovranno 
essere seguite le modalità prescriƫve.  
In parƟcolare, secondo le raccomandazioni dell’American College of Chest Physicians (ACCP; Chest 
2012):  

- se il paziente in AVK viene soƩoposto a procedure diagnosƟche/chirurgiche a rischio di
sanguinamento basso o molto basso la terapia anƟcoagulante può essere proseguita,
avendo cura di verificare che INR sia in range o leggermente soƩo range (un valore tra 1,5 e
2 è considerato acceƩabile nella maggior parte dei casi);
- se il paziente viene soƩoposto a procedure diagnosƟche/chirurgiche ad elevato rischio di
sanguinamento e presenta un rischio tromboembolico basso (CHA2DS2- VASc
orientaƟvamente < 4), l’anƟcoagulante deve essere interroƩo 5 giorni prima della procedura.
Non è necessario effeƩuare il bridging, faƩa eccezione per gli intervenƟ che richiedono la
somministrazione di eparina nel perioperatorio per la profilassi del tromboembolismo
venoso;
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- se il paziente viene soƩoposto a procedure diagnosƟche/chirurgiche ad elevato rischio di 
sanguinamento e presenta un rischio trombo embolico elevato (CHA2DS2- VASc 
orientaƟvamente > 4), deve essere effeƩuato il passaggio transitorio alle eparine a basso 
peso molecolare (“bridging”), secondo un protocollo definito a livello locale e nel rispeƩo di 
quanto stabilito dalla L. 648/96 per questa indicazione delle eparine a basso peso molecolare. 
 

Se non è stato effeƩuato il bridging con eparina riprendere l’AVK la maƫna del giorno dopo la 
procedura, salvo diversa indicazione dell’operatore o del chirurgo.  
Nel caso sia stato effeƩuato un bridging seguire i protocolli concordaƟ localmente.  
 
PazienƟ in traƩamento con NAO/DOAC  
Le raccomandazioni della “pracƟcal guide” EHRA 2018, basate sul parere di esperƟ e indirizzate ai 
pazienƟ affeƫ da fibrillazione atriale non valvolare in profilassi anƟcoagulante suggeriscono di 
valutare:  

- le caraƩerisƟche del paziente (funzione renale, età, terapie concomitanƟ, storia di 
complicanze emorragiche);  

- il NAO in uso;  
- il rischio emorragico legato alla procedura/intervento chirurgico (Tabella 1).  

Nei pazienƟ in traƩamento con NAO/DOAC il bridging con l’eparina non è mai necessario, nel caso 
si debba passare all’eparina o viceversa si può passare da un farmaco all’altro alla fine del rispeƫvo 
effeƩo.  
 
Criteri di sospensione dei NAO/DOAC in caso di rischio emorragico basso  

Nei pazienƟ con normale funzione renale gli esperƟ suggeriscono di programmare la procedura a 
rischio emorragico basso almeno 24 ore dopo l’assunzione del NAO.  

Nei pazienƟ con funzione renale ridoƩa la procedura andrebbe programmata tenendo conto della 
funzione renale e del farmaco in corso:  

 pazienƟ in traƩamento con dabigatran:  
- se VFG <80 ml/min almeno 36 h dopo l’ulƟma dose 
- se VFG tra 50 e 30 ml/min almeno 48 h dopo l’ulƟma dose 

 
 pazienƟ in cura con apixaban, rivaroxaban e edoxaban: 

- per VFG 30-80 ml/min almeno 24 h dopo l’ulƟma dose 
- per VFG tra 15 e 30 ml/min almeno 36 h dopo l’ulƟma dose 

 
Riprendere il NAO/DOAC non prima di 24 dopo la procedura/intervento salvo diversa indicazione 
dell’operatore o del chirurgo. 
 
Nei pazienƟ soƩoposƟ ad intervenƟ a basso rischio emorragico in cui è possibile una buona 
emostasi locale (la Tabella 1 ne presenta alcuni esempi), le linee guida della EHRA 2018 suggerisce 
di non interrompere il NAO, ma di sfruƩare la fase temporale di minima azione del farmaco che 
corrisponde al momento che precede la somministrazione della dose successiva.  
I pazienƟ dovrebbero essere tenuƟ in osservazione finché le perdite emaƟche legate alla procedura 
si sono risolte.  

La ripresa del NAO è consigliata 6-8 ore dopo il termine della procedura. In praƟca si può 
programmare l’intervento dopo 18-24 ore dall’ulƟma assunzione di farmaco. In questo modo in 
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praƟca si salterà l’assunzione di una dose per i NAO/DOAC ad assunzione bigiornaliera (dabigatran e 
apixaban), e nessuna dose per quelli a monosomministrazione.  

 

Criteri di sospensione dei NAO/DOAC in caso di rischio emorragico alto  

Per i pazienƟ a rischio elevato di emorragia è di fondamentale importanza che ogni realtà locale 
operi in streƩa collaborazione con gli esperƟ dei centri prescriƩori per condividere percorsi comuni 
e consenƟre che si aƩuino le procedure oƫmali di sospensione e ripresa dei NAO.  

Per tale scenario le linee guida della EHRA riportano i seguenƟ criteri di sospensione:  

Nei pazienƟ con normale funzione renale programmare la procedura a rischio emorragico alto 
almeno 48 ore dopo l’ulƟma dose di NAO. 

Nei pazienƟ con funzione renale ridoƩa la procedura andrebbe programmata:  

 pazienƟ in traƩamento con dabigatran:  
- se VFG tra 50 e 79 ml/min almeno 72 h dopo l’ulƟma dose 
- se VFG tra 30 e 49 ml/min almeno 96 h dopo l’ulƟma dose 

 
 pazienƟ in cura con apixaban, rivaroxaban e edoxaban: 

- per VFG tra 15 e 80 ml/min almeno 48 h dopo l’ulƟma dose 
 
Riprendere il NAO/DOAC non prima di 48 dopo la procedura/intervento salvo diversa indicazione 
dell’operatore o del chirurgo. 
 

  26A03203
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    DETERMINA  17 giugno 2026 .

      Aggiornamento della Nota AIFA 99.     (Determina n. 822/2026).    

     IL PRESIDENTE 

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

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

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordi-
namento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, 
adottato dal consiglio di amministrazione con delibera-
zione del 17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi 
dell’art. 22, commi 3 e 4, del decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245, dal Ministro della salute 
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze 
e il Ministro per la pubblica amministrazione e pubblica-
to sul sito istituzionale dell’AIFA (comunicazione nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie gene-
rale - n. 220 del 22 settembre 2025); 

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

 Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 
2024 di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore 
tecnico-scientifico dell’Agenzia italiana del farmaco, ai 
sensi dell’art. 10  -bis   del citato decreto del Ministro della 
salute 20 settembre 2004, n. 245; 

 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; 

 Visto l’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 
1996, n. 323, convertito, con modificazioni, nella legge 
8 agosto 1996, n. 425, il quale stabilisce che la prescri-
zione dei medicinali rimborsabili dal Servizio sanitario 
nazionale (SSN) sia conforme alle condizioni e limitazio-
ni previste dai provvedimenti della Commissione unica 
del farmaco; 

 Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004, recante 
«Note AIFA 2004», pubblicata nel supplemento ordina-
rio n. 162 alla   Gazzetta Ufficiale   n. 259 del 4 novembre 
2004, e successive modificazioni; 

 Vista la determina AIFA 27 ottobre 2005, pubblicata 
nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 255 del 2 no-
vembre 2005; che va a modificare la determina AIFA del 
29 ottobre 2004 sopra citata; 

 Vista la determina AIFA 14 novembre 2005, pubblica-
ta nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie generale - n. 269 del 
18 novembre 2005, che annulla e sostituisce la determina 
AIFA del 27 ottobre 2005; 

 Vista la determina AIFA del 4 gennaio 2007 «Note 
AIFA 2006-2007 per l’uso appropriato dei farmaci», pub-
blicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
- Serie generale - n. 7, del 10 gennaio 2007, Supplemento 
ordinario n. 6; 

 Considerato che, in data 26 marzo 2024, si è insediata 
la nuova Commissione scientifica ed economica del far-
maco dell’AIFA che concentra le funzioni e le competen-
ze proprie sia della precedente CTS sia del CPR; 

 Visto il regolamento recante norme sull’organizzazio-
ne e sul funzionamento della Commissione scientifica ed 
economica del Farmaco, adottato dal consiglio di ammi-
nistrazione dell’AIFA, con delibera n. 89 del 15 dicembre 
2025, e approvato dal Ministro della salute di concerto 
con il Ministro dell’economia e delle finanze e il Ministro 
per la pubblica amministrazione; 

 Tenuto conto che la Commissione scientifica ed eco-
nomica del farmaco dell’AIFA svolge le funzioni di cui 
all’art. 19 del decreto del Ministro della salute 20 settem-
bre 2004, n. 245, come da ultimo modificato dall’art. 15 
del decreto del Ministro della salute 8 gennaio 2024, 
n. 3, nonché le funzioni di supporto tecnico-consul-
tivo all’Agenzia ai fini della contrattazione prevista 
dall’art. 48, comma 33, del decreto-legge 30 settembre 
2003, n 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 
24 novembre 2003, n. 326, sopracitato; 

 Vista la determina n. 73062 del 6 giugno 2024, a 
firma del direttore tecnico-scientifico, e successivi ag-
giornamenti, recante la costituzione del «Tavolo tecnico 
per la revisione delle Note AIFA e dei piani terapeutici 
(PT)» con l’obiettivo di effettuare una revisione delle 
Note AIFA e dei PT attualmente vigenti al fine di ope-
rare una semplificazione dell’attuale regolamentazione 
sulla base delle nuove evidenze scientifiche o a fronte 
dell’impiego di strumenti alternativi (linee di indirizzo 
prescrittive); 

 Vista la delibera n. 13 del 25 febbraio 2026, con la qua-
le il consiglio di amministrazione ha disposto che siano 
sottoposte ad approvazione del consiglio di amministra-
zione le procedure individuate nella «Mappatura delle 
procedure di AIFA soggette a deliberazione del CdA o 
direttamente pubblicate nella   Gazzetta Ufficiale  » da cui 
derivi un impatto di spesa farmaceutica in termini di ag-
gravio e di risparmio; 
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 Considerato che le Note AIFA sono uno strumento 
regolatorio volto a definire le condizioni di impiego dei 
medicinali a carico del Servizio sanitario nazionale, in se-
guito alla prescrizione in ambito territoriale da parte dei 
medici; 

 Tenuto conto che la Nota AIFA 99 disciplina la prescri-
zione dei farmaci per l’indicazione nella terapia inalato-
ria di mantenimento con LABA, LAMA, ICS e relative 
associazioni precostituite (LABA/ICS, LABA/LAMA, 
LABA/LAMA/ICS) nei pazienti con della Broncopneu-
mopatia cronica ostruttiva (BPCO); 

 Vista la determina AIFA n. 92/2022 del 15 febbraio 
2022, pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 47 del 25 febbraio 2022, 
recante «Aggiornamento della Nota AIFA 99 di cui alla 
determina AIFA n. 31/2022 del 28 gennaio 2022»; 

 Preso atto del contenuto delle Linee guida interna-
zionali per il trattamento della BCO menzionate e, in 
particolare, della «   Global Strategy for Prevention, Dia-
gnosis and Management of COPD (GOLD)    »    che, sin 
dal 2023, raccomanda l’utilizzo di singoli inalatori al 
fine di favorire una maggiore aderenza terapeutica e 
rafforza la raccomandazione all’impiego delle associa-
zioni LABA+LAMA e LABA+LAMA+ICS, anticipan-
done l’utilizzo a stadi clinici di malattia meno gravi, 
ampliando, pertanto, la popolazione eleggibile; 

 Visti i pareri positivi sull’aggiornamento della Nota 
AIFA 99, resi dalla Commissione scientifica ed economi-
ca del farmaco, in accordo con il Tavolo tecnico per la re-
visione delle Note AIFA e dei piani terapeutici (PT), nella 
seduta del 13-17 gennaio 2025, nella seduta del 7-11 apri-
le 2025, nella seduta del 16-20 giugno 2025, nella seduta 
del 30 ottobre 2025 e nella seduta del 19-23 gennaio 2026 
con i quali si è deliberato anche la contestuale eliminazio-
ne della Scheda di valutazione e prescrizione BPCO e la 
modifica del regime di fornitura dei medicinali in triplici 
associazioni inalatorie LAMA+LABA+ICS; 

 Considerato, inoltre, che la Commissione scientifica ed 
economica del farmaco, con il parere del 30 ottobre 2025, 
ha stabilito l’introduzione di una clausola di salvaguardia 
correlata all’andamento della spesa farmaceutica relativa 
ai medicinali soggetti alla Nota AIFA 99; 

 Visto il verbale della riunione del Tavolo tecnico per 
la revisione delle Note AIFA e dei piani terapeutici (PT) 
tenutasi in data 20 aprile 2026; 

 Vista la delibera n. 43 del 29 maggio 2026 del consi-
glio di amministrazione dell’AIFA, concernente l’aggior-
namento della Nota AIFA. 99; 

 Ritenuto, pertanto, di dover provvedere, alla luce delle 
attuali informazioni tecnico-scientifiche, per le motivazioni 
di cui sopra e secondo la metodologia descritta nell’allegato 
alla presente determina, che costituisce parte integrante e 
sostanziale del provvedimento, alla modifica dell’allegato 
alla determina AIFA n. 92/2022 del 15 febbraio 2022, che 
sostituisce, aggiornandolo, l’attuale Nota AIFA 99; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Aggiornamento Nota AIFA 99    

     L’allegato al presente provvedimento, che ne costi-
tuisce parte integrante e sostanziale, sostituisce il testo 
della Nota AIFA 99, ed il relativo allegato 1 relativo 
alla scheda di valutazione e prescrizione specialistica 
per la BPCO, annesso alla determina AIFA n. 92/2022 
del 15 febbraio 2022, pubblicata nella   Gazzetta Ufficia-
le   della Repubblica italiana - Serie generale - n. 47 del 
25 febbraio 2022.   

  Art. 2.
      Condizioni e modalità di impiego    

     È abrogata la Scheda di valutazione e prescrizione 
specialistica per la broncopneumopatia cronica ostruttiva 
(BPCO) relativamente alla terapia inalatoria con associa-
zioni precostituite LAMA+LABA+ICS. 

 La spesa complessiva dei medicinali assoggettati alla 
Nota AIFA 99 nel 2024, certificato dai dati di monitorag-
gio della spesa (flusso OSMED più flusso tracciabilità del 
farmaco), è stato pari a 583,59 milioni di euro, con una 
crescita rispetto al 2023 pari al +1,34%. 

 L’Agenzia, come da parere reso dalla Commissione 
scientifica ed economica del farmaco e riportato in pre-
messa, provvederà al monitoraggio della spesa e dei con-
sumi, a dodici mesi dalla data di efficacia del presente 
atto, dei farmaci assoggettati alla Nota AIFA 99, al fine 
di verificare l’impatto della decisione riservandosi la fa-
coltà di avviare d’ufficio un nuovo procedimento di rine-
goziazione dei medicinali interessati qualora i consumi si 
discostino dal trend precedente. 

 Le regioni e le aziende sanitarie sono comunque te-
nute a verificare l’appropriatezza delle prescrizioni 
in ambito territoriale dei farmaci oggetto del presente 
provvedimento.   

  Art. 3.
      Classificazione ai fini della fornitura    

     La classificazione ai fini della fornitura dei medicinali 
in triplici associazioni precostituire LAMA+LABA+ICS 
è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione medica 
(RR).   

  Art. 4.
      Disposizioni finali    

     La presente determina ha effetto dal quindicesimo 
giorno successivo alla sua pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Roma, 17 giugno 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ    
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 ALLEGATO    

  

NOTA 99 
 

Farmaci inclusi nella Nota 99 
La prescrizione a carico del SSN dei farmaci inclusi nella nota per 
l’indicazione nella terapia inalatoria di mantenimento della BPCO è limitata 
ai pazienti con diagnosi certa di BPCO.  
La sospetta diagnosi di BPCO in pazienti che presentano dispnea, tosse 
cronica o espettorazione e/o una storia di esposizione a fattori di rischio 
per la malattia, deve essere confermata mediante spirometria che 
dimostri la presenza di una ostruzione bronchiale persistente:  
FEV1/FVC1 (dopo broncodilatazione) <0,70 (70%). 

 se FEV1 ≥50% il MMG potrà prescrivere direttamente la terapia 
inalatoria seguendo le raccomandazioni delle linee guida GOLD o 
richiedere la consulenza specialistica. 

 se FEV1 <50% la prescrizione del trattamento di mantenimento 
(superata la eventuale fase acuta che potrà essere gestita dal 
MMG) richiede una valutazione del danno funzionale 
polmonare mediante l’esecuzione di indagini di secondo livello 
e una rivalutazione periodica del trattamento.  

 
Al fine di definire un migliore approccio terapeutico le variabili da 
considerare sono le seguenti: grado di ostruzione al flusso, frequenza di 
riacutizzazioni, sintomatologia [dispnea (valutata attraverso il questionario 
mMRC^), capacità di svolgere esercizio fisico (valutata attraverso il 
questionario CAT^^)], comorbilità e diverso profilo di eventi avversi. 
 
 
 
 
Il trattamento farmacologico è complementare al trattamento non-
farmacologico: i medici dovrebbero sottolineare l’importanza di un 
ambiente privo di fumo, potenziare l’aderenza ai farmaci prescritti, 
assicurare una corretta tecnica inalatoria, promuovere l’attività fisica, 
prescrivere le vaccinazioni e indirizzare i pazienti alla riabilitazione 
polmonare. 

LABA - beta2-agonista a lunga 
durata d’azione 
 formoterolo 
 indacaterolo 
 olodaterolo 
 salmeterolo 

LAMA - anticolinergico a lunga 
durata d’azione 
 aclidinio 
 glicopirronio 
 tiotropio 
 umeclidinio 

LABA + ICS (steroide inalatorio) 
 formoterolo/beclometasone 
 formoterolo/budesonide 
 salmeterolo/fluticasone 

propionato 
 vilanterolo/fluticasone 

furoato 

LABA + LAMA 
 Indacaterolo/glicopirronio 
 Vilanterolo/umeclidinio 
 Olodaterolo/tiotropio 
 Formoterolo/aclidinio 
 Formoterolo/glicopirronio 

LAMA + LABA + ICS  
(unico erogatore) 

 Beclometasone dipropionato/ 
formoterolo fumarato 
diidrato/glicopirronio bromuro 
 Fluticasone furoato/ 
umeclidinio bromuro/ 
vilanterolo trifenatato 

 Budesonide/glicopirronio 
bromuro/ formoterolo 
fumarato diidrato 

 
 
 
 

 

 
1 FEV1= quantità di aria espirata nel primo secondo di espirazione forzata, in italiano VEMS; 
   FVC= Forced Vital Capacity, in italiano CVF: capacità vitale forzata. 
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Trattamento Farmacologico 
secondo le LG GOLD 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

Raccomandazioni delle LG 
GOLD per i trattamenti 

successivi 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
*un SABA (Short Acting Beta Agonist) oppure un SAMA (Short Acting Muscarinic Antagonist). 
Un loro impiego al bisogno è previsto anche in tutti i livelli della malattia come rescue 
therapy, in caso di bronco-ostruzione acuta. Un ricorso frequente ai SABA/SAMA è indice di 
scarso controllo della malattia 
 
**Terapia con singolo inalatore può essere più conveniente ed efficace di quella con 
inalatori multipli; gli inalatori singoli migliorano l’aderenza terapeutica 
 

In caso di mancata/insufficiente risposta clinica al trattamento, verificata 
la compliance, la corretta tecnica inalatoria e le strategie terapeutiche  
non farmacologiche, è prevista una escalation della terapia la cui strategia 
dipenderà dalla sintomatologia residua e dalle comorbilità e non più dal 
gruppo (ABE).  

 Se l’obiettivo è ridurre la dispnea:  
1° step: da LABA o LAMA passare a LABA+LAMA  
2° step: in caso di mancata risposta clinica a seguito dell’aggiunta di un 

secondo broncodilatatore a lunga durata d’azione, si consiglia di: 
- prendere in considerazione un eventuale cambio di dispositivo 

inalatore o di molecole 
- Implementare o intensificare il/i trattamento/i non farmacologico/i 
- Indagare (e trattare) in modo appropriato altre cause di dispnea  

 Se l’obiettivo è ridurre le riacutizzazioni, o le riacutizzazioni con 
dispnea: 
1.  da LAMA o LABA passare a LABA+LAMA se eosinofili <300 cell/μL. 

1a. in caso di persistenza delle riacutizzazioni, se eosinofili plasmatici 
≥100 cell/μL passare da duplice a triplice (LABA+LAMA+ICS). 

1b.in caso di persistenza delle riacutizzazioni, se eosinofili plasmatici 
<100 considerare l’aggiunta di Roflumilast o Azitromicina. 

2. da LAMA o LABA passare a LABA+LAMA+ICS** se eosinofili 
plasmatici ≥300 cell/μL; in caso di persistenza di riacutizzazioni, 
considerare l’aggiunta di Roflumilast o Azitromicina o farmaci 
biologici autorizzati e rimborsati dal SSN. 

 

≥1 riacutizzazione moderata o 

severa  nei 12 mesi precedenti 

Gruppo E 
LABA + LAMA** 

Prendere in considerazione LABA+LAMA+ICS** 

se eosinofili plasmatici ≥300 cell/μL 

Nessuna riacutizzazione 

moderata o severa  nei 12 mesi 

precedenti 

Gruppo A 
Un broncodilatatore 

(short* o long acting) 

Gruppo B 
LABA + LAMA** 

 mMRC 0 -1 e/o CAT <10 mMRC ≥2 e/o CAT ≥10 
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Raccomandazioni delle LG GOLD 

per i pazienti attualmente in 

trattamento con LABA+ICS 

 

a. continuare il trattamento in caso di non recenti riacutizzazioni; se la 
sintomatologia persiste, si raccomanda il passaggio a LABA+LAMA+ICS 

b. considerare il passaggio a LABA+LAMA in caso di assenza di rilevante 
storia di esacerbazioni  

c. in caso di recenti e/o attuali riacutizzazioni, si raccomanda il passaggio 
a LABA+LAMA (se eosinofili plasmatici <100 cell/μL) o LABA+LAMA+ICS 
(se eosinofili plasmatici ≥100 cell/μL) 

Considerare una de-escalation (riduzione) della terapia con ICS o una 
modifica del trattamento in caso di polmonite, di altri effetti collaterali 
significativi, di indicazione iniziale inappropriata o in assenza di risposta a 
ICS. 

 
^ Questionario mMRC (da Fletcher CM BMJ 1960: 2: 1662) 

Grado 0 Ho dispnea solo per sforzi intensi (es. salire le scale, pedalare 
Grado 1 Mi manca il fiato se cammino veloce (o corro) in piano o in lieve salita 
Grado 2 Su percorsi piani cammino più lentamente dei miei coetanei, oppure ho necessità 

di fermarmi per respirare quando cammino a passo normale 
Grado 3  Ho necessità di fermarmi per respirare dopo aver camminato in piano per circa 

100 metri o per pochi minuti Grado 
Grado 4 Mi manca il fiato a riposo, per uscire di casa o per vestirmi/spogliarmi 

 

^^ Questionario CAT (COPD Assessment Test CATTM) (da Jones et Al ERJ 2009:34(3):648-54)  
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DIAGNOSI  

Le principali linee guida1-3 sono concordi nel raccomandare che la diagnosi di BPCO venga presa in 
considerazione in presenza di sintomi respiratori e/o storia di esposizione a fattori di rischio (in 
particolare l’abitudine al fumo) e confermata dall’esecuzione di una spirometria che dimostri 
l’esistenza di un’ostruzione bronchiale persistente. La spirometria dovrebbe essere eseguita dopo la 
somministrazione per via inalatoria di una dose adeguata di un broncodilatatore a breve durata 
d’azione al fine di annullare la presenza di una ostruzione bronchiale reversibile, riducendo di 
conseguenza la variabilità fra diverse determinazioni.  

Secondo le raccomandazioni delle linee guida citate:  

- i sintomi caratteristici sono rappresentati da dispnea cronica ed evolutiva eventualmente 
associata a tosse ed espettorazione, caratterizzate anche da una possibile variabilità nel corso 
delle 24 ore; 

- la diagnosi deve essere confermata dalla spirometria, in particolare il rapporto FEV1/FVC deve 
essere minore di 0,70 (70%). La conferma mediante spirometria della presenza di una bronco-
ostruzione permanente è un presupposto irrinunciabile per una scelta terapeutica 
appropriata; 

- nell’ambito di una diagnosi di BPCO, in base al valore di FEV1, vengono individuati, per 
convenzione, 4 livelli di gravità dell’ostruzione:  

 Lieve = FEV1 ≥80% del valore teorico 
 Moderata = FEV1 <80% e ≥50% del valore teorico 
 Grave = FEV1 <50% e ≥30% del valore teorico 
 Molto grave = FEV1 < 30% del valore teorico  

Si evidenzia che l’utilizzo del rapporto FEV1/FVC < 0,70 (70%) può generare una sottostima della 
condizione patologica (falsi negativi) nei soggetti di età <50 anni4-6 e un eccesso di diagnosi (falsi 
positivi) nei soggetti di età >50 anni4,7. Tale parametro è però di semplice determinazione ed è stato 
utilizzato nella maggior parte degli studi clinici sui farmaci broncodilatatori. Sarebbe preferibile 
utilizzare, come limite inferiore di normalità (LLN), il 95° percentile del valore predetto del rapporto 
FEV1/FVC, comunemente conosciuto come indice di Tiffeneau, che considera età, genere e 
caratteristiche antropometriche: tale valore nell’uomo è l’88% e nella donna 89%. Un’altra criticità è 
rappresentata dalla sottostima della capacità vitale misurata con curva forzata (FVC) rispetto alla 
misura con curva lenta (VC)1,8,9. La BPCO è comunque una condizione patologica eterogenea e di 
conseguenza la diagnosi e la gravità di tale patologia non possono essere determinate utilizzando un 
solo parametro6. Le principali variabili da considerare sono le seguenti: grado di ostruzione al flusso, 
frequenza di riacutizzazioni, sintomatologia (dispnea, capacità di svolgere esercizio fisico), co-
morbilità, BMI1,9-11. 
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È, infine, necessario sottolineare che, al di là della spirometria semplice, esistono indagini 
fisiopatologiche di secondo livello che definiscono ulteriormente il danno funzionale della BPCO. In 
particolare, la misura di tutti i volumi polmonari (spirometria globale) è utile per valutare il grado di 
iper-insufflazione polmonare e quello della capacità di diffusione, mediante il “transder” del 
monossido di carbonio (DLCO) per rivelare la presenza di enfisema polmonare e/o per sospettare una 
concomitante ipertensione polmonare. Potranno poi essere eseguiti approfondimenti diagnostici con 
tecniche di imaging.  

 

In sintesi:  

 per le nuove diagnosi, una spirometria semplice  (indagine di 1° livello) dovrebbe essere 
eseguita in presenza di un sospetto diagnostico e comunque dopo la risoluzione di una 
eventuale fase acuta quando il quadro clinico si è stabilizzato. L’esecuzione di una spirometria 
durante la fase acuta non consente di definire in modo corretto il reale livello di gravità 
dell’ostruzione.  
Il Medico di Medicina Generale che prende in carico il paziente deve valutarlo con una 
spirometria semplice, eseguita nel setting della Medicina Generale, o inviarlo dallo specialista 
operante nel Servizio Sanitario Nazionale. I soggetti da sottoporre ad indagine sono quelli a 
rischio (fumatori o con esposizione ambientale) e che presentino dei sintomi suggestivi della 
patologia (tosse, secrezioni bronchiali, dispnea). Dopo la valutazione della spirometria 
semplice, integrata dai dati clinici, il medico (MMG o specialista) avrà gli elementi sufficienti 
per indirizzare il trattamento secondo le raccomandazioni di seguito riportate. Nel caso la 
spirometria semplice indirizzi verso un quadro ostruttivo grave o molto grave (FEV1 <50%), 
oppure sia presente un quadro clinico che a prescindere dal valore di FEV1 sia considerato dal 
MMG grave per la presenza di importante sintomatologia e/o frequenti riacutizzazioni, è 
opportuno inviare il paziente dallo specialista entro 6 mesi per eseguire indagini di 2° livello, 
come previsto dai LEA. 
 

 per i pazienti già in trattamento 

a. se la spirometria è già stata eseguita, il valore FEV1 è da considerare valido per gli 
eventuali utilizzi prescrittivi; 

b. si raccomanda che la spirometria venga ripetuta mediamente ogni 2 anni, salvo 
esigenze cliniche particolari.  

 
 SPIROMETRIA SEMPLICE  

Test basato sulla sola curva flusso-volume 
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In caso di ostruzione grave o molto grave (FEV1 <50%), o di una mancata/insufficiente risposta 
clinica alla terapia in termini di frequenti riacutizzazioni e/o persistenza della dispnea, è opportuno 
inviare il paziente dallo specialista per eseguire indagini di 2° livello  , come previsto dai LEA. 

 

IL TRATTAMENTO FARMACOLOGICO  

La BPCO è una condizione patologica cronica complessa, la cui tendenza è una continua 
evoluzione verso stadi di maggiore gravità. È quindi di fondamentale importanza da un lato 
ridurre i sintomi, e in particolare aumentare la tolleranza allo sforzo e dall’altro mettere in atto le 
misure utili a controllare/rallentare la progressione della malattia, prevenire e trattare le 
riacutizzazioni e ridurre la mortalità. Le misure atte ad ottenere tale obiettivo sono numerose e 
sono sia di tipo preventivo sia di tipo terapeutico, farmacologico e non farmacologico1. È inoltre 
importante una gestione clinica integrata fra Medicina Generale e Specialistica al fine di garantire 
una adeguata strategia di prevenzione, l’appropriatezza della diagnosi e della terapia3,5. Tutte le 
raccomandazioni delle linee guida concordano nel definire la terapia inalatoria con 
broncodilatatori come cardine del trattamento farmacologico della BPCO stabile. Nonostante le 
attuali ampie disponibilità di broncodilatatori per via inalatoria e di device, l’aderenza al 
trattamento nei pazienti con BPCO si attesta, a livello internazionale ed in Italia, intorno al 22-
33%, confermando il ben noto basso livello di aderenza alla terapia inalatoria delle principali 
patologie ostruttive croniche respiratorie12,13. Le raccomandazioni delle principali linee guida in 
merito alla terapia farmacologica sono tra loro concordi, anche se all’interno di algoritmi diversi. 
Riassuntivamente si può affermare che: 

- è indicata una strategia terapeutica “a gradini” correlata alla gravità, con l’aggiunta 
progressiva di farmaci o l’uso di loro associazioni; 

- le principali variabili da considerare nella scelta della terapia inalatoria iniziale, in presenza 
di un quadro clinico stabile, sono le seguenti: grado di ostruzione al flusso, frequenza di 
riacutizzazioni, sintomatologia (dispnea, capacità di svolgere esercizio fisico); 

- le scelte successive dipenderanno dalla risposta clinica e dalla tollerabilità del 
trattamento.  

 

Gli scenari identificati dalle linee guida GOLD1 e le conseguenti proposte terapeutiche per la terapia 
iniziale e di mantenimento sono le seguenti: 

 Gruppo A: nei pazienti con sintomi lievi (mMRC: 0-1 oppure CAT:< 10) e in assenza di 
riacutizzazione moderata e severa nell’anno precedente, si raccomanda una terapia con un 

 
 SPIROMETRIA GLOBALE  

Test che comprende la misurazione dei volumi polmonari assoluti, in particolare volume residuo e capacità funzionale 
residua, e la diffusione del monossido di carbonio (DLCO). Queste misure servono a valutare i livelli di iperinflazione, 
intrappolamento aereo ed enfisema4 
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broncodilatatore long acting (LABA o LAMA) o un broncodilatatore short acting, solo in 
pazienti con dispnea molto occasionale.  

 Gruppo B: nei pazienti sintomatici (mMRC: ≥2 oppure CAT: ≥10) e in assenza di riacutizzazione 
moderata e severa, è raccomandata la terapia con doppia broncodilatazione LABA + LAMA1,14;  

 Gruppo E: nei pazienti ad alto rischio di riacutizzazioni (storia annuale di almeno 1 
riacutizzazione moderata o severa nei precedenti 12 mesi) si raccomanda il trattamento con 
doppia terapia broncodilatatrice LABA + LAMA; nei pazienti con livello di eosinofili ematici ≥ 
300/μl si raccomanda l’utilizzo dell’ICS. La presenza di eosinofili suggerisce un tipo di flogosi, 
che necessita del trattamento con la triplice, che secondo le evidenze emerse da due ampi 
studi clinici randomizzati, IMPACT 15 ed ETHOS16-18, riducono la mortalità per tutte le cause 
rispetto alla duplice terapia inalatoria con broncodilatatori a lunga durata d’azione.  

Trattamento successivo in caso di mancata o insufficiente risposta clinica  

Verificata la compliance, la corretta tecnica inalatoria e le strategie terapeutiche non farmacologiche, 
è prevista una escalation della terapia la cui strategia dipenderà dalla sintomatologia residua e dalle 
comorbilità e non più dal gruppo (ABE).  

- Se l’obiettivo è ridurre la dispnea:  

1° step: da LABA o LAMA passare a LABA+LAMA  

2° step: in caso di mancata risposta clinica a seguito dell’aggiunta di un secondo broncodilatatore a 
lunga durata d’azione, si consiglia di: 

- cambiare il dispositivo inalatore o le molecole 

- Implementare o intensificare il/i trattamento/i non farmacologico/i 

- Indagare (e trattare) in modo appropriato altre cause di dispnea  

- Se l’obiettivo è ridurre le riacutizzazioni, o le riacutizzazioni con dispnea: 

1. da LAMA o LABA passare a LABA+LAMA se eosinofili plasmatici <300 cell/μL. 
1a. In caso di persistenza delle riacutizzazioni, passare da duplice a triplice (LABA+LAMA+ICS) 
se eosinofili plasmatici ≥100 cell/μL. 
2a. In caso di persistenza delle riacutizzazioni, se eosinofili plasmatici <100 cell/μL considerare 
l’aggiunta di Roflumilast o Azitromicina. 

2. da LAMA o LABA passare a LABA+LAMA+ICS** se eosinofili plasmatici ≥300 cell/μL; in caso di 
persistenza di riacutizzazioni, considerare l’aggiunta di Roflumilast o Azitromicina o farmaci 
biologici autorizzati e rimborsati dal SSN. 

 

 Raccomandazioni delle LG GOLD per i pazienti attualmente in trattamento con LABA+ICS 

a. continuare il trattamento in caso di non recenti riacutizzazioni; se la sintomatologia persiste, 
si raccomanda il passaggio a LABA+LAMA+ICS 
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b. considerare il passaggio a LABA+LAMA in caso di assenza di rilevante storia di esacerbazioni 
c. in caso di recenti e/o attuali riacutizzazioni, si raccomanda il passaggio a LABA+LAMA (se 

eosinofili plasmatici <100 cell/μL) o LABA+LAMA+ICS (se eosinofili plasmatici ≥100 cell/μL) 

 

Considerare una de-escalation (riduzione) della terapia con ICS o una modifica del trattamento in 
caso di polmonite o di altri effetti collaterali significativi, di indicazione iniziale inappropriata o in 
assenza di risposta a ICS1,19-20.  

GLI EROGATORI  

L’uso appropriato dei dispositivi inalatori è fondamentale per ottimizzare il rapporto rischio-beneficio 
della terapia inalatoria e garantire l’efficacia del trattamento. Una revisione della letteratura 
dall’American College of Chest Physicians e dall’American College of Asthma, Allergy and Immunology 
(ACCP/ACAAI)21 ha evidenziato la sostanziale sovrapponibilità dei diversi erogatori in termini di 
efficacia, pur avendo una diversa complessità di utilizzo. Le linee guida GOLD1 ribadiscono che 
nessuno degli RCT condotti ha dimostrato la superiorità di un erogatore rispetto ad un altro e che la 
scelta deve essere fatta dal clinico, sulla base delle caratteristiche e delle preferenze del paziente, al 
fine di ottimizzare la somministrazione del medicinale. Affermano inoltre che è stata dimostrata una 
correlazione tra errato utilizzo del device e controllo dei sintomi della BPCO, sottolineando che in 
nessun caso, indipendentemente dal device utilizzato, il paziente può essere esentato da una 
formazione sulla corretta tecnica inalatoria. Si può quindi affermare che un adeguato training 
sull’utilizzo del device, che includa anche dimostrazioni pratiche e re-check periodici, rappresenta la 
migliore garanzia di efficacia ed aderenza al trattamento22. 

 

CONSIDERAZIONI CONCLUSIVE  

La gestione globale della BPCO richiede un approccio complesso ed un costante monitoraggio del 
paziente, al fine di controllare i sintomi, ridurre la frequenza, la gravità delle riacutizzazioni e il rischio 
di ospedalizzazione. Garantire un trattamento non-farmacologico complementare al trattamento 
farmacologico, identificare e ridurre l’esposizione ai fattori di rischio, potenziare l’aderenza ai farmaci 
prescritti, assicurare una corretta tecnica inalatoria dei farmaci, promuovere l’attività fisica, 
prescrivere le vaccinazioni e indirizzare i pazienti alla riabilitazione polmonare, indagare e trattare 
attivamente le co-morbilità, sono elementi sostanziali nella corretta strategia di gestione del paziente 
affetto da BPCO. 
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Plavix».    

      Estratto determina IP n. 359 del 28 maggio 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero di 
identificazione: al medicinale PLAVIX «75 mg film-coated tablet», 28 ta-
blets autorizzato dall’European medicines agency - EMA e identificato con 
n. EU/1/98/069/001, sono assegnati i seguenti dati identificativi nazionali. 

 Importatore: Abacus Medicine A/S con sede legale in Kalvebod 
Brygge 35 - Copenhagen V 1620 - Copenhagen. 

 Confezione: PLAVIX «75» 28 compresse film rivestite 75 mg in blister. 
 Codice A.I.C.: 053071015 (in base 10) 1LMM57 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compresse film rivestite. 
  Composizione:  

  ogni compressa contiene:  
 principio attivo: 75 mg di clopidogrel; 
  eccipienti:  

 nucleo della compressa: manitolo (E421), olio di ricino 
idrogenato, cellulosa microcristallina, macrogol 6000 e idrossipropil-
cellulosa a basso grado di sostituzione; 

 rivestimento della compressa: lattosio monoidrato (zucche-
ro del latte), ipromellosa (E464), triacetina (E1518), ferro ossido rosso 
(E 172), titanio diossido (E 171); 

 agente lucidante: cera carnauba. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: PLAVIX «75» 28 compresse film rivestite 75 mg in blister. 
 Codice A.I.C.: 053071015. 
 Classe di rimborsabilità: Cnn. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: PLAVIX «75» 28 compresse film rivestite 75 mg in blister. 
 Codice A.I.C.: 053071015. 
 RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

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

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni,  il 
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. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

 Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. del 
medicinale importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 

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

  26A03140

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Aerius».    

      Estratto determina IP n. 360 del 28 maggio 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero di 
identificazione: al medicinale AERIUS 5 mg film-coated tablet - 20 tablets 
autorizzato dall’European medicines agency - EMA e identificato con n. 
EU/1/00/160/009, sono assegnati i seguenti dati identificativi nazionali. 

 Importatore: GMM Farma S.r.l. con sede legale in via Lambretta 
n. 2 - 20054 Segrate. 

 Confezione: AERIUS 5 mg 20 compresse rivestite con film uso orale. 
 Codice A.I.C.: 053059010 (in base 10) 1LM7G2 (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
 Principio attivo: desloratadina 5 mg. 
 Eccipienti: calcio idrogeno fosfato diidrato, cellulosa microcristal-

lina, amido di mais, talco. Il rivestimento delle compresse contiene un 
film (contenente lattosio monoidrato (vedere paragrafo 2 «Aerius com-
presse contiene lattosio»), ipromellosa, titanio diossido, macrogol 400, 
indigotina (E132)), un rivestimento trasparente (contenente ipromello-
sa, macrogol 400), cera carnauba, cera bianca. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: AERIUS 5 mg 20 compresse rivestite con film uso 
orale. 

 Codice A.I.C.: 053059010. 
 Classe di rimborsabilità: Cnn. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: AERIUS 5 mg 20 compresse rivestite con film uso 
orale. 

 Codice A.I.C.: 053059010. 
 RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

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

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

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

 Il titolare dell’AIP è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. del 
medicinale importato, l’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 

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

  26A03141
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        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Effimia»    

      Estratto determina IP n. 361 del 28 maggio 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero di 
identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale CI-
BEL 0,250 mg/0,035 mg, comprimés 273 U.P. dal Belgio con numero di 
autorizzazione BE571440, intestato alla società Effik Benelux Sa The Cre-
scent - Lenniksebaan 451 Route De Lennik 1070 Anderlecht (Bruxelles) 
- Belgio e prodotto da Delpharm Lille Sas Parc D’Activités Roubaix-Est 22 
Rue De Toufflers CS 50070 59452 Lys-Lez-Lannoy Francia e da Effik Ba-
timent, «Le Newton» 9-11, Rue Jeanne Braconnier 92366 Meudon La Foret 
Francia, con le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano va-
lide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente determina. 

 Importatore: BB Farma S.r.l. con sede legale in viale Europa, 160 
- 21017 Samarate (VA). 

 Confezione: EFFIMIA - «0,250 mg/0,035 mg compresse» - 21 
compresse in blister PVC/PVDC/AL - codice A.I.C. n.: 053070025 (in 
base 10) 1LML69 (in base 32). 

 Forma farmaceutica: compressa. 
  Composizione: ogni compressa contiene:  

 principio attivo: 0,250 mg di norgestimato e 0,035 mg di 
etinilestradiolo; 

 eccipienti: lattosio, magnesio stearato (E470b), amido pregelati-
nizzato, crospovidone (E1202) e carminio d’indaco (E132). 

  Officine di confezionamento secondario:  
 BB Farma S.r.l. - viale Europa 160, Samarate, 21017, Italia; 
 S.C.F. S.r.l. - via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO. 
 Pricetag AD Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd. 

1000 Sofia (Bulgaria). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: EFFIMIA - «0,250 mg/0,035 mg compresse» - 21 
compresse in blister PVC/PVDC/AL - codice A.I.C. n.: 053070025 - 
classe di rimborsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: EFFIMIA - «0,250 mg/0,035 mg compresse» - 21 
compresse in blister PVC/PVDC/AL - codice A.I.C. n.: 053070025 - 
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in com-
mercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano alle-
gato e con le sole modifiche di cui alla presente determina e in linea con 
quanto previsto dal decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana n. 31 del 7 febbraio 2025, 
recante l’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del re-
golamento delegato (UE) 2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015, 
in materia di sicurezza sull’imballaggio dei medicinali per uso umano. Il 
foglio illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del rilascio re-
lativo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo 
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’of-
ficina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. 
Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare 
del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli 
o emblemi; l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste dalla 
legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

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

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

  26A03142

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Fluimucil mucolitico».    

      Estratto determina IP n. 362 del 28 maggio 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
FLUIMUCIL Hustenlöser Akut 600 mg Brausetabletten 10 U.P. dalla 
Germania con numero di autorizzazione 32364.02.00, intestato alla so-
cietà Zambon GmbH Lietzenburger Straße 99 10707 Berlin (Germania) 
e prodotto da Zambon S.p.a. via della Chimica 9 - 36100 Vicenza Italia, 
con le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide 
ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente determina. 

 Importatore: BB Farma S.r.l., con sede legale in viale Europa, 160 
- 21017 Samarate (VA). 

 Confezione: FLUIMUCIL MUCOLITICO «600 mg compresse ef-
fervescenti» 10 compresse in blister AL/PE-PA/AL/PE. 

 Codice A.I.C.: 053076016 (in base 10) 1LMS1J (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa effervescente. 
  Composizione: ogni compressa contiene:  

 principio attivo: N-acetilcisteinamg 600 mg; 
 eccipienti: sodio bicarbonato, acido citrico, aroma limone (con-

tenente glucosio), aspartame (E951). 
  Modificare l’avvertenza relativa al sodio riportata al paragrafo 2 

del foglio illustrativo come di seguito riportato:  
 FLUIMUCIL MUCOLITICO contiene sodio. 

 Questo medicinale contiene 157,9 mg di sodio (componente prin-
cipale del sale da cucina) per compressa effervescente. Questo equivale 
a 7,9% dell’assunzione massima giornaliera raccomandata con la dieta 
di un adulto. 

 Inserire al paragrafo 5 «Come conservare FLUIMUCIL MUCOLI-
TICO» del foglio illustrativo e sul confezionamento secondario: Con-
servare nella confezione originale per proteggere il medicinale dalla 
luce e dall’umidità. 

  Modificare la «Descrizione dell’aspetto di FLUIMUCIL MUCO-
LITICO e contenuto della confezione» al paragrafo 6 del foglio illustra-
tivo, come di seguito riportato:  

 FLUIMUCIL MUCOLITICO 600 mg compresse effervescenti 
bianche, rotonde, in blister alluminio-plastica. 

 Scatola da 10 compresse. 
  Officine di confezionamento secondario:  

 Pricetag AD Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd. 
1000 Sofia (Bulgaria). 

 S.C.F. S.r.l., via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago d’Adda (LO). 
 BB Farma S.r.l., viale Europa 160, Samarate, 21017, Italia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: FLUIMUCIL MUCOLITICO «600 mg compresse ef-
fervescenti» 10 compresse in blister AL/PE-PA/AL/PE. 

 Codice A.I.C.: 053076016. 
 Classe di rimborsabilità: C  -bis  . 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: FLUIMUCIL MUCOLITICO «600 mg compresse ef-
fervescenti» 10 compresse in blister AL/PE-PA/AL/PE. 

 Codice A.I.C.: 053076016. 
 OTC - medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in ita-
liano allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina 
e in linea con quanto previsto dal decreto legislativo 6 febbraio 2025, 
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n. 10, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 31 del 7 febbraio 2025, 
recante l’adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del 
regolamento delegato (UE) 2016/161 della Commissione del 2 ottobre 
2015, in materia di sicurezza sull’imballaggio dei medicinali per uso 
umano. Il foglio illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile 
del rilascio relativo allo specifico lotto importato, come indicato nel fo-
glio illustrativo originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo 
inequivocabile l’officina presso la quale il titolare A.I.P. effettua il con-
fezionamento secondario. Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale 
e commerciale del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti 
negli stampati, come simboli o emblemi; l’utilizzo improprio del mar-
chio, in tutte le forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabi-
lità dell’importatore parallelo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

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

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

  26A03143

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Pantorc»    

      Estratto determina IP n. 363 del 28 maggio 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
CONTROLOC 40 MG ŽELUČANOOTPORNE TABLETE 28 Tablete 
dalla Croazia con numero di autorizzazione HR-H-742662037-02, inte-
stato alla società Takeda Pharmaceuticals Croatia D.O.O. Ivana Lučića 
2A 10 000 Zagreb e prodotto da Takeda Gmbh, Lehnitzstrasse 70-98, 
16515 Oranienburg, Germania, con le specificazioni di seguito indicate 
a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vi-
gore della presente determina. 

 Importatore: Farmed S.r.l. con sede legale in via Cavallerizza A 
Chiaia, 8 - 80121 Napoli (NA). 

 Confezione: PANTORC «40 mg compresse gastroresistenti» 28 
compresse in blister OPA/AL/PE/AL. 

 Codice A.I.C.: 043170087 (in base 10) 195G97(in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa gastroresistente. 
  Composizione: ogni compressa gastroresistente contiene:  

 principio attivo: 40 mg di pantoprazolo (come sodio sesquidrato); 
 eccipienti: nucleo: sodio carbonato (anidro), mannitolo, crospo-

vidone, povidone K90, calcio stearato; 
 rivestimento: ipromellosa, povidone K25, titanio diossido 

(E171), ossido di ferro giallo (E172), glicole propilenico (E1520), acido 
metacrilico-etilacrilato copolimero (1:1), polisorbato 80, sodio lauril-
solfato, trietilcitrato; 

 inchiostro di stampa: gommalacca, ossido di ferro rosso, nero e 
giallo (E172), ammoniaca soluzione concentrata. 

  Modificare la «Descrizione dell’aspetto di Pantorc e contenuto 
della confezione» riportata al paragrafo 6 del foglio illustrativo, rela-
tivamente alla descrizione delle confezioni, come di seguito indicato:  

 confezioni: flaconi (contenitore in polietilene ad alta densità 
con tappo a vite in polietilene a bassa densità) e blister (blister OPA/
AL/PE//AL) senza rinforzo in cartone o con rinforzo in cartone (blister 
portafoglio). 

  Officine di confezionamento secondario:  
 S.C.F. S.r.l. via F. Barbarossa n. 7 - 26824 Cavenago D’Adda – (LO); 
 Columbus Pharma S.r.l. via dell’Artigianato n. 1 20032 - Cor-

mano (MI); 
 De Salute S.r.l. via Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR); 
 GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. via Amendola n. 1 - 20049 

Caleppio di Settala (MI); 

 Medezin Sp. z o.o. Ul. Ksiedza Kazimierza Janika 14, Konstan-
tynów Lódzki, 95-050, Polonia. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: PANTORC «40 mg compresse gastroresistenti» 28 
compresse in blister OPA/AL/PE/AL. 

 Codice A.I.C.: 043170087. 
 Classe di rimborsabilità: Cnn. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: PANTORC «40 mg compresse gastroresistenti» 28 
compresse in blister OPA/AL/PE/AL. 

 Codice A.I.C.: 043170087. 
 RR – medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in com-
mercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano alle-
gato e con le sole modifiche di cui alla presente determina e in linea con 
quanto previsto dal decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, pubblicato 
nella   Gazzetta Ufficiale   n. 31 del 7 febbraio 2025, recante l’adeguamen-
to della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento delegato 
(UE) 2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015, in materia di si-
curezza sull’imballaggio dei medicinali per uso umano. Il foglio illustra-
tivo dovrà riportare il produttore responsabile del rilascio relativo allo 
specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo originale. 
L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile l’officina 
presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento secondario. 
Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale del titolare 
del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, come simboli 
o emblemi; l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le forme previste 
dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’importatore parallelo. 

  Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni
di sospette reazioni avverse  

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

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

  26A03144

        Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano, a base di piperacillina/tazobactam, «Pipe-
racillina/Tazobactam Hikma».    

      Estratto determina AAM/A.I.C. n. 183 dell’11 giugno 2026  

 Codice pratica: MCA/2020/194. 
 Procedura europea n. AT/H/1150/001-002/DC. 
 È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale PIPE-

RACILLINA/TAZOBACTAM HIKMA, le cui caratteristiche sono ri-
epilogate 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.: Hikma Farmaceutica (Portugal) S.A., con sede le-
gale e domicilio fiscale in Estrada do Rio da Mó, 8, 8A e 8B, Fervenca, 
2705-906 Terrugem SNT, Portogallo (PT). 

  Confezioni:  
 «2 g/0,25 g polvere per soluzione per infusione» 1 flaconcino in 

vetro da 2,25 g – A.I.C. n. 049145016 (in base 10) 1GVT5S (in base 32); 
 «2 g/0,25 g polvere per soluzione per infusione» 10 flaconcini in 

vetro da 2,25 g – A.I.C. n. 049145028 (in base 10) 1GVT64 (in base 32); 
 «2 g/0,25 g polvere per soluzione per infusione» 50 flaconcini in 

vetro da 2,25 g – A.I.C. n. 049145030 (in base 10) 1GVT66 (in base 32); 
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 «4 g/0,5 g polvere per soluzione per infusione» 1 flaconcino in 
vetro da 4,5 g – A.I.C. n. 049145042 (in base 10) 1GVT6L (in base 32); 

 «4 g/0,5 g polvere per soluzione per infusione» 10 flaconcini in 
vetro da 4,5 g – A.I.C. n. 049145055 (in base 10) 1GVT6Z (in base 32); 

 «4 g/0,5 g polvere per soluzione per infusione» 50 flaconcini in 
vetro da 4,5 g – A.I.C. n. 049145067 (in base 10) 1GVT7C (in base 32). 

 Principi attivi: piperacillina e tazobactam. 
 Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Laboratorio Reig 

Jofre S.A., Calle Del Jarama 111 Poligono Industrial, Toledo, 45007, 
Spagna. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Per tutte le confezioni sopra indicate è adottata la seguente classi-
ficazione ai fini della rimborsabilità. 

 Classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera   c)   della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C (nn). 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: «2 g/0,25 g polvere per soluzione per infusione» 1 fla-
concino in vetro da 2,25 g – A.I.C. n. 049145016 (in base 10) 1GVT5S 
(in base 32). 

 Per la confezione sopra riportata è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura. 

 Classificazione ai fini della fornitura: RR – Medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 

 Confezione: «4 g/0,5 g polvere per soluzione per infusione» 1 fla-
concino in vetro da 4,5 g – A.I.C. n. 049145042 (in base 10) 1GVT6L 
(in base 32). 

 Per la confezione sopra riportata è adottata la seguente classifica-
zione ai fini della fornitura. 

 Classificazione ai fini della fornitura: RNRL - Medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti: interni-
sta e infettivologo. 

  Confezioni:  
 «2 g/0,25 g polvere per soluzione per infusione» 10 flaconcini in 

vetro da 2,25 g – A.I.C. n. 049145028 (in base 10) 1GVT64 (in base 32); 
 «2 g/0,25 g polvere per soluzione per infusione» 50 flaconcini in 

vetro da 2,25 g – A.I.C. n. 049145030 (in base 10) 1GVT66 (in base 32); 
 «4 g/0,5 g polvere per soluzione per infusione» 10 flaconcini in 

vetro da 4,5 g – A.I.C. n. 049145055 (in base 10) 1GVT6Z (in base 32); 
 «4 g/0,5 g polvere per soluzione per infusione» 50 flaconcini in 

vetro da 4,5 g – A.I.C. n. 049145067 (in base 10) 1GVT7C (in base 32). 
 Per le confezioni sopra riportate è adottata la seguente classifica-

zione ai fini della fornitura. 
 Classificazione ai fini della fornitura: OSP - Medicinale soggetto a 

prescrizione medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o ambiente ad esso assimilabile. 

  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. 

 È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 

 Nel caso in cui la scheda per il paziente (   Patient Card   , PC ) sia in-
serita all’interno della confezione o apposta sul lato esterno della stessa 
è considerata parte integrante delle informazioni sul prodotto e 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. 

  Tutela di mercato  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è 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 può 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 più 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  

 Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 

 Il titolare dell’A.I.C. è altresì 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 virtù 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 è richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare 
periodicamente se l’elenco delle date di riferimento per l’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 l’elenco EURD. 

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

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio è tenu-
to a porre in essere le attività e le azioni di farmacovigilanza richieste e 
dettagliate nel Piano di gestione del rischio (RMP). 

  Validità dell’autorizzazione  

 L’autorizzazione ha validità fino alla data comune di rinnovo euro-
peo 8 ottobre 2030, come indicata nella notifica di fine procedura (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.   
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        Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Hederix Plan»    

      Con la determina n. aRM - 100/2026 - 143 del 15 giugno 2026 è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo 
n. 219/2006, su rinuncia della Laboratorio Farmaceutico Sit Specialita Igienico Terapeutiche S.r.l., l’autorizzazione all’immissione in commercio 
del sottoelencato medicinale, nelle confezioni indicate:  

 medicinale: HEDERIX PLAN; 
  confezioni numeri:  

  007645056 - descrizione: «6 mg/ml + 45 mg/ml gocce orali, soluzione» - 1 flacone 30 ml; 
 007645070 - descrizione: «10 m + 180 mg supposte» - 10 supposte; 
 007645082 - descrizione: «40 mg + 360 mg supposte» - 10 supposte. 

 Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medicinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite entro e 
non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della presente determina.   
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    ISTITUTO NAZIONALE DI STATISTICA

      Indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impiegati, relativi al mese di maggio 2026, che si pubblicano ai sensi 
dell’articolo 81 della legge 27 luglio 1978, n. 392 (Disciplina delle locazioni di immobili urbani), ed ai sensi dell’articolo 54 
della legge del 27 dicembre 1997, n. 449 (Misure per la stabilizzazione della finanza pubblica).    

      Gli indici dei prezzi al consumo per le famiglie di operai e impiegati, senza tabacchi, relativi ai singoli mesi del 2025 e 2026 e le loro variazioni 
rispetto agli indici relativi al corrispondente mese dell’anno precedente e di due anni precedenti risultano:   

 

 Variazioni percentuali rispetto 
 A N N I  e al corrispondente periodo 

M  E  S  I  INDICI dell' anno di due anni
precedente precedenti

(Base 2015=100)

2025 Maggio 121,2 1,4 2,2
Giugno 121,3 1,5 2,3
Luglio 121,8 1,5 2,6
Agosto 121,8 1,4 2,3
Settembre 121,7 1,4 2,0
Ottobre 121,4 1,1 1,8
Novembre 121,3 1,0 2,2
Dicembre 121,5 1,1 2,2
Media 121,4

(Base 2025=100)

Coefficiente di 
raccordo tra le basi 1,214

2026 Gennaio 100,4 0,8 2,2
Febbraio 100,9 1,1 2,7
Marzo 101,5 1,5 3,2
Aprile 102,5 2,6 4,3
Maggio 102,8 3,0 4,4
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    MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

      Approvazione delle modifiche allo statuto adottate dal con-
siglio di amministrazione dell’Ente nazionale di previden-
za per gli addetti e gli impiegati in agricoltura, in data 
10 dicembre 2025.    

     Con decreto del Ministro del lavoro e delle politiche sociali di con-
certo con il Ministro dell’economia e delle finanze in data 29 maggio 
2026, ai sensi e per gli effetti dell’art. 3, comma 2, lettera   a)  , del decreto 
legislativo 30 giugno 1994, n. 509, sono state approvate le modifiche allo 
statuto, nel testo di cui all’allegato «B» al rogito del notaio Clarissa Fon-
da iscritto nel Collegio notarile dei Distretti notarili riuniti di Roma, Vel-
letri e Civitavecchia (rep. n. 4516; racc. n. 3128), adottate dal consiglio 
di amministrazione dell’ENPAIA con delibera del 10 dicembre 2025.   
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        Approvazione delle modifiche allo statuto adottate dall’As-
semblea nazionale dei delegati dell’Ente nazionale di pre-
videnza e assistenza veterinari, in data 30 novembre 2025.    

     Con decreto del Ministro del lavoro e delle politiche socia-
li di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze in data 
28 maggio 2026, ai sensi e per gli effetti dell’art. 3, comma 2, let-

tera   a)  , del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, sono state 
approvate le modifiche allo statuto, nel testo di cui all’allegato «E» 
al rogito del notaio Alessandro Armenio iscritto nel collegio nota-
rile del distretto di Bari (rep. n. 19.261 – racc. n. 10.702) adottate 
dall’assemblea nazionale dei delegati dell’ENPAV con delibera del 
30 novembre 2025.   
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        Approvazione delle modifiche al regolamento per le ele-
zioni dei delegati provinciali adottate dall’Assemblea 
nazionale dei delegati dell’Ente nazionale di previden-
za e assistenza veterinari, con delibera n. 3/IIAN in data 
30 novembre 2025.    

     Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali 
n. 0006604/VET-L-133 dell’8 giugno 2026 sono state approvate, ai sen-
si dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, 
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, le modifiche 
al regolamento per le elezioni dei Delegati provinciali, adottate dall’As-
semblea nazionale dei delegati dell’ENPAV con delibera n. 3/IIAN in 
data 30 novembre 2025.   
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MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore DELIA CHIARA, vice redattore

(WI-GU- 2026 -GU1- 144 ) Roma,  2026  - Istituto Poligrafi co e Zecca dello Stato S.p.A.
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La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
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fax: 06-8508-3466
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avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
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CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° GENNAIO 2024 

GAZZETTA UFFICIALE – PARTE I (legislativa) 
CANONE  DI ABBONAMENTO 
Tipo A    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 

(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annuale €  438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52) * - semestrale €  239,00 

Tipo B    Abbonamento ai fascicoli della 1a Serie Speciale destinata agli atti dei giudizi  
davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)*  - annuale €  68,00 
(di cui spese di spedizione €   9,64)*  - semestrale € 43,00 

Tipo C     Abbonamento ai fascicoli della 2a Serie Speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione €  41,27)*  - annuale €  168,00 
(di cui spese di spedizione €  20,63)*  - semestrale €  91,00 

Tipo D     Abbonamento ai fascicoli della 3a Serie Speciale destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione €  15,31)*  - annuale €  65,00 
(di cui spese di spedizione €   7,65)*  - semestrale €  40,00 

Tipo E     Abbonamento ai fascicoli della 4a serie speciale destinata ai concorsi indetti  
dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione €  50,02)*  - annuale €  167,00 
(di cui spese di spedizione €  25,01)*  - semestrale €  90,00 

Tipo F    Abbonamento ai fascicoli della Serie Generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, 
ed ai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione €  383,93*) - annuale €  819,00 
(di cui spese di spedizione €  191,46)* - semestrale € 431,00 

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

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI  (oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale €    1,00 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico €    1,50 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione €    1,00 

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

 GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72  

  (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46  

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

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

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 
Abbonamento annuo      € 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni – SCONTO 5%       € 180,50 
Volume separato      (oltre le spese di spedizione)      € 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

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

N.B. – La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall’attivazione da parte dell’Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 
RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 
* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C
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