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 DECRETI PRESIDENZIALI 
  DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA  23 aprile 2026 .

      Conferimento della decorazione della «Stella al merito del lavoro» ai lavoratori italiani residenti nel territorio nazio-
nale.    

     IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 Vista la legge 5 febbraio 1992, n. 143 sul riordinamento delle norme relative alla decorazione della «Stella al 
merito del lavoro»; 

 Sentita la Commissione di cui all’art. 9 della citata legge n. 143/1992; 

 Su proposta del Ministro del lavoro e delle politiche sociali; 

  Decreta:  

  È conferita la decorazione della «Stella al merito del lavoro» con il titolo di «Maestro del lavoro» a:  
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   Il presente decreto verrà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 Dato a Roma, addì 23 aprile 2026 

 MATTARELLA 

 CALDERONE, Ministro del lavoro e delle politiche sociali   

  26A03461  
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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELL’ECONOMIA

E DELLE FINANZE

  DECRETO  11 maggio 2026 .

      Revisione dei contributi alla finanza pubblica per le annualità dal 2026 al 2029 per le regioni a statuto ordinario che 
hanno rinunciato al contributo agli investimenti di cui alla tabella 1 dell’articolo 1, comma 134, della legge n. 145 del 2018, 
per l’anno 2026.    

     IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 Vista la legge 30 dicembre 2025, n. 199, recante «Bilancio di previsione per l’anno finanziario 2026 e bilancio 
pluriennale per il triennio 2026-2028»; 

 Visto, in particolare, l’art. 1, comma 637, della citata legge 30 dicembre 2025, n. 199, che prevede che le regioni 
a statuto ordinario possono comunicare, entro il 15 gennaio 2026, al Ministero dell’economia e delle finanze, Dipar-
timento della Ragioneria generale dello Stato, l’opzione di rinuncia al contributo di cui all’art. 1, comma 134, della 
legge n. 145 del 2018, per l’anno 2026; 

 Visto l’art. 1, comma 134, della legge 30 dicembre 2018, n. 145, e la relativa Tabella 1, come modificata dall’art. 1, 
comma 797, lettera   d)  , della legge 30 dicembre 2024, n. 207, che prevede un contributo complessivo di 259,5 milioni 
di euro per l’anno 2026 a favore delle regioni a statuto ordinario; 

 Visto l’art. 1, comma 527, della legge 30 dicembre 2023, n. 213, e l’art. 1, comma 786, della legge 30 dicembre 
2024, n. 207, che disciplinano i contributi alla finanza pubblica a carico delle regioni a statuto ordinario; 

 Visto l’art. 1, comma 635, della citata legge 30 dicembre 2025, n. 199, che prevede che il contributo alla finanza 
pubblica delle regioni a statuto ordinario di cui al richiamato art. 1, comma 786, della legge n. 207 del 2024, è ridotto 
di 100 milioni di euro per l’anno 2026; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 25 marzo 2025, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   
n. 103 del 6 maggio 2025, concernente il «Riparto del contributo alla finanza pubblica per gli anni dal 2025 al 2028 
da parte delle regioni a statuto ordinario» emanato in attuazione dell’art. 1, comma 527, della richiamata legge n. 213 
del 2023; 

 Visto il decreto 8 ottobre 2025 del Ministro dell’economia e delle finanze, di concerto con il Ministro per gli 
affari regionali e le autonomie, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 271 del 21 novembre 2025, concernente il «Ri-
parto del contributo alla finanza pubblica delle regioni a statuto ordinario di cui all’art. 1, comma 786, della legge 
30 dicembre 2024, n. 207, per gli anni 2025-2029»; 

 Preso atto che il richiamato art. 1, comma 637, prevede che, nel caso in cui le regioni che optano per la rinuncia 
al contributo di cui al citato comma 134 della legge n. 145 del 2018, abbiano già assunto obbligazioni a valere sul 
contributo medesimo, le stesse hanno l’obbligo di garantire la copertura degli impegni già assunti con risorse proprie 
e nel rispetto degli equilibri di bilancio di cui all’art. 1, comma 785, della legge 30 dicembre 2024, n. 207; 

 Considerato che il ripetuto art. 1, comma 637, stabilisce che gli eventuali effetti positivi in termini di saldo netto 
da finanziare per l’anno 2026, risultanti dalla rinuncia al contributo per l’anno 2026 di cui all’art. 1, comma 134, della 
legge n. 145 del 2018, e dalla revisione del contributo alla finanza pubblica di cui all’art. 1, comma 527, della legge 
30 dicembre 2023, n. 213, così come definiti dal presente decreto, sono attribuiti al Fondo di cui all’art. 1, comma 519, 
della legge 30 dicembre 2023, n. 213 (Fondo per la sistemazione contabile delle partite iscritte al conto sospeso) men-
tre le eventuali minori spese in termini di fabbisogno e indebitamento netto per ciascuno degli anni dal 2030 al 2035, 
risultanti dalla revisione del contributo alla finanza pubblica di cui all’art. 1, comma 786, della legge 30 dicembre 
2024, n. 207, così come definita dal presente decreto, sono attribuite al Fondo di conto capitale di cui all’art. 1, com-
ma 886, della legge 30 dicembre 2024, n. 207; 

 Tenuto conto delle comunicazioni pervenute entro il 15 gennaio 2026 da parte delle regioni a statuto ordinario 
(Regione Calabria nota prot. 18840 del 12 gennaio 2026; Regione Liguria nota prot. 11022 del 12 gennaio 2026; 
Regione Lombardia nota prot. 15909 del 9 gennaio 2026; Regione Marche nota prot. 34685 del 12 gennaio 2026; Re-
gione Molise nota prot. 5385 del 15 gennaio 2026; Regione Toscana nota prot. 14585 del 12 gennaio 2026; Regione 
Umbria nota prot. 3912 del 12 gennaio 2026) con le quali è stata esercitata l’opzione di rinuncia al contributo di cui al 
comma 134 della legge n. 145 del 2018; 

 Ritenuto necessario, sulla base delle rinunce al contributo di cui all’art. 1, comma 134, della legge n. 145 del 
2018, trasmesse dalle regioni a statuto ordinario, definire la situazione per l’anno 2026 per singola regione e procedere 
alla revisione dei contributi alla finanza pubblica di cui all’art. 1, comma 527, della legge n. 213 del 2023, e all’art. 1, 
comma 786, della legge n. 207 del 2024, così come previsto dal menzionato art. 1, comma 637; 
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  Decreta:    

  Art. 1.

      Revisione del contributo agli investimenti di cui alla tabella 1 
dell’art. 1, comma 134, della legge n. 145 del 2018, per l’anno 2026.    

     1. Per l’anno 2026, sulla base delle rinunce comunicate dalle Regioni Calabria, Liguria, Lombardia, Marche, 
Molise, Toscana e Umbria entro il termine del 15 gennaio 2026, il contributo spettante a ciascuna regione a statuto 
ordinario come individuato nella tabella 1 dell’art. 1, comma 134, della legge 30 dicembre 2018, n. 145, è determinato 
secondo quanto riportato nell’Allegato A, che costituisce parte integrante del presente decreto. 

 2. Le regioni a statuto ordinario che hanno esercitato la facoltà di rinunciare al contributo di cui all’art. 1, com-
ma 134, della legge n. 145 del 2018, sono tenute, qualora abbiano già assunto obbligazioni, a farvi fronte con risorse 
proprie nel rispetto dell’equilibrio di bilancio cui all’art. 1, comma 785, della legge n. 207 del 2024.   

  Art. 2.

      Revisione dei contributi alla finanza pubblica
per le annualità dal 2026 al 2029    

      1. Per le Regioni Calabria, Liguria, Lombardia, Marche, Molise, Toscana e Umbria che hanno esercitato la fa-
coltà di rinunciare al contributo previsto dall’art. 1, comma 134, della legge n. 145 del 2018, gli importi dei contributi 
alla finanza pubblica di cui:  

   a)   alla tabella 1 del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 25 marzo 2025, adottato in attuazione 
dell’art. 1, comma 527, della legge 30 dicembre 2023, n. 213, sono rideterminati secondo quanto indicato nell’Allega-
to B, che costituisce parte integrante del presente decreto. 

   b)   alla tabella 1 del decreto 8 ottobre 2025 del Ministro dell’economia e delle finanze, di concerto con il Mi-
nistro per gli affari regionali e le autonomie, adottato in attuazione dell’art. 1, comma 786, della legge 30 dicembre 
2024, n. 207, sono rideterminati secondo quanto indicato nell’Allegato C, che costituisce parte integrante del presente 
decreto.   

  Art. 3.

      Definizione degli effetti finanziari in termini di saldo netto da finanziare
e di fabbisogno e indebitamento netto    

     1. Gli effetti positivi in termini di saldo netto da finanziare, risultanti dalla rinuncia al contributo delle Regioni a 
statuto ordinario di cui all’art. 1 e dalla revisione dei contributi alla finanza pubblica di cui all’art. 2, comma 1, lettera 
  a)  , sono quantificati in euro 68.259.399,00 per l’anno 2026. 

 2. Gli effetti positivi in termini di fabbisogno e indebitamento netto, risultanti dalla revisione dei contributi 
alla finanza pubblica di cui all’art. 2, comma 1, lettera   b)  , sono quantificati in euro 14.746.608,00 per l’anno 2030, 
euro 16.760.643,00 per l’anno 2031, euro 10.066.883,00 per l’anno 2032, euro 3.303.313,00 per l’anno 2033, euro 
481.733,00 per l’anno 2034, euro 27.528,00 per l’anno 2035. 

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

 Roma, 11 maggio 2026 

 Il Ministro: GIORGETTI   

  Registrato alla Corte dei conti il 17 giugno 2026
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle finanze, reg. n. 791 



—  26  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 16316-7-2026

 ALLEGATO  A 

  

  ALLEGATO  B 
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  ALLEGATO  C 

  

  26A03550
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    MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

  DECRETO  2 luglio 2026 .

      Sostituzione degli allegati al decreto 26 ottobre 2012, n. 230, recante il regolamento relativo ai requisiti di professio-
nalità ed ai criteri per l’espletamento della selezione per l’iscrizione nell’elenco dei soggetti che possono essere nominati 
segretari generali di camere di commercio nonché agli obblighi di formazione per i segretari generali.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   SERVIZI DI VIGILANZA  

 Vista la legge 29 dicembre 1993, n. 580, recante «Riordinamento delle camere di commercio, industria, artigia-
nato e agricoltura», ed in particolare l’art. 20, concernente la disciplina del conferimento dell’incarico di segretario 
generale di camera di commercio; 

 Visti i commi 2, 4 e 5 dell’articolo richiamato, ove si stabilisce che l’incarico di segretario generale di camera 
di commercio viene conferito, previa procedura comparativa, tra gli iscritti nell’apposito elenco formato e tenuto dal 
Ministero dello sviluppo economico, demandando ad un decreto del Ministro dello sviluppo economico la definizione 
dei requisiti di professionalità, dei criteri per l’espletamento della selezione ai fini dell’iscrizione nel predetto elenco, 
nonché delle modalità per l’iscrizione e la tenuta dell’elenco medesimo; 

 Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico 26 ottobre 2012, n. 230, recante il «Regolamento relativo ai requi-
siti di professionalità ed ai criteri per l’espletamento della selezione per l’iscrizione nell’elenco dei soggetti che possono essere 
nominati segretari generali di camere di commercio nonché agli obblighi di formazione per i segretari generali in attuazione 
dell’art. 20 della legge 29 dicembre 1993, n. 580, così come modificata dal decreto legislativo 15 febbraio 2010, n. 23»; 

 Visto in particolare l’art. 4 del decreto ministeriale n. 230 del 2012, che stabilisce il procedimento per l’iscrizione 
nell’elenco; 

 Visto inoltre l’art. 5 del medesimo decreto ministeriale n. 230 del 2012, ove si dispone che la domanda di iscri-
zione all’elenco può essere presentata dai soggetti di cui alle lettere   a)   e   b)   del comma 4 dell’art. 20 della legge n. 580 
del 1993 e che essa è redatta, a pena di esclusione, secondo il modello di cui all’allegato A al decreto, cui deve essere 
unito un    curriculum vitae    redatto in conformità all’allegato B, con specifica indicazione dei titoli da sottoporre alla 
valutazione della apposita commissione; 

 Visto l’art. 13, comma 5, del citato decreto ministeriale n. 230 del 2012, ai sensi del quale «Gli allegati A, B e C, 
possono essere integrati ed aggiornati con decreto del Ministero»; 

 Visto il decreto-legge 11 novembre 2022, n. 173, convertito, con modificazioni, dalla legge 16 dicembre 2022, 
n. 204, recante disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribuzioni dei Ministeri, ed in particolare l’art. 2, 
comma 1, ai sensi del quale il Ministero dello sviluppo economico ha assunto la denominazione di Ministero delle 
imprese e del made in Italy; 

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

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 30 ottobre 2023, n. 174, recante il regolamento di orga-
nizzazione del Ministero delle imprese e del made in Italy; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 29 dicembre 2023, registrato dalla Corte dei conti in data 
31 gennaio 2024 al n. 203, con il quale al dott. Giulio Mario Donato è stato conferito l’incarico di funzione dirigenziale 
di livello generale di direttore della Direzione generale servizi di vigilanza; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Sostituzione degli allegati al decreto del Ministro dello sviluppo economico 26 ottobre 2012, n. 230    

     1. Gli allegati A, B e C al decreto del Ministro dello sviluppo economico 26 ottobre 2012, n. 230, sono sostituiti, 
rispettivamente, dagli allegati A, B e C al presente decreto. 

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

 Roma, 2 luglio 2026 

 Il direttore generale: DONATO   



—  29  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 16316-7-2026

  

AL MINISTERO DELLE IMPRESE E DEL MADE IN ITALY 
Dipartimento per i servizi interni, finanziari, territoriali e di vigilanza 

Direzione generale servizi di vigilanza 

Divisione VI Sistema camerale 

Via Molise 2 - 00187 ROMA 

PEC: dgv.div06@pec.mimit.gov.it 

Il/la sottoscritto/a 

nato/a a   il ______________________ 

residente in       ___________ Via/Piazza

Città n. (CAP         ) 

codice fiscale 

CHIEDE 

L’ammissione alla prossima sessione di selezione per l’iscrizione nell’elenco di cui al comma 4 
dell’articolo 20 della legge 29 dicembre 1993, n. 580, e ss.mm.ii.  

A tal fine, consapevole delle sanzioni penali richiamate dall'articolo 76 del decreto del Presidente 
della repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, in caso di dichiarazioni mendaci e della decadenza 
dei benefici eventualmente conseguenti al provvedimento emanato sulla base di dichiarazioni non 
veritiere, di cui all'art. 75 del citato d.P.R. n.445/2000; ai sensi e per gli effetti dell'art. 47 del 
medesimo d.P.R., sotto la propria responsabilità; 

DICHIARA 

1 .  di essere cittadino1 

2 .  di non aver riportato condanne penali e di non avere procedimenti penali a proprio carico 

(ovvero, in caso positivo, indicare le eventuali condanne penali riportate nonché i 

procedimenti penali eventualmente pendenti, precisando gli estremi del provvedimento di 

1 Indicare se cittadino italiano o se cittadino di uno degli stati membri U.E. 

ALLEGATO A 
(articolo 5, comma 1) 

Domanda di iscrizione nell’elenco di cui all’articolo 20, comma 4, della legge 29 dicembre 
1993, n. 580 e ss.mm.ii. 
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condanna o di applicazione dell’amnistia, del condono, dell’indulto o perdono giudiziale e 

del titolo del reato; indicare infine l’eventuale stato del procedimento); 

3 .  di godere dei diritti politici; 

4 .  di non essere stato destituito o dispensato dall’impiego presso la Pubblica Amministrazione e di 

non essere stato dichiarato decaduto da altro impiego statale per aver conseguito l’impiego 

mediante la produzione di documenti falsi o viziati da invalidità insanabile; nonché di non 

essere stato interdetto dai pubblici uffici in base a sentenza passata in giudicato; 

5 .  che a proprio carico non sussistono le cause di divieto, decadenza o sospensione previste 

dall'articolo 10 della legge "antimafia" n. 575/65 e successive modifiche; 

6 .  di aver conseguito il seguente diploma di laurea…………………………………………….… 

(indicare se vecchio ordinamento o laurea specialistica magistrale)………………..………….. 

nell'anno accademico…………….presso l’Università………………………...………………….. 

con sede in……………………………………..…. con votazione……………………………………. 

7 .  di  svolgere  l’attività  lavorativa  presso (natura  giuridica  dell’ente o  ragione  sociale  

e indirizzo)………………………………………………………………………. contratto collettivo 

nazionali che regola il rapporto di lavoro …………………………………………….……………. 

qualifica rivestita ………………………………………. dal …………………………...……………. 

(indicare se con contratto a tempo a tempo determinato/indeterminato)……………………….. 

 

Il sottoscritto indica nel curriculum allegato i titoli e documenti che chiede siano considerati per 

comprovare la particolare esperienza e qualificazione professionale e gli ulteriori titoli che 

chiede siano valutati, tenuto conto dei limiti quantitativi dei titoli valutabili in base al relativo 

regolamento di attuazione. 

 

Il sottoscritto: 

a) precisa, di non essere in possesso di ulteriori titoli da valutare ai fini della richiesta di 
iscrizione; 

b) si impegna a comunicare tempestivamente ogni variazione che dovesse intervenire rispetto 
a quanto sopra dichiarato; 

c) indica l’indirizzo presso il quale desidera che vengano inviate le comunicazioni: 
Via/Piazza                     n.          

 

Città                          (CAP.          ) 

telefono e /o cellulare                                                                           
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PEC (personale)                                                              email _________ 
Il sottoscritto dichiara, infine, di aver preso visione dell’informativa annotata in calce al presente 

modulo e delle relative informazioni integrative fornite sul sito web del Ministero delle Imprese e del 

Made in Italy. 

Data 
Firma del Dichiarante2 

Informativa sul trattamento dei dati personali 

(Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, 
relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, 
nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento 
generale sulla protezione dei dati) – c.d. «GDPR») 
Il Ministero delle imprese e del made in Italy, destinatario della presente dichiarazione e titolare del 
trattamento dei dati, informa, ai sensi e per gli effetti dell’articolo 13 del regolamento GDPR, 
che i dati personali forniti con la dichiarazione stessa sono trattati, anche con modalità elettronica, 
al solo fine della partecipazione alla procedura di iscrizione nell’elenco dei segretari generali così 
come disciplinata dalla legge 580 del 1993, e successive modificazioni, e dal relativo regolamento di 
attuazione; che il trattamento dei dati sarà improntato a principi di correttezza, liceità e  trasparenza, 
con  logiche  strettamente correlate  alle  tenuta dell’albo  e comunque  in  modo da garantire la 
sicurezza dei dati stessi; che il conferimento di tali dati è obbligatorio per consentire le predette 
finalità, con la conseguenza che la mancata comunicazione non consente la partecipazione alla 
procedura; che i soli dati inseriti nell’elenco in base al predetto regolamento di attuazione sono 
resi pubblici, anche mediante pubblicazione sul sito internet istituzionale del Ministero e mediante 
trasmissione, senza necessità di consenso dell’interessato, alle Camere di commercio che ne 
richiedono l’invio ai fini della procedura di selezione del loro segretario generale; che i restanti 
dati saranno comunicati esclusivamente ai soggetti e nei casi espressamente previsti dalle norme 
vigenti; che i diritti di cui agli articoli 15 e seguenti del GDPR possono essere esercitati rivolgendosi 
al responsabile del trattamento indicato nell’apposita comunicazione pubblicata sul sito istituzionale 
del Ministero. 

Altre informazioni 
Si precisa, altresì, che l’Ufficio competente procederà a controlli in merito alle dichiarazioni rese nella 
presente domanda ai sensi e per gli effetti di cui all'articolo 71 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 2000, 445. 
L’Amministrazione non assume responsabilità per la dispersione di comunicazioni dipendente da 
inesatte indicazioni del recapito oppure da mancata o tardiva comunicazione del cambiamento 
dell’indirizzo indicato nella domanda, né per eventuali disguidi postali comunque imputabili a fatto di 
terzi, a caso fortuito o forza maggiore. 

2 Allegare copia di un documento di riconoscimento in corso di validità 
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Ai sensi dell’art. 14 del GDPR questa Amministrazione informa che potrà trattare, in aggiunta alle 
categorie di dati di cui all’informativa ai sensi dell’art. 13, le seguenti ulteriori categorie di dati: 

a) dati relativi a procedimenti e condanne giudiziali, acquisiti presso il Ministero della Giustizia; 
b) dati relativi a titoli di studio e professionali. 

Gli interessati hanno diritto di: chiedere al titolare del trattamento l’accesso, la rettifica o la 
cancellazione dei dati personali o la limitazione del trattamento ai sensi dell’art. 15 e ss. del 
Regolamento, indirizzando le richieste al Responsabile Protezione Dati del Ministero ai seguenti 
recapiti: protezionedati@mise.gov.it; protezionedati@pec.mise.gov.it; qualora ritengano che il 
trattamento dei dati personali relativi alla presente procedura avvenga in violazione di quanto previsto 
dal GDPR, proporre reclamo all'Autorità Garante per la protezione dei dati personali (Garante Privacy). 
Ulteriori informazioni in ordine ai diritti sulla protezione dei dati personali sono reperibili sul sito web 
del Garante all’indirizzo www.garanteprivacy.it 
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Il sottoscritto 
 

Cognome   
 
Nome   

 

consapevole delle sanzioni penali richiamate dall'articolo 76 del decreto del Presidente della 
repubblica 28 dicembre 2000, n. 445, in caso di dichiarazioni mendaci e della decadenza dei benefici 
eventualmente conseguenti al provvedimento emanato sulla base di dichiarazioni non veritiere, di cui 
all'art. 75 del citato d.P.R. n.445/2000, ai sensi e per gli effetti dell'art. 47 del medesimo d.P.R., 
sotto la propria responsabilità,  

DICHIARA: 
 

REQUISITI PROFESSIONALI 
 
Per i soggetti di cui alla lettera a) del comma 4, dell’articolo 20 della legge, attitudine 
all'esercizio maturata per almeno un triennio complessivo nell’ultimo quinquennio 
in qualifica dirigenziale in aree dirigenziali comportanti assunzione di autonomia 
gestionale e responsabilità di risultato nella direzione di unità operative poste alle 
dirette dipendenze; tale esperienza per i dirigenti di enti ed organismi del sistema 
camerale diversi dalle pubbliche amministrazioni è valutabile positivamente solo se 
acquisita presso enti ed organismi dotati di almeno 10 dipendenti. 
 
 

ESPERIENZA LAVORATIVA 

 

• Date (da – a) 
• Nome e indirizzo del datore di lavoro 
• Tipo di azienda o settore 
• Tipo di impiego 
• Principali mansioni e responsabilità 
• Caratteristiche della posizione ricoperta (livello di autonomia, riporti organizzativi, risorse umane alle 
dipendenze, etc) 

ALLEGATO B 
(articolo 5, comma 2) 

 
Curriculum vitae 
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• Date (da – a)
• Nome e indirizzo del datore di lavoro
• Tipo di azienda o settore
• Tipo di impiego
• Principali mansioni e responsabilità
• Caratteristiche della posizione ricoperta (livello di autonomia, riporti organizzativi, risorse umane alle
dipendenze, etc)

• Date (da – a)
• Nome e indirizzo del datore di lavoro
• Tipo di azienda o settore
• Tipo di impiego
• Principali mansioni e responsabilità
• Caratteristiche della posizione ricoperta (livello di autonomia, riporti organizzativi, risorse umane alle
dipendenze, etc)

Per i soggetti di cui alla lettera b) del comma 4, dell’articolo 20 della legge, attitudine 
all'esercizio delle funzioni di vertice dell’amministrazione delle camere di 
commercio acquisita con l'esperienza maturata in qualifica dirigenziale per almeno 
un quinquennio in aree dirigenziali comportanti assunzione di autonomia gestionale 
e responsabilità di risultato nella direzione di unità operative poste alle dirette 
dipendenze, in imprese, enti o organismi, con almeno 15 dipendenti. 

• Date (da – a)
• Nome e indirizzo del datore di lavoro
• Tipo di azienda o settore
• Tipo di impiego
• Principali mansioni e responsabilità
• Caratteristiche della posizione ricoperta (livello di autonomia, riporti organizzativi, risorse umane alle
dipendenze, etc)

• Date (da – a)
• Nome e indirizzo del datore di lavoro
• Tipo di azienda o settore
• Tipo di impiego
• Principali mansioni e responsabilità
• Caratteristiche della posizione ricoperta (livello di autonomia, riporti organizzativi, risorse umane alle
dipendenze, etc)

• Date (da – a)
• Nome e indirizzo del datore di lavoro
• Tipo di azienda o settore
• Tipo di impiego
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• Principali mansioni e responsabilità 
• Caratteristiche della posizione ricoperta (livello di autonomia, riporti organizzativi, risorse umane alle 
dipendenze, etc) 

 
 
 

TITOLI CULTURALI (FINO AD UN MASSIMO DI 10) 
punteggio conseguito e grado di attinenza del titolo di laurea prescritto per l’iscrizione; altri titoli di laurea; 
specializzazioni post-laurea; dottorati di ricerca; masters rilasciati da organismi o enti certificati ai sensi della 
normativa vigente per l'erogazione di corsi di insegnamento o formazione o aggiornamento o tirocini, con 
risultato finale certificato 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

 

 

PUBBLICAZIONI (FINO AD UN MASSIMO DI 10) 
monografie a stampa; articoli apparsi su riviste nazionali ed internazionali anche on-line purché 
regolarmente registrate; libri; relazioni ed interventi pubblicati negli atti di convegni e congressi 

 
 

 

 
 

 
 

 
 

CONOSCENZA DI LINGUE STRANIERE ATTESTATE DA CERTIFICATO FINALE 

MADRELINGUA [ Indicare la madrelingua ] 

 
ALTRE LINGUE  [ Indicare la lingua ] 

Capacità di lettura [ Indicare il livello: eccellente, buono, elementare] 
Capacità di scrittura [ Indicare il livello: eccellente, buono, elementare] 
Capacità di espressione orale [ Indicare il livello: eccellente, buono, elementare] 

 
ALTRE LINGUE  [ Indicare la lingua ] 
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Capacità di lettura [ Indicare il livello: eccellente, buono, elementare] 
Capacità di scrittura [ Indicare il livello: eccellente, buono, elementare] 
Capacità di espressione orale [ Indicare il livello: eccellente, buono, elementare] 

 
 

         TITOLI PROFESSIONALI FINO AD UN MASSIMO DI 10 
abilitazione o iscrizione in albi professionali per le quali è necessario un diploma di laurea in 
materie giuridico-economiche; partecipazione con contributi personali a commissioni e gruppi di 
lavoro e altri incarichi nel proprio ambito professionale; 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

TITOLI DI SERVIZIO 
esperienza professionale, valutata anche sulla base della sua attualità, del suo rilievo e dei risultati 
conseguiti, maturata con lo svolgimento di attività di direzione, anche congiunta, per periodi non 
inferiori a dodici mesi, in almeno due dei seguenti ambiti di attività: 

 

“ambito giuridico-amministrativo”, con particolare riferimento all’assunzione di decisioni di natura 
giuridica e/o economica anche con valenza esterna; 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
“ambito amministrativo-contabile”, con particolare riferimento alle funzioni organizzative e di 
gestione del personale, di gestione patrimoniale e finanziaria, di supporto dell'attività degli organi 
decisionali, di programmazione, di controllo interno e di verifica dei risultati; 
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“ambito economico-statistico”, con particolare riferimento alle funzioni di analisi economiche e di 
ricerca di mercato, di studi e rilevazioni statistiche in campo economico e sociale; 

 
 

 
 

 
 

 

 
“ambito di promozione e sviluppo delle imprese” e con particolare riferimento, in Italia e all’estero, alla 
creazione o gestione di servizi alle imprese, alla realizzazione di piani di sviluppo territoriale o di progetti di 
formazione. 

 
 

 
 

 
 

 
 

 

PARTECIPAZIONE ALL’ATTIVITÀ DI FORMAZIONE ORGANIZZATA DA UNIONCAMERE 

sessione formativa per Segretari generali e aspiranti (art. 12) anno   ____________________ 
numero delle ore di frequenza ai corsi   

valutazione finale conseguita     

 

 

 

Il sottoscritto dichiara, infine, di aver preso visione dell’informativa annotata in calce al presente 

modulo e delle relative informazioni integrative fornite sul sito web del Ministero delle Imprese e del 

Made in Italy. 

 

Data                                                                                   Firma del dichiarante  
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Informativa sul trattamento dei dati personali 

(Regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, 
relativo alla protezione delle persone fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali, 
nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamento 
generale sulla protezione dei dati) – c.d. «GDPR») 
Il Ministero delle imprese e del made in Italy, destinatario della presente dichiarazione e titolare del 
trattamento dei dati, informa, ai sensi e per gli effetti dell’articolo 13 del regolamento GDPR, 
che i dati personali forniti con la dichiarazione stessa sono trattati, anche con modalità elettronica, 
al solo fine della partecipazione alla procedura di iscrizione nell’elenco dei segretari generali così 
come disciplinata dalla legge 580 del 1993, e successive modificazioni, e dal relativo regolamento di 
attuazione; che il trattamento dei dati sarà improntato a principi di correttezza, liceità e  trasparenza, 
con  logiche  strettamente correlate  alle  tenuta dell’albo  e comunque  in  modo da garantire la 
sicurezza dei dati stessi; che il conferimento di tali dati è obbligatorio per consentire le predette 
finalità, con la conseguenza che la mancata comunicazione non consente la partecipazione alla 
procedura; che i soli dati inseriti nell’elenco in base al predetto regolamento di attuazione sono 
resi pubblici, anche mediante pubblicazione sul sito internet istituzionale del Ministero e mediante 
trasmissione, senza necessità di consenso dell’interessato, alle Camere di commercio che ne 
richiedono l’invio ai fini della procedura di selezione del loro segretario generale; che i restanti 
dati saranno comunicati esclusivamente ai soggetti e nei casi espressamente previsti dalle norme 
vigenti; che i diritti di cui agli articoli 15 e seguenti del GDPR possono essere esercitati rivolgendosi 
al responsabile del trattamento indicato nell’apposita comunicazione pubblicata sul sito istituzionale 
del Ministero. 

Altre informazioni 
Si precisa, altresì, che l’Ufficio competente procederà a controlli in merito alle dichiarazioni rese nella 
presente domanda ai sensi e per gli effetti di cui all'articolo 71 del decreto del Presidente della 
Repubblica 28 dicembre 2000, 445. 
L’Amministrazione non assume responsabilità per la dispersione di comunicazioni dipendente da 
inesatte indicazioni del recapito oppure da mancata o tardiva comunicazione del cambiamento 
dell’indirizzo indicato nella domanda, né per eventuali disguidi postali comunque imputabili a fatto di 
terzi, a caso fortuito o forza maggiore. 

 

Ai sensi dell’art. 14 del GDPR questa Amministrazione informa che potrà trattare, in aggiunta alle 
categorie di dati di cui all’informativa ai sensi dell’art. 13, le seguenti ulteriori categorie di dati: 

a) dati relativi a procedimenti e condanne giudiziali, acquisiti presso il Ministero della Giustizia; 
b) dati relativi a titoli di studio e professionali. 

Gli interessati hanno diritto di: chiedere al titolare del trattamento l’accesso, la rettifica o la 
cancellazione dei dati personali o la limitazione del trattamento ai sensi dell’art. 15 e ss. del 
Regolamento, indirizzando le richieste al Responsabile Protezione Dati del Ministero ai seguenti 
recapiti: protezionedati@mise.gov.it; protezionedati@pec.mise.gov.it; qualora ritengano che il 
trattamento dei dati personali relativi alla presente procedura avvenga in violazione di quanto previsto 
dal GDPR, proporre reclamo all'Autorità Garante per la protezione dei dati personali (Garante Privacy). 
Ulteriori informazioni in ordine ai diritti sulla protezione dei dati personali sono reperibili sul sito web 
del Garante all’indirizzo www.garanteprivacy.it 

 



—  39  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 16316-7-2026

 

 

 
 

 

A) Laurea specialistica in materie giuridico-economiche di cui al decreto ministeriale 
3 novembre 1999, n. 509: 

Laurea specialistica (LS), in una delle seguenti classi di laurea:  

19/S Finanza 

22/S Giurisprudenza 
60/S Relazioni internazionali 64/S Scienze dell’economia 70/S Scienze della politica 
71/S Scienze delle pubbliche amministrazioni 
83/S Scienze economiche per l’ambiente e la cultura 84/S Scienze economico-aziendali 
88/S Scienze per la cooperazione allo sviluppo 90/S Statistica demografica e sociale 
91/S Statistica economica, finanziaria e attuariale 99/S Studi europei. 

 
B) Diploma di laurea vecchio ordinamento in materie giuridico-economiche: 

 
Diploma di laurea (DL), di cui all'art. 1 della legge 19 novembre 1990, n. 341, equiparato 
alle su citate classi di laurea specialistica (LS) secondo l'equiparazione stabilita dal 
decreto interministeriale del 9 luglio 2009, o altro diploma di laurea equipollente secondo 
la normativa vigente. 

 
C) Laurea magistrale in materie giuridico-economiche di cui al decreto 
ministeriale 22 ottobre 2004, n. 270: 

 
Laurea magistrale (LM), di cui all'art. 3, comma 1 lettera b) e all'art. 6, comma 3, 
del decreto ministeriale 22 ottobre 2004, n. 270, equiparato alle su citate classi di laurea 
specialistica (LS) secondo l'equiparazione stabilita dal decreto ministeriale del 9 
luglio 2009.   

ALLEGATO C 
(articolo 6, comma 2) 

Titolo di studio richiesto per l'iscrizione nell'elenco di cui all'articolo 20 comma 4 della legge 
29 dicembre 1993, n. 580 e ss.mm.ii.n. per i soggetti di cui al comma 4, lettera b), del 
medesimo articolo 20. 

  26A03534
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    DECRETO  3 luglio 2026 .

      Sostituzione del commissario liquidatore della «Coope-
rativa edilizia Le Signorie società cooperativa a responsa-
bilità limitata», in Civitella in Val di Chiana, in scioglimen-
to.    

     IL DIRETTORE GENERALE
SERVIZI DI VIGILANZA 

 Visto l’art. 45, comma 1, della Costituzione; 
 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 
 Visto l’art. 1 della legge, n. 400/1975; 
 Visto il decreto legislativo del 12 gennaio 2019, n. 14 e 

successive integrazioni e modifiche; 
 Visto l’art. 28, comma 1, lettera   a)  , del decreto legisla-

tivo 30 luglio 1999, n. 300 e successive modificazioni ed 
integrazioni (Riforma dell’organizzazione del Governo, a 
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59), che 
radica nel «Ministero delle imprese e del made in italy» 
la funzione di vigilanza ordinaria e straordinaria sulle 
cooperative; 

 Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 

 Visto il decreto 17 gennaio 2007 del Ministro dello 
sviluppo economico, pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana del 6 aprile 2007, n. 81, 
concernente la rideterminazione dell’importo minimo 
di bilancio per la nomina del commissario liquidatore 
negli scioglimenti per atto d’autorità di società coope-
rative, ai sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice 
civile; 

 Visto l’art. 2 del decreto-legge 11 novembre 2022, 
n. 173, recante «Disposizioni urgenti in materia di ri-
ordino delle attribuzioni dei Ministeri», con il quale il 
Ministero dello sviluppo economico assume la denomi-
nazione di Ministero delle imprese e del made in Italy; 

 Visti i decreti del Presidente del Consiglio dei ministri 
del 30 ottobre 2023, n. 173 e n. 174, pubblicati nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 281 del 1° dicembre 2023, con i quali sono stati adot-
tati, rispettivamente, il «Regolamento di organizzazione 
degli uffici di diretta collaborazione del Ministro delle 
imprese e del made in Italy e dell’organismo indipenden-
te di valutazione della    performance   » e il «Regolamento 
di organizzazione del Ministero delle imprese e del made 
in Italy»; 

 Visto il decreto ministeriale 10 gennaio 2024, registra-
to dalla Corte dei conti in data 20 febbraio 2024, al n. 267, 
con il quale sono stati individuati gli uffici dirigenziali 
di livello non generale del Ministero delle imprese e del 
made in Italy; 

 Visto il decreto ministeriale 11 gennaio 2024, registrato 
dalla Corte dei conti in data 28 febbraio 2024, al n. 303, 
recante la graduazione degli uffici dirigenziali di livello 
non generale di questo Ministero; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri datato 29 dicembre 2023, ammesso alla registrazione 

della Corte dei conti il 31 gennaio 2024, n. 203, con il 
quale è stato conferito l’incarico di funzione dirigenziale 
di livello generale di direttore generale della Direzione 
generale servizi di vigilanza del Ministero delle imprese 
e del made in Italy - Dipartimento per i servizi interni, 
finanziari, territoriali e di vigilanza al dott. Giulio Mario 
Donato a decorrere dal 1° gennaio 2024; 

 Visto il decreto direttoriale 27 marzo 2025, ammesso 
alla registrazione della Corte dei conti in data 9 maggio 
2025, n. 713, concernente il conferimento al dott. Anto-
nio Fabio Gioia dell’incarico di direzione della Divisione 
V «Scioglimenti, gestioni commissariali e altri provvedi-
menti a effetto sanzionatorio degli enti cooperativi» della 
Direzione generale servizi di vigilanza del Ministero del-
le imprese e del made in Italy; 

 Vista la direttiva del Ministro delle imprese e del made 
in Italy del 4 febbraio 2025, ammessa alla registrazione 
della Corte dei conti in data 10 marzo 2025, al n. 224, 
che introduce nuove norme per la nomina dei commis-
sari liquidatori delle liquidazioni coatte amministrative 
delle società cooperative nonché di società fiduciarie e 
società fiduciarie e di revisione e dei relativi comitati di 
sorveglianza; 

 Richiamato il proprio decreto direttoriale del 28 mar-
zo 2025 con cui, in attuazione della direttiva suddetta, 
vengono disciplinate la tenuta e le modalità di iscrizio-
ne presso la banca dati dei professionisti e dei soggetti 
interessati all’attribuzione degli incarichi di commis-
sario liquidatore, governativo e liquidatore degli enti 
cooperativi e di commissario liquidatore delle società 
fiduciarie e società fiduciarie e di revisione e delle al-
tre procedure assimilate, nonché tutti i procedimenti di 
nomina dei professionisti e dei comitati di sorveglian-
za di competenza del Ministro delle imprese e del made 
in Italy e della Direzione generale servizi di vigilanza 
(già Direzione generale per la vigilanza sugli enti coo-
perativi e sulle società), ivi comprese le nomine relati-
ve ai casi di scioglimento per atto dell’autorità ai sensi 
dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile, di gestio-
ni commissariali ai sensi dell’art. 2545  -sexiesdecies   del 
codice civile, di sostituzione dei liquidatori volontari ai 
sensi dell’art. 2545-   octiesdecies    del codice civile delle 
società cooperative, nonché quelle relative alle liqui-
dazioni coatte amministrative delle società cooperative 
e delle società fiduciarie e delle società fiduciarie e di 
revisione; 

 Richiamato il decreto direttoriale 164/SAA/2013 del 
13 dicembre 2013, con il quale la società cooperativa 
«Cooperativa edilizia Le Signorie società cooperativa a 
responsabilità limitata», con sede in via Romana, 128-
131 - 52041 Civitella in Val di Chiana (AR), frazione Te-
goleto - codice fiscale 01693170514, è stata posta in scio-
glimento ai sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice 
civile, con nomina a commissario liquidatore del dott. 
Gilberto Bargellini; 

 Preso atto del decesso del dott. Gilberto Bargellini, av-
venuto in data 26 novembre 2025; 
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 Ravvisata la necessità di provvedere alla sua sostitu-
zione nel già menzionato incarico; 

 Considerato che il nominativo del professionista cui 
affidare l’incarico di commissario liquidatore, dott. 
Marco Benelli, è stato individuato in osservanza del 
decreto direttoriale 28 marzo 2025, nel rispetto del 
criterio di rotazione degli incarichi e, in ipotesi di    ex-
aequo   , nell’osservanza di predefiniti criteri di territo-
rialità, complessità della procedura e di    performance    
del professionista; 

 Preso atto del riscontro positivo fornito dal citato com-
missario liquidatore acquisito agli atti d’ufficio (giusta 
comunicazione inviata tramite PEC del 24 giugno 2026 
comprensiva del modulo di accettazione incarico, debita-
mente compilato); 

 Per le finalità e le motivazioni descritte in premessa 
che qui si intendono integralmente richiamate; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     Il dott. Marco Benelli, nato a Montevarchi (AR) il 

25 novembre 1986, codice fiscale BNL MRC 86S25 
F656B e domiciliato in via Gruccia, 23/G - 52027 San 
Giovanni Valdarno (AR), è nominato commissario liqui-
datore della cooperativa «Cooperativa edilizia Le Signo-
rie società cooperativa a responsabilità limitata», con sede 
in via Romana, 128-131 - 52041 Civitella in val di Chia-
na (AR), frazione Tegoleto - codice fiscale 01693170514, 
sciolta ai sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice 
civile con precedente decreto direttoriale 164/SAA/2013 
del 13 dicembre 2013, in sostituzione del dott. Gilberto 
Bargellini, deceduto.   

  Art. 2.
     Al già menzionato commissario liquidatore spetta il 

trattamento economico previsto dal decreto del Ministro 
dello sviluppo economico, 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. 

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

 Avverso il presente provvedimento è possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge. 

 Roma, 3 luglio 2026 

 Il direttore generale: DONATO   

  26A03532

    DECRETO  3 luglio 2026 .

      Sostituzione del commissario liquidatore della «Risorse 
Donna società cooperativa sociale», in Atina, in scioglimen-
to.    

     IL DIRETTORE GENERALE
   SERVIZI DI VIGILANZA  

 Visto l’art. 45, comma 1, della Costituzione; 
 Visto l’art. 2545  -septiesdecies   del codice civile; 
 Visto l’art. 1 della legge n. 400/1975; 
 Visto il decreto legislativo del 12 gennaio 2019, n. 14, 

e successive integrazioni e modifiche; 
 Visto l’art. 28, comma 1, lettera   a)   del decreto legisla-

tivo 30 luglio 1999, n. 300 e successive modificazioni ed 
integrazioni (Riforma dell’organizzazione del Governo, a 
norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59) che 
radica nel «Ministero delle imprese e del made in Italy» 
la funzione di vigilanza ordinaria e straordinaria sulle 
cooperative; 

 Visto l’art. 12 del decreto legislativo 2 agosto 2002, 
n. 220; 

 Visto il decreto 17 gennaio 2007 del Ministro dello 
sviluppo economico, pubblicato nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana del 6 aprile 2007 n. 81, 
concernente la rideterminazione dell’importo minimo 
di bilancio per la nomina del commissario liquidatore 
negli scioglimenti per atto d’autorità di società coope-
rative, ai sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice 
civile; 

 Visto l’art. 2 del decreto-legge 11 novembre 2022, 
n. 173, recante «Disposizioni urgenti in materia di riordi-
no delle attribuzioni dei Ministeri», con il quale il Mini-
stero dello sviluppo economico assume la denominazione 
di Ministero delle imprese e del made in Italy; 

 Visti i decreti del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri del 30 ottobre 2023, n. 173 e n. 174, pubblicati 
nella Gazzetta Ufficiale - Serie generale - n. 281 del 
1° dicembre 2023, con i quali sono stati adottati, rispet-
tivamente, il «Regolamento di organizzazione degli uf-
fici di diretta collaborazione del Ministro delle imprese 
e del made in Italy e dell’organismo indipendente di 
valutazione della    performance   » e il «Regolamento di 
organizzazione del Ministero delle imprese e del made 
in Italy»; 

 Visto il decreto ministeriale 10 gennaio 2024, registrato 
dalla Corte dei conti in data 20 febbraio 2024, al n. 267, 
con il quale sono stati individuati gli uffici dirigenziali di 
livello non generale del Ministero delle imprese e del made 
in Italy; 

 Visto il decreto ministeriale 11 gennaio 2024, registrato 
dalla Corte dei conti in data 28 febbraio 2024, al n. 303, 
recante la graduazione degli uffici dirigenziali di livello 
non generale di questo Ministero; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri datato 29 dicembre 2023, ammesso alla registra-
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zione della Corte dei conti il 31 gennaio 2024 n. 203, 
con il quale è stato conferito l’incarico di funzione di-
rigenziale di livello generale di direttore generale della 
Direzione generale servizi di vigilanza del Ministero 
delle imprese e del made in Italy - Dipartimento per i 
servizi interni, finanziari, territoriali e di vigilanza al 
dott. Giulio Mario Donato a decorrere dal 1º gennaio 
2024; 

 Visto il decreto direttoriale 27 marzo 2025, ammesso 
alla registrazione della Corte dei conti in data 9 maggio 
2025, n. 713, concernente il conferimento al dott. Anto-
nio Fabio Gioia dell’incarico di direzione della Divisione 
V «Scioglimenti, gestioni commissariali e altri provvedi-
menti a effetto sanzionatorio degli enti cooperativi» della 
Direzione generale servizi di vigilanza del Ministero delle 
imprese e del made in Italy; 

 Vista la direttiva del Ministro delle imprese e del made 
in Italy del 4 febbraio 2025, ammessa alla registrazione 
della Corte dei conti in data 10 marzo 2025, al n. 224, 
che introduce nuove norme per la nomina dei commis-
sari liquidatori delle liquidazioni coatte amministrative 
delle società cooperative nonché di società fiduciarie e 
società fiduciarie e di revisione e dei relativi comitati di 
sorveglianza; 

 Richiamato il proprio decreto direttoriale del 28 mar-
zo 2025 con cui, in attuazione della direttiva suddetta, 
vengono disciplinate la tenuta e le modalità di iscrizio-
ne presso la banca dati dei professionisti e dei soggetti 
interessati all’attribuzione degli incarichi di commissario 
liquidatore, governativo e liquidatore degli enti coopera-
tivi e di commissario liquidatore delle società fiduciarie 
e società fiduciarie e di revisione e delle altre procedure 
assimilate, nonché tutti i procedimenti di nomina dei pro-
fessionisti e dei comitati di sorveglianza di competenza 
del Ministro delle imprese e del made in Italy e della Di-
rezione generale servizi di vigilanza (già Direzione gene-
rale per la vigilanza sugli enti cooperativi e sulle società), 
ivi comprese le nomine relative ai casi di scioglimento 
per atto dell’autorità ai sensi dell’art. 2545  -septiesde-
cies   del codice civile, di gestioni commissariali ai sensi 
dell’art. 2545  -sexiesdecies   del codice civile, di sostituzio-
ne dei liquidatori volontari ai sensi dell’art. 2545-   octie-
sdecies    del codice civile delle società cooperative, non-
ché quelle relative alle liquidazioni coatte amministrative 
delle società cooperative e delle società fiduciarie e delle 
società fiduciarie e di revisione; 

 Richiamato il decreto direttoriale 33/SAA/2023 del 
31 maggio 2023, con il quale la società cooperativa «Ri-
sorse Donna società cooperativa sociale» con sede in via 
Sacco n. 420 - 03042 Atina (FR) - C.F. 02703880605 è 
stata posta in scioglimento ai sensi dell’art. 2545  -septie-
sdecies   del codice civile, con nomina a commissaria li-
quidatrice della geom. Cinzia Miari; 

 Preso atto delle gravi e reiterate inadempienze al man-
dato conferito alla sopraindicata commissaria liquidatri-
ce, geom. Cinzia Miari, compendiate nella nota ministe-
riale, prot. d’ufficio n. 92183 del 22 aprile 2026, valevole 

quale comunicazione,    ex    art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, di avvio del procedimento amministrativo di revo-
ca promosso a suo carico; 

 Ravvisata la necessità, sussistendo ragioni attuali di 
interesse pubblico, di provvedere alla sostituzione della 
geom. Cinzia Miari nella carica liquidatoria; 

 Considerato che il nominativo della professionista 
cui affidare l’incarico di commissaria liquidatrice, avv. 
Nicoletta Paniccia, è stato individuato in osservanza 
del decreto direttoriale 28 marzo 2025, nel rispetto del 
criterio di rotazione degli incarichi, e, in ipotesi di    ex-
aequo   , nell’osservanza di predefiniti criteri di territoria-
lità, complessità della procedura e di    performance    del 
professionista; 

 Preso atto del riscontro positivo fornito dalla citata 
commissaria liquidatrice acquisito agli atti d’ufficio (giu-
sta comunicazione inviata tramite PEC del 20 giugno 
2026 comprensiva del modulo di accettazione incarico, 
debitamente compilato); 

 Per le finalità e le motivazioni descritte in premessa 
che qui si intendono integralmente richiamate; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     L’avv. Nicoletta Paniccia, nata a Sora (FR) il 23 otto-

bre 1966, codice fiscale PNCNLT66R63I838S e domi-
ciliata in via Principe Umberto n. 8 - 03039 Sora (FR), 
è nominata commissaria liquidatrice della cooperativa 
«Risorse Donna società cooperativa sociale» con sede in 
via Sacco n. 420 - 03042 Atina (FR) - C.F. 02703880605 
- sciolta ai sensi dell’art. 2545  -septiesdecies   del codice 
civile con precedente decreto direttoriale 33/SAA/2023 
del 31 maggio 2023 - in sostituzione della geom. Cinzia 
Miari, revocata.   

  Art. 2.
     Al già menzionato commissario liquidatore spetta il trat-

tamento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’econo-
mia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana del 5 dicembre 
2016. 

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

 Avverso il presente provvedimento è possibile propor-
re ricorso amministrativo al Tribunale amministrativo 
regionale ovvero straordinario al Presidente della Repub-
blica nei termini e presupposti di legge. 

 Roma, 3 luglio 2026 

 Il direttore generale: DONATO   

  26A03533  
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 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  24 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 semaglutide, «Kayshild».     (Determina n. 858/2026).    

     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-
legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modifi-
cazioni, 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’eco-
nomia 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 consiglio di ammini-
strazione dell’Agenzia italiana del farmaco, ai sensi dell’art. 7 
del citato decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, 
n. 245 e successive modificazioni 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 
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, 
recante «Adeguamento della normativa nazionale alle 
disposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 
della Commissione del 2 ottobre 2015, che integra la di-
rettiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Con-
siglio stabilendo norme dettagliate sulle caratteristiche 
di sicurezza che figurano sull’imballaggio dei medicinali 
per uso umano» e in particolare l’art. 4, comma 7 nella 
parte 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 
procedure di rilascio dell’AIC e alle modalità per adem-
piere agli obblighi previsti dall’art. 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 attuazio-
ne dell’art. 3, comma 3 del decreto legislativo 6 febbraio 
2025, n. 10», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concer-
to con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 
20 maggio 2025, recante «Disciplina del dispositivo, 
contenente le caratteristiche tecniche e grafiche e delle 
informazioni nel medesimo contenute», pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   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 procedure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalità per 
adempiere agli obblighi previsti dall’art. 4, comma 7, del 
decreto legislativo 6 febbraio 2025, n. 10, anche rela-
tivamente ai medicinali di importazione e distribuzione 
parallela; 
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 Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea del 
30 aprile 2026, che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo 2026 
al 31 marzo 2026 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci 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 18 - 22 maggio 2026; 

 Considerato il parere sul regime di classificazione ai fini 
della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedure 
centralizzate, della Commissione scientifica ed economica 
(CSE) di AIFA nella riunione straordinaria del 8 giugno 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:  

 KAYSHILD 
 descritte in dettaglio nell’allegato, che forma parte inte-

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

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

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

 4. La presente 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 «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, 24 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 
 KAYSHILD 
 principio attivo: Semaglutide 
 codice Procedura EMEA/H/C/006426/0000 
 codice ATC: A10BJ06 
 titolare: Novo Nordisk A/S 
 GUUE: 30 aprile 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  

 «Kayshild» è indicato in combinazione con dieta ed esercizio 
fisico per il trattamento di adulti con steatosi epatica associata a disfun-
zione metabolica (MASH) non cirrotica con fibrosi epatica da moderata 
ad avanzata (stadi di fibrosi F2-F3). 

  Modo di somministrazione  

 Uso sottocutaneo. 
 «Kayshild» si somministra una volta alla settimana a qualsiasi ora 

del giorno, indipendentemente dai pasti. 
 Deve essere iniettato per via sottocutanea nell’addome, nella coscia 

o nella parte superiore del braccio. Il sito di iniezione può essere variato. 
Non deve essere somministrato per via endovenosa o intramuscolare. 

 Se necessario, il giorno della somministrazione settimanale può esse-
re modificato purché l’intervallo di tempo trascorso tra due dosi sia almeno 
di 3 giorni (> 72   ore)  . Una volta scelto un nuovo giorno per la sommini-
strazione, si deve continuare la somministrazione una volta alla settimana. 

 Ai pazienti deve essere consigliato di leggere attentamente le istru-
zioni per l’uso incluse nel foglio illustrativo prima della somministra-
zione del medicinale. 

 Per ulteriori informazioni prima della somministrazione, vedere 
paragrafo 6.6. 

  Confezioni autorizzate:  
 EU/1/26/2019/001 - A.I.C. n. 052967015 - In base 32: 1LJFM7 
 0,25 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo - Cartuccia 

(vetro) in penna preriempita (   FlexTouch   ) 1,5 ml (0,68 mg/ml) - 1 penna 
preriempita + 4 aghi; 

 EU/1/26/2019/002 - A.I.C. n. 052967027 - In base 32: 1LJFMM 
 0,5 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo - Cartuccia 

(vetro) in penna preriempita (   FlexTouch   ) 3 ml (0,68 mg/ml) - 1 penna 
preriempita + 4 aghi; 

 EU/1/26/2019/003 - A.I.C. n. 052967039 - In base 32: 1LJFMZ 
 1 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo - Cartuccia (ve-

tro) in penna preriempita (   FlexTouch   ) 3 ml (1,34 mg/ml) - 1 penna pre-
riempita + 4 aghi; 

 EU/1/26/2019/004 - A.I.C. n. 052967041 - In base 32: 1LJFN1 
 1,7 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo - Cartuccia 

(vetro) in penna preriempita (   FlexTouch   ) 3 ml (2,27 mg/ml) - 1 penna 
preriempita + 4 aghi; 

 EU/1/26/2019/005 - A.I.C. n. 052967054 - In base 32: 1LJFNG 
 2,4 mg - Soluzione iniettabile - Uso sottocutaneo - Cartuccia 

(vetro) in penna preriempita (   FlexTouch   ) 3 ml (3,2 mg/ml) - 1 penna 
preriempita + 4 aghi; 
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  Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all’immissione in 
commercio  

 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR) 

 I requisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicina-
le sono definiti all’art. 9 del regolamento (CE) n. 507/2006 e, di con-
seguenza, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
(MAH) deve presentare gli PSUR ogni sei mesi. 

 I requisiti per la presentazione degli 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 per i medicinali. 

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

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

 Piano di gestione del rischio (RMP) 

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

  Il RMP aggiornato deve essere presentato:  

 su richiesta dell’Agenzia europea dei medicinali; 

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

 Obbligo specifico di completare le attività post-autorizzative per 
l’autorizzazione all’immissione in commercio subordinata a condizioni 

 La presente autorizzazione all’immissione in commercio è subor-
dinata a condizioni; pertanto ai sensi dell’art. 14  -bis    del regolamento 
726/2004/CE e successive modifiche, il titolare dell’autorizzazione 
all’immissione in commercio deve completare, entro la tempistica sta-
bilita, le seguenti attività:  

  Descrizione   Tempistica 
 Studio di efficacia post-autorizzazione 
(PAES): NN9931-4553 (ESSENCE)
Al fine di confermare l’efficacia e la 
sicurezza di semaglutide negli adulti affetti 
da steatosi epatica associata a disfunzione 
metabolica non cirrotica (MASH) con fibrosi 
epatica da moderata ad avanzata (stadi di 
fibrosi da F2 a F3), il titolare dell’auto-
rizzazione all’immissione in commercio 
deve presentare i risultati finali dello studio 
NN9931-4553 (ESSENCE), uno studio di 
fase III doppio cieco, randomizzato, control-
lato con placebo.
 

 31 dicembre 2029 

   

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

  26A03507

    DETERMINA  24 giugno 2026 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di doxecitina/doxribtimina, «Kygevvi».     (Determi-
na n. 859/2026).    

     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’articolo 48, comma 13, del decreto-
legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazio-
ni, 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   Gazzetta Uffi-
ciale   - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 2024; 

 Visto il vigente regolamento di funzionamento e ordina-
mento del personale dell’Agenzia italiana del farmaco, adot-
tato dal consiglio di amministrazione con deliberazione del 
17 settembre 2025, n. 52, approvato, ai sensi dell’art. 22, com-
mi 3 e 4, del decreto del Ministro della salute 20 settembre 
2004, n. 245, dal Ministro della salute di concerto con il Mini-
stro 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 ita-
liana - 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’articolo 7 del citato decreto del Ministro della sa-
lute 20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni 
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; 

 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; 
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 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 
30 aprile 2026, che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo 2026 
al 31 marzo 2026 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci 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 18 - 22 maggio 2026; 

 Considerato il parere sul regime di classificazione ai 
fini della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio pro-
cedure centralizzate, della Commissione scientifica ed 
economica (CSE) di AIFA nella riunione straordinaria 
dell’8 giugno 2026; 

 Visti gli atti di ufficio; 

  Determina:  

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

 KYGEVVI. 
 descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte inte-

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

 2. Il titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle con-
dizioni o limitazioni per quanto riguarda l’uso sicuro ed ef-
ficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA - Servizio 
   on-line    https://www.aifa.gov.it/comunicazione-prima-com-
mercializzazione - 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’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 fa-
scia di rimborsabilità entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito 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. 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 «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, 24 giugno 2026 

 Il Presidente: NISTICÒ   
  

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

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 diver-
sa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un estratto 
degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative all’au-
torizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda quin-
di alla versione integrale di tali documenti. 

  Farmaco di nuova registrazione:  
 KYGEVVI; 
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 principio attivo: Doxecitina/Doxribtimina; 
 codice procedura: EMEA/H/C/005119/0000; 
 codice ATC: A16AX29; 
 titolare: UCB PHARMA S.A.; 
 GUUE: 30 aprile 2026. 

 Medicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Ciò permetterà la rapida identificazione di nuove informazioni sulla sicurezza. Agli opera-
tori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalità di segnalazione delle 
reazioni avverse. 

  Indicazioni terapeutiche  
 «Kygevvi» è indicato per il trattamento dei pazienti pediatrici e adulti affetti da deficit di timidina chinasi 2 (Tk2d) geneticamente confermato, 

con età d’esordio dei sintomi pari a dodici anni o inferiore. 

  Modo di somministrazione  
 «Kygevvi» è destinato all’uso secondo le istruzioni e sotto la supervisione di operatori sanitari specializzati con esperienza nella gestione di 

pazienti affetti da patologie mitocondriali. 
 «Kygevvi» è per uso orale. 
 La soluzione orale ricostituita deve essere assunta durante i pasti 3 volte al giorno, in dosi ugualmente divise, a distanza di circa 6 ore ± 2 ore 

l’una dall’altra. 

   
    



—  48  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 16316-7-2026
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   Nota: l’esperienza in pazienti di peso > 85 kg è molto limitata. Nel caso di pazienti con peso > 85,0 kg, il volume giornaliero totale supererà i 
640 mL e la dose singola di soluzione orale dovrà essere preparata tre volte al giorno anziché una volta al giorno. 

 Quando il volume della singola dose supera i 225 mL, deve essere suddiviso in due porzioni separate da assumere immediatamente l’una dopo 
l’altra. Il bicchiere dosatore del kit del dispositivo di somministrazione deve essere utilizzato per misurare e somministrare accuratamente ciascuna 
porzione. 
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   Se il paziente è incapace di deglutire, la dose prescritta di «Kygevvi» può essere somministrata tramite sonda per nutrizione. Seguire le istru-
zioni specifiche della sonda per nutrizione per una corretta somministrazione del medicinale. 

 Preparare la soluzione orale utilizzando il    kit    del dispositivo di somministrazione raccomandato. 
  Sciogliere il numero prescritto di bustine di polvere in acqua a temperatura ambiente:  

 utilizzare 40 mL di acqua per bustina; 
 non miscelare con altri medicinali, liquidi, polveri o alimenti. 

  Preparare ogni mattina la quantità necessaria per un giorno di trattamento di soluzione orale oppure, per un volume giornaliero totale superiore 
a 640 mL per pazienti di peso superiore a > 85,0 kg; preparare separatamente la soluzione per ciascuna dose singola:  

 versare prima la quantità d’acqua prescritta nel flacone di miscelazione. Quindi aggiungere la polvere contenuta nelle bustine; 
 chiudere il flacone di miscelazione con il bicchiere dosatore, capovolgerlo e riportarlo in posizione verticale almeno venti volte per miscelare; 
 dopo la somministrazione, conservare il flacone di miscelazione a temperatura ambiente o in frigorifero. 

 Prima di ogni somministrazione, capovolgere lentamente il flacone di miscelazione e riportarlo nella posizione verticale iniziale almeno tre 
volte. 

 Eventuali residui dopo l’assunzione della terza dose giornaliera devono essere eliminati. 
 Per istruzioni dettagliate sulla ricostituzione e la somministrazione del medicinale, vedere paragrafo 6.6. 
  Confezioni autorizzate:  

 EU/1/25/2013/001 - A.I.C.: 052966013 In base 32: 1LJDMX - 2 g / 2 g - Polvere per soluzione orale - Uso orale - Bustina (LDPE/alu/
PET) - 30 bustine. 

  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’articolo 107  -quater  , paragrafo 7, della direttiva 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web dell’Agenzia europea 
dei medicinali. 

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare il primo PSUR per questo medicinale entro 6 mesi successivi 
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 farmacovigilanza 
o di minimizzazione del rischio). 

 Il RMP aggiornato deve essere presentato entro {tempistica concordata con il CHMP}. 
 Obbligo specifico di completare le attività post-autorizzative per l’autorizzazione all’immissione in commercio rilasciata in circostanze 

eccezionali 
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  La presente autorizzazione all’immissione in commercio è rilasciata in circostanze eccezionali; pertanto, ai sensi dell’articolo 14, paragrafo 
8, del regolamento 726/2004/CE e successive modifiche, il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve completare, entro la 
tempistica stabilita, le seguenti attività:  

  

   Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di spe-
cialisti - centri di riferimento indicati dalle regioni per la cura delle malattie rare (RRL).   

  26A03508

    DETERMINA  24 giugno 2026 .

      Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della 
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no, a base di lutezio (177Lu) cloruro, «Ilumira».     (Determina 
n. 860/2026).    

     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’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto del 
Ministro della salute, di concerto con i Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio 
2024, n. 3, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 11 del 15 gennaio 
2024; 

 Visto il 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 
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; 
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 Visto l’art. 18 della legge 5 agosto 2022, n. 118, recan-
te «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 del-
la 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 
recante «Adeguamento della normativa nazionale alle 
disposizioni del regolamento delegato (UE) 2016/161 
della Commissione del 2 ottobre2015, che integra la di-
rettiva 2001/83/CE del Parlamento europeo e del Consi-
glio stabilendo norme dettagliate sulle caratteristiche di 
sicurezza 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 entrata in vigore del suddetto decreto legislati-
vo, che l’AIFA 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 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 attuazio-
ne dell’art. 3, comma 3 del decreto legislativo 6 febbraio 
2025, n. 10», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84; 

 Visto il decreto del Ministro della salute, di concer-
to con il Ministro dell’economia e delle finanze, del 
20 maggio 2025, recante «Disciplina del dispositivo, 
contenente le caratteristiche tecniche e grafiche e delle 
informazioni nel medesimo contenute», pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   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 
30 aprile 2026, che riporta la sintesi delle decisioni 
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo 2026 
al 31 marzo 2026 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci 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 18 - 22 maggio 2026; 

 Considerato il parere sul regime di classificazione ai 
fini della fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio pro-
cedure centralizzate, della Commissione scientifica ed 
economica (CSE) di AIFA nella riunione straordinaria 
dell’8 giugno 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:  

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

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

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

 4. La presente 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 «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, 24 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 
 ILUMIRA 
 Principio attivo: lutezio (   177     Lu)   cloruro 
 Codice procedura EMEA/H/C/006596/0000 
 Codice ATC: V10X 
 Titolare: Shine Europe B.V. 
 GUUE 30 aprile 2026 
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  Indicazioni terapeutiche  

 «Ilumira» è un precursore radiofarmaceutico. Non è destinato 
all’uso diretto nei pazienti. Deve essere utilizzato esclusivamente per la 
marcatura radioattiva di molecole    carrier    che siano state specificamente 
sviluppate e autorizzate per la marcatura con lutezio (   177     Lu)   cloruro. 

  Modo di somministrazione  

 «Ilumira» deve essere utilizzato esclusivamente da specialisti con 
esperienza nella marcatura radioattiva in vitro. 

 «Ilumira» è destinato alla marcatura radioattiva in vitro di medi-
cinali che saranno in seguito somministrati attraverso la via approvata. 

 «Ilumira» non deve essere somministrato direttamente al paziente. 
 Per le istruzioni sulla preparazione della soluzione di precursore 

radiofarmaceutico prima della somministrazione, vedere paragrafo 12. 
  Confezioni autorizzate:  

 EU/1/26/2018/001 A.I.C.: 052963016 In base 32: 1LJ9Q8 - 37 
GBq/ml - Precursore radiofarmaceutico, soluzione - via di somministra-
zione non specificabile - flaconcino (vetro) 0,05 - 1,2 ml - 1 flaconcino; 

 EU/1/26/2018/002 A.I.C.: 052963028 In base 32: 1LJ9QN - 37 
GBq/ml - Precursore radiofarmaceutico, soluzione - via di somministra-
zione non specificabile - flaconcino (vetro) 0,05 - 1,2 ml - 2 flaconcini; 

 EU/1/26/2018/003 A.I.C.: 052963030 In base 32: 1LJ9QQ - 37 
GBq/ml - Precursore radiofarmaceutico, soluzione - via di somministra-
zione non specificabile - flaconcino (vetro) 0,05 - 1,2 ml - 3 flaconcini; 

 EU/1/26/2018/004 A.I.C.: 052963042 In base 32: 1LJ9R2 - 37 
GBq/ml - Precursore radiofarmaceutico, soluzione - via di somministra-
zione non specificabile - flaconcino (vetro) 0,05 - 1,2 ml - 4 flaconcini; 

 EU/1/26/2018/005 A.I.C.: 052963055 In base 32: 1LJ9RH - 37 
GBq/ml - Precursore radiofarmaceutico, soluzione - via di somministra-
zione non specificabile - flaconcino (vetro) 0,05 - 6,6 ml - 1 flaconcino; 

 EU/1/26/2018/006 A.I.C.: 052963067 In base 32: 1LJ9RV - 37 
GBq/ml - Precursore radiofarmaceutico, soluzione - via di somministra-
zione non specificabile - flaconcino (vetro) 0,05 - 6,6 ml - 2 flaconcini; 

 EU/1/26/2018/007 A.I.C.: 052963079 In base 32: 1LJ9S7 - 37 
GBq/ml - Precursore radiofarmaceutico, soluzione - via di somministra-
zione non specificabile - flaconcino (vetro) 0,05 - 6,6 ml - 3 flaconcini; 

 EU/1/26/2018/008 A.I.C.: 052963081 In base 32: 1LJ9S9 - 37 
GBq/ml - Precursore radiofarmaceutico, soluzione - via di somministra-
zione non specificabile - flaconcino (vetro) 0,05 - 6,6 ml - 4 flaconcini. 

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

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

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

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

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

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

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

  26A03509

    DETERMINA  9 luglio 2026 .

      Modifica delle condizioni e modalità di monitoraggio 
nell’ambito dei registri AIFA del medicinale per uso umano 
«Xgeva».     (Determina n. 35/2026).    

     IL DIRETTORE TECNICO-SCIENTIFICO 

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», come da ultimo modificato dal decreto 
8 gennaio 2024, n. 3 del Ministro della salute, di concer-
to 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 (SSN); 

 Visto l’art. 15, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 
2012, n. 95, convertito con modificazioni dalla legge 
7 agosto 2012, n. 135, recante «Disposizioni urgenti per 
la revisione della spesa pubblica con invarianza dei ser-
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vizi ai cittadini», il quale dispone che «al fine di incre-
mentare l’appropriatezza amministrativa e l’appropria-
tezza d’uso dei farmaci il comitato ed il tavolo di verifica 
degli adempimenti di cui agli articoli 9 e 12 dell’Intesa 
stato-regioni del 23 marzo 2005 verificano annualmente 
che da parte delle regioni si sia provveduto a garantire 
l’attivazione ed il funzionamento dei registri dei farma-
ci sottoposti a registro e l’attivazione delle procedure 
per ottenere l’eventuale rimborso da parte delle aziende 
farmaceutiche interessate. I registri dei farmaci di cui al 
presente comma sono parte integrante del sistema infor-
mativo del SSN»; 

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

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifica) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano»; 

 Visto l’art. 11 della legge 7 agosto 1990, n. 241, recante 
«Nuove norme in materia di procedimento amministrati-
vo e di diritto di accesso ai documenti amministrativi»; 

 Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3, 
come successivamente abrogata dal decreto del Ministro 
della salute 2 agosto 2019 di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze recante «Criteri e moda-
lità con cui l’Agenzia italiana del farmaco determina, 
mediante negoziazione, i prezzi dei farmaci rimborsati 
dal Servizio sanitario nazionale» pubblicato nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie generale 
- n. 185 del 24 luglio 2020; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 2 febbraio 
2024 di costituzione della nuova Commissione scienti-
fico-economica (CSE) dell’AIFA, ai sensi dell’art. 19 
del decreto del Ministro della salute 20 settembre 2004, 
n. 245 e successive modificazioni ed integrazioni; 

 Visto il regolamento recante «Norme sull’organizzazio-
ne e il funzionamento della Commissione scientifico-eco-
nomica del farmaco dell’Agenzia italiana del farmaco», 
approvato con deliberazione del consiglio di amministra-
zione dell’Agenzia italiana del farmaco il 17 aprile 2024 
e pubblicato sul sito istituzionale dell’AIFA; 

 Vista la determina AIFA n. 202 del 21 febbraio 2013, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 61 del 13 marzo 2013, recan-
te disposizioni in materia di regime di rimborsabilità e 
prezzo di vendita del medicinale «Xgeva» (denosumab) 
approvato ai fini della rimborsabilità da parte del SSN 
con delibera n. 1 del 16 gennaio 2013 del consiglio di 
amministrazione dell’AIFA, e sottoposto a registro di 
monitoraggio per l’indicazione terapeutica «Prevenzione 
di eventi correlati all’apparato scheletrico (fratture pato-
logiche, radioterapia all’osso, compressione del midollo 
spinale o interventi chirurgici all’osso) negli adulti con 
metastasi ossee da tumori solidi»; 

 Vista la determina AIFA n. 1114 del 4 agosto 2016, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 205 del 2 settembre 2016, re-
cante disposizioni in materia di rinegoziazione del medi-
cinale per uso umano «Xgeva» (denosumab); 

 Vista la determina AIFA n. 116 del 27 gennaio 2020, 
pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana - Serie generale - n. 37 del 14 febbraio 2020, recante 
disposizioni in materia di regime di rimborsabilità e prez-
zo a seguito di nuove indicazioni terapeutiche del medici-
nale per uso umano «Xgeva» (denosumab); 

 Visto il parere espresso dalla Commissione scientifico-
economica del farmaco nella seduta del 20-24 ottobre 
2025, con il quale la suddetta CSE ha stabilito di avviare 
a chiusura il monitoraggio del medicinale per uso umano 
«Xgeva» (denosumab); 

 Tenuto conto che l’eventuale aggravio sulla spesa farma-
ceutica a carico del SSN conseguente al parere espresso dalla 
Commissione scientifico-economica del farmaco sarà consi-
derato nell’ambito della prossima procedura di rinegoziazione 
delle condizioni di prezzo e di rimborsabilità del medicinale, 
alla scadenza dell’accordo negoziale attualmente vigente; 

 Visti gli atti d’ufficio; 

  Determina:    

  Art. 1.

      Condizioni e modalità di impiego    

     1. Si dispone la chiusura del piano terapeutico web ba-
sed di XGEVA (denosumab) per l’indicazione «Preven-
zione di eventi correlati all’apparato scheletrico (fratture 
patologiche, radioterapia all’osso, compressione del mi-
dollo spinale o interventi chirurgici all’osso) negli adulti 
con neoplasie maligne in fase avanzata che coinvolgono 
l’osso»; 

 2. La modifica delle condizioni e delle modalità 
d’impiego di cui alla presente determina sono disponi-
bili nella documentazione aggiornata, consultabile sul 
portale istituzionale dell’AIFA: https://www.aifa.gov.it/
registri-e-piani-terapeutici1   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

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

 Roma, 9 luglio 2026 

 Il direttore tecnico-scientifico: RUSSO   

  26A03563  
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 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di risperidone, «Ri-
speridone Mylan Generics».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 389/2026 del 3 luglio 2026  

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata, a 
seguito delle variazioni approvate dallo stato membro di riferimento 
(RMS):  

 n.1 variazione di tipo II, C.I.3.z: modifiche del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto, dell’etichettatura o del foglio illustrativo 
in accordo alla raccomandazione PRAC (EMA/PRAC/537837/2024) 
per introdurre le modifiche alle marcature della siringa dosatrice e alle 
istruzioni per l’uso. 

 n.1 variazione di tipo IB, B.IV.1.a.1: modifica della marcatura 
sulla siringa/pipetta al fine di allinearla alla raccomandazione del PRAC 
(EMA/PRAC/537837/2024), per ottenere un dispositivo di dosaggio 
provvisto di intervalli di 0,25 ml chiaramente leggibili. 

 Sono di conseguenza approvate le modifiche del paragrafo 6.6 del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto, del paragrafo 3 del foglio 
illustrativo e del paragrafo 5 delle etichette. Altre modifiche editoriali 
per adeguamento al QRD    template    ed ai requisiti di    Blue box    (paragrafi 
6.5 e 9 del riassunto delle caratteristiche del prodotto, paragrafi 2,4,5 
e 6 del foglio illustrativo, paragrafi 1, 2 e 11 delle etichette). Ulteriori 
modifiche editoriali. 

 Si approva altresì la modifica nella marcatura del dispositivo di 
dosaggio al fine di avere una scala chiaramente leggibile con intervalli 
etichettati di 0,25 ml. 

 Relativamente al medicinale RISPERIDONE MYLAN GENERI-
CS (A.I.C. 038188) per le forme farmaceutiche, dosaggi e confezioni 
autorizzate all’immissione in commercio in Italia. 

 Codice di procedura: NL/H/xxxx/WS/1202 
 Codice pratica: VC2/2025/305 
 Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a., codice fiscale 13179250157, con 

sede legale e domicilio fiscale in Via Vittor Pisani, 20, 20124 – Milano, 
Italia. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di 
cui al presente estratto. 

  Stampati  

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

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

  Smaltimento scorte  

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

co o mediante l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. 
rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il 
medesimo termine. 

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

  26A03473

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di idroclorotiazide, 
«Elektra».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 380/2026 del 3 luglio 2026  

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata, a se-
guito della variazione approvata dallo stato di riferimento (RMS):  

 una variazioni di tipo II, C.I.4: adeguamento al medicinale di 
riferimento. L’adeguamento attiene alla modifica dei paragrafi n. 2, da 
4.1 a 4.6, 4.8 e 5 del riassunto delle caratteristiche del prodotto ed alle 
relative sezioni del foglio illustrativo. 

 Relativamente al medicinale ELEKTRA (A.I.C. 037378) per le 
forme farmaceutiche, dosaggi e confezioni autorizzate all’immissione 
in commercio in Italia. 

 Codice di procedura: DK/H/0336/001/II/032. 
 Codice pratica: VC2/2021/460. 
 Titolare A.I.C.: EG S.p.a., codice fiscale 12432150154, con sede 

legale e domicilio fiscale in via Pavia n. 6 - 20136 - Milano (MI) - Italia. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di 

cui al presente estratto. 

  Stampati  

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

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

  Smaltimento scorte  

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

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

  26A03474
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di carboplatino, 
«Carboplatino Teva».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 377/2026 del 3 luglio 2026  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata, a se-
guito della procedura di    worksharing     avente ad oggetto una variazione 
di tipo II, C.I.4 approvata dallo stato di riferimento (RMS):  

 una variazione di tipo II, C.I.4: aggiornamento delle informa-
zioni sul prodotto. 

 Vengono apportate modifiche al paragrafo n. 4.6 del riassunto del-
le caratteristiche del prodotto ed al corrispondente paragrafo del foglio 
illustrativo in linea con le affermazioni degli esperti clinici e con le 
controindicazioni. 

 Modifiche formali (paragrafo 9 del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto e paragrafo 6 del foglio illustrativo) ed ulteriori modifiche 
editoriali minori. 

 Relativamente al medicinale CARBOPLATINO TEVA (A.I.C. 
034347) per le forme farmaceutiche, dosaggi e confezioni autorizzate 
all’immissione in commercio in Italia. 

 Codice di procedura: DK/H/xxxx/WS/317. 

 Codice pratica: VC2/2025/75. 

 Titolare A.I.C.: Teva Pharma B.V., con sede legale e domicilio fi-
scale in Swensweg 5 - 2031 GA, Haarlem - Paesi Bassi. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di 
cui al presente estratto. 

  Stampati  

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

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

  Smaltimento scorte  

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

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

  26A03475

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di risperidone, «Ri-
speridone Aurobindo Pharma Italia».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 375/2026 del 3 luglio 2026  

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata, a se-
guito della procedura di worksharing approvata dallo stato membro di 
riferimento (RMS):  

 n. 1 variazione di tipo II, C.I.z: Aggiornamento del Riassunto 
delle caratteristiche del prodotto e del foglio illustrativo per implemen-
tazione della raccomandazione EMA/PRAC/537837/2024 al fine di ri-
durre errori posologici in bambini e adolescenti. 

 Viene di conseguenza modificato il paragrafo n. 6.5 del rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto ed il paragrafo n. 3 del foglio 
illustrativo. 

 Relativamente al medicinale RISPERIDONE AUROBINDO 
PHARMA ITALIA (A.I.C. n. 042441) per le forme farmaceutiche, do-
saggi e confezioni autorizzate all’immissione in commercio in Italia. 

 Codice di procedura: PT/H/1055/001/WS/017 (PT/H/xxxx/
WS/144) 

 Codice pratica: VC2/2025/302 

 Titolare A.I.C.: Aurobindo Pharma (Italia) S.r.l., codice fiscale 
n. 06058020964, con sede legale e domicilio fiscale in via San Giuseppe 
n. 102 - 21047 Saronno (VA) - Italia. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di 
cui al presente estratto. 

  Stampati  

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

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

  Smaltimento scorte  

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

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

  26A03476
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        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano, a base di alfuzosina clori-
drato, «Alfuzosina Mylan Generics».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 390/2026 del 3 luglio 2026  

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata, a se-
guito della variazione approvata dallo stato di riferimento (RMS):  

 n. 1 variazione di tipo II, C.I.2.b: Modifica del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto e del foglio illustrativo in linea con il medi-
cinale di riferimento. Modifiche editoriali. Aggiornamento dell’indiriz-
zo per la segnalazione degli effetti indesiderati. 

  Vengono modificati i seguenti paragrafi:  
 paragrafi 4.3, 4.5 e 4.8 del riassunto delle caratteristiche del 

prodotto; 
 paragrafi; 2, 3, 4 e 5 del foglio illustrativo. 

 Relativamente al medicinale ALFUZOSINA MYLAN GENERI-
CS (A.I.C.037413) per le forme farmaceutiche, dosaggi e confezioni 
autorizzate all’immissione in commercio in Italia. 

 Codice di procedura: DK/H/0899/002/II/060 
 Codice pratica: VC2/2025/275 
 Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a., codice fiscale 13179250157, con 

sede legale e domicilio fiscale in via Vittor Pisani n. 20, 20124 – Mila-
no, Italia. 

 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di 
cui al presente estratto. 

  Stampati  

 Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve ap-
portare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della deter-
mina di cui al presente estratto, al riassunto delle caratteristiche del prodot-
to, entro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al Foglio Illustrativo. 

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

  Smaltimento scorte  

 Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 
nel periodo di cui al precedente paragrafo, del presente estratto, che non 
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commer-
cio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A de-
correre dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale   della Repubblica italiana del presente estratto, i farmacisti 
sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che 
scelgono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 
l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il Foglio Illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

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

  26A03477

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Tavor»    

      Estratto determina IP n. 423 del 25 giugno 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
Lorenin 1 mg - 30 comprimidos dal Portogallo con numero di autorizza-
zione 8275404, intestato alla società Laboratórios Pfizer, LDA. Lagoas 
Park, Edifício 10 2740-271 - Porto Salvo Portogallo e prodotto da Pfizer 

Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company Little Connell - W12 HX57 
- Newbridge - Co. Kildare Irlanda e da Pfizer Manufacturing Deutschland 
GMBH Mooswaldallee, 1 - 79108 - Freiburg IM Breisgan - Germania, 
con le specificazioni di seguito indicate a condizione che siano valide ed 
efficaci al momento dell’entrata in vigore della presente determina. 

 Importatore: Farma 1000 S.r.l. con sede legale in via Camperio 
Manfredo, 9 20123 Milano MI. 

 Confezione: TAVOR «1 mg compresse» 30 compresse in blister 
PVC/AL. 

 Codice A.I.C.: 038848115 (in base 10) 151KMM(in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa. 
  Composizione: una compressa contiene:  

 principio attivo: 1 mg di lorazepam; 
 eccipienti: Lattosio idrato, cellulosa microcristallina, polacrilin 

potassio, magnesio stearato. 
 Sostituire nel foglio illustrativo ed etichette la dicitura «compressa/e 

rivestita/e con film» con «compressa/e», laddove riportato. 
 Eliminare al paragrafo 6 del foglio illustrativo: «Il film di rive-

stimento contiene idrossipropilometilcellulosa, polietilenglicole 6000, 
titanio diossido, talco.» 

  Modificare la descrizione riportata al paragrafo 6 del foglio illu-
strativo come di seguito indicato:  

 descrizione dell’aspetto di Tavor e contenuto delle confezioni. 
 Le compresse di Tavor da 1 mg sono compresse rotonde, piatte, con 

i bordi smussati, di colore da bianco a bianco-crema, con impresso «1,0» 
su un lato e con un’incisione sull’altro lato. Le compresse sono dispo-
nibili in blister di PVC/alluminio in confezione da 20 e 30 compresse. 

 Officine di confezionamento secondario 
 GXO Logistics Pharma Italy S.p.a. via Amendola, 1 - 20049 Ca-

leppio di Settala (MI). 
 S.C.F. S.r.l. via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda - LO. 
 Medezin Sp. z o.o. Ul. Ksiedza Kazimierza Janika 14, Konstant-

ynów Lódzki, 95-050, Polonia. 
 De Salute S.r.l. via Biasini, 26 26015 Soresina (CR). 
 Prespack Sp.zo.o., Grzybowa 8C, 62-081 Wysogotowo (Poland). 
 Columbus Pharma S.r.l. via dell’Artigianato, 1 20032 - Cormano 

(MI). 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: TAVOR «1 mg compresse» 30 compresse in blister 
PVC/AL. 

 Codice A.I.C.: 038848115. 
 Classe di rimborsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: TAVOR «1 mg compresse» 30 compresse in blister 
PVC/AL. 

 Codice A.I.C.: 038848115. 
 RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  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, 
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 AIP effettua il confe-
zionamento 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. 



—  58  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 16316-7-2026

  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.   

  26A03510

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Zarontin»    

      Estratto determina IP n. 424 del 25 giugno 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
ZARONTIN 250 mg/5 ml sirop 1 fòacpm de 200 ml dal Belgio con nu-
mero di autorizzazione BE004584, intestato alla società Essential Phar-
ma (M) LTD Vision Exchange Building TRIQ IT-TERRITORJALS, 
Zone 1 Central Business District Birkirkara, CBD 1070 - Malta e pro-
dotto da Delpharm Orléans, 5 Avenue de Concyr, 45071 Orléans Cedex 
2, Francia, 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: ZARONTIN «250 mg/5 ml sciroppo» 1 flacone da 
200 ml. 

 Codice A.I.C.: 051711024 (in base 10) 1KB31J(in base 32). 
 Forma farmaceutica: sciroppo. 
  Composizione: ogni 5 ml di sciroppo contengono:  

 principio attivo: 250 mg di etosuccimide. 
 eccipienti: sodio citrato, saccarina sodica, sodio benzoato (E 

211), saccarosio, glicerolo, aroma artificiale di lampone (contiene glu-
cosio e propilene glicole(E1520)), acido citrico monoidrato e acqua 
depurata. 

 Modificare le condizioni di conservazione al paragrafo 5 del fo-
glio illustrativo «Come conservare Zarontin» e sulle etichette come di 
seguito riportato. 

 Da «Conservare a temperatura inferiore a 25°C» a «Conservare a 
temperatura ambiente (15°-25°C)». 

 Riportare nel confezionamento esterno la frase completa «Flacone 
multi-dose 200 ml sciroppo con bicchiere dosatore.» 

 Officine di confezionamento secondario 
 BB Farma S.r.l. viale Europa 160, Samarate, 21017, Italia. 
 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. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: ZARONTIN «250 mg/5 ml sciroppo» 1 flacone da 
200 ml. 

 Codice A.I.C.: 051711024. 
 Classe di rimborsabilità: Cnn. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: ZARONTIN «250 mg/5 ml sciroppo» 1 flacone da 
200 ml. 

 Codice A.I.C.: 051711024. 
 RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  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, 
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 AIP effettua il confe-
zionamento 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’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.   

  26A03511

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Yaz»    

      Estratto determina IP n. 425 del 25 giugno 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
«YAZ» 0,02 mg/3 mg Filmsko Oblozene Tablete 28 Filmsko Oblozenih 
Tablet dalla Slovenia con numero di autorizzazione H/08/01688/001, 
intestato alla società Bayer D.O.O. Bravničarjeva 13, 1000 Ljubljana 
(Slovenia) e prodotto da Bayer Weimar GMBH Und Co. Kg Döberei-
nerstr. 20 99427 Weimar Germania e da Bayer AG Müllerstraße 178 
13353 Berlin Germania, con le specificazioni di seguito indicate a con-
dizione 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: YAZ «0.02 mg/3 mg compresse rivestite con film» 
3x28 compresse in blister pvc/al 

 Codice A.I.C.: 048736033 (in base 10) 1GH9T1 (in base 32) 
 Forma farmaceutica: compressa rivestita con film 
  Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene:  

 principio attivo: 0,020 milligrammi di etinilestradiolo (come 
clatrato di betadestrina) e 3 milligrammi di drospirenone 

  eccipienti: nelle compresse rivestite con film rosa chiaro attive:  
 nel nucleo della compressa: lattosio monoidrato, amido di 

mais, magnesio stearato (E470b). 
 nel film di rivestimento della compressa: ipromellosa (E464), 

talco (E553b), titanio diossido (E171) e ferro ossido rosso (E172). 
  nelle compresse rivestite con film bianche non attive:  

 nel nucleo della compressa: lattosio monoidrato, cellulosa mi-
crocristallina, magnesio stearato (E470b). 

 nel film di rivestimento della compressa: ipromellosa (E464), 
talco (E553b), titanio diossido (E171). 

 Eliminare la frase «Da vendersi solo se avvolto insieme al foglio il-
lustrativo in una pellicola trasparente», prevista per l’etichetta del    wallet    
del medicinale di riferimento. 

 Officine di confezionamento secondario 
 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) 
 BB Farma S.r.l. Viale Europa 160, Samarate, 21017, Italia 
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  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: YAZ «0.02 mg/3 mg compresse rivestite con film» 
3x28 compresse in blister pvc/al 

 Codice A.I.C.: 048736033 
 Classe di rimborsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: YAZ «0.02 mg/3 mg compresse rivestite con film» 
3x28 compresse in blister pvc/al 

 Codice A.I.C.: 048736033 
 RNR - medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovare vol-

ta per volta. 

  Stampati  

 Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italia-
no allegato 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 in   Gazzetta Ufficiale   n. 31 del 7 febbraio 2025, recante l’ade-
guamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento 
delegato (UE) 2016/161 della Commissione del 2 ottobre 2015, in mate-
ria di sicurezza sull’imballaggio dei medicinali per uso umano. Il foglio 
illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del rilascio relati-
vo 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 se-
condario. 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 marchio, in tutte le 
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’impor-
tatore 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.   

  26A03512

        Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Yaz»    

      Estratto determina IP n. 426 del 25 giugno 2026  

 Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicina-
le YAZ 0,02 mg/3 mg filmsko oblozene tablete 28 filmsko oblozenih 
tablet dalla Slovenia con numero di autorizzazione H/08/01688/001, 
intestato alla società Bayer D.O.O. Bravničarjeva 13, 1000 Ljubljana 
(Slovenia) e prodotto da Bayer Weimar GmbH und Co. KG Döbereiner-
str. 20 99427 Weimar Germania e da Bayer AG Müllerstraße 178 13353 
Berlin Germania, con le specificazioni di seguito indicate a condizione 
che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigore della pre-
sente determina. 

 Importatore: BB Farma S.r.l. con sede legale in viale Europa, 160 
- 21017 Samarate VA. 

 Confezione: YAZ «0.02 mg/3 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister PVC/AL. 

 Codice A.I.C.: 048736021 (in base 10) 1GH9SP (in base 32). 
 Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
  Composizione: ogni compressa rivestita con film contiene:  

 principio attivo: 0,020 milligrammi di etinilestradiolo (come 
clatrato di betadestrina) e 3 milligrammi di drospirenone. 

  Eccipienti:  
  nelle compresse rivestite con film rosa chiaro attive:  

 nel nucleo della compressa: lattosio monoidrato, amido di 
mais, magnesio stearato (E470b); 

 nel film di rivestimento della compressa: ipromellosa (E464), 
talco (E553b), titanio diossido (E171) e ferro ossido rosso (E172); 

  nelle compresse rivestite con film bianche non attive:  
 nel nucleo della compressa: lattosio monoidrato, cellulosa mi-

crocristallina, magnesio stearato (E470b); 
 nel film di rivestimento della compressa: ipromellosa (E464), 

talco (E553b), titanio diossido (E171). 
 Eliminare la frase «Da vendersi solo se avvolto insieme al foglio il-

lustrativo in una pellicola trasparente», prevista per l’etichetta del    wallet    
del medicinale di riferimento. 

  Officine di confezionamento secondario:  
 Pricetag AD Business Center Serdica, 2E Ivan Geshov blvd. 

1000 Sofia (Bulgaria); 
 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. 

  Classificazione ai fini della rimborsabilità  

 Confezione: YAZ «0.02 mg/3 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister PVC/AL. 

 Codice A.I.C. n. 048736021. 
 Classe di rimborsabilità: C. 

  Classificazione ai fini della fornitura  

 Confezione: YAZ «0.02 mg/3 mg compresse rivestite con film» 28 
compresse in blister PVC/AL. 

 Codice A.I.C. n. 048736021. 
 RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 

  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, 
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 AIP effettua il confe-
zionamento 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’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.   

  26A03513
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    CORTE SUPREMA DI CASSAZIONE

      Annuncio di una richiesta di     referendum     abrogativo    

     Ai sensi degli articoli 7 e 27 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte suprema di cassazione, in 
data 15 luglio 2026, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazio-
ne resa da undici cittadini italiani, muniti dei certificati comprovanti la 
loro iscrizione nelle liste elettorali, di voler promuovere la raccolta di 
almeno 500.000 firme di elettori prescritte per la seguente richiesta di 
   referendum     di cui all’art. 75 della Costituzione:  

 «Volete voi che sia abrogata la legge 2 dicembre 2025 nume-
ro 181 “Introduzione del delitto di femminicidio e altri interventi nor-
mativi per il contrasto della violenza nei confronti delle donne e per la 
tutela delle vittime”?». 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso la sede del Comi-
tato bigenitorialità e pari opportunità oltre il genere sito in San Bene-
detto del Tronto (AP), Via Verbania n. 18, cap. 63074,   comitatoverapa-
rità@libero.it   

  26A03652

        Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare    

      Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte di cassazione, in data 15 lu-
glio 2026, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa da 
undici cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro iscri-
zione nelle liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 
della Costituzione una proposta di legge di iniziativa popolare dal 
titolo:  

 «ABROGAZIONE della LEGGE 2 dicembre 2025, n. 181 (In-
troduzione del delitto di femminicidio e altri interventi normativi per 
il contrasto alla violenza nei confronti delle donne e per la tutela delle 
vittime.)». 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso la sede del Comi-
tato bigenitorialità e pari opportunità oltre il genere sito in San Benedet-
to del Tronto (AP), via Verbania n. 18 - cap. 63074, email: comitatove-
raparità@libero.it   

  26A03653

        Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare    

      Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, si 
annuncia che la cancelleria della Corte di cassazione, in data 15 luglio 
2026, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa da undici 
cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro iscrizione nelle 
liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 della Costituzio-
ne una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo:  

 «Norme contro le false accuse strumentali - Inserimento Art 
368-   bis    C.P. ed Art 337  -decies   C.C.». 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso la sede del Comi-
tato bigenitorialità e pari opportunità oltre il genere sito in San Benedet-
to del Tronto (AP), via Verbania n. 18, cap. 63074, e-mail:   comitatove-
raparità@libero.it   

  26A03654

        Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare    

      Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, 
si annuncia che la cancelleria della Corte di cassazione, in data 15 lu-
glio 2026, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa da 
undici cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro iscri-
zione nelle liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 
della Costituzione una proposta di legge di iniziativa popolare dal 
titolo:  

 «Norme per la tutela universale delle vittime di violenza e per il 
riconoscimento degli uomini vittime di violenza». 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso la sede del Comi-
tato bigenitorialità e pari opportunità oltre il genere sito in San Benedet-
to del Tronto (AP), via Verbania n. 18 - cap. 63074, email: comitatove-
raparità@libero.it   

  26A03655

        Annuncio di una proposta di legge di iniziativa popolare    

      Ai sensi degli articoli 7 e 48 della legge 25 maggio 1970, n. 352, si 
annuncia che la cancelleria della Corte di cassazione, in data 15 luglio 
2026, ha raccolto a verbale e dato atto della dichiarazione resa da undici 
cittadini italiani, muniti di certificati comprovanti la loro iscrizione nelle 
liste elettorali, di voler promuovere ai sensi dell’art. 71 della Costituzio-
ne una proposta di legge di iniziativa popolare dal titolo:  

 «Norme in materia di tutela della bigenitorialità e diritto di 
famiglia». 

 Dichiarano, altresì, di eleggere domicilio presso la sede del Comi-
tato bigenitorialità e pari opportunità oltre il genere sito in San Benedet-
to del Tronto (AP) - via Verbania n. 18 - cap. 63074, email: comitatove-
raparità@libero.it   

  26A03656

    MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI 
E DELLA COOPERAZIONE 

INTERNAZIONALE

      Cerimonia di presentazione di lettere credenziali    

     Il 6 luglio 2026 il sig. Presidente della Repubblica ha ricevuto al 
Palazzo del Quirinale S.E. la sig.ra Dansran Bulgan, Ambasciatrice di 
Mongolia; S.E. il sig. Mariano Jiménez Talavera, Ambasciatore della 
Repubblica di Honduras; S.E. il sig. Peter Kmec, Ambasciatore della 
Repubblica Slovacca; S.E. il sig. Winston Pinnock, Ambasciatore del 
Commonwealth delle Bahamas, con residenza a Nassau; S.E. il sig. Da-
ovy Vongxay, Ambasciatore della Repubblica popolare democratica del 
Laos, con residenza a Ginevra; S.E. il sig. Youssouf Abassalah, Amba-
sciatore della Repubblica del Ciad, con residenza a Berlino, i quali gli 
hanno presentato le Lettere credenziali che li accreditano presso il Capo 
dello Stato.   

  26A03515

    MINISTERO DELL’AMBIENTE
E DELLA SICUREZZA ENERGETICA

      Trasferimento dell’autorizzazione al rilascio di certificazio-
ne CE sull’emissione acustica ambientale delle macchine 
ed attrezzature destinate a funzionare all’aperto, nell’am-
bito degli allegati VI e VII secondo la direttiva 2000/14/
CE, all’organismo «Ente certificazione macchine S.r.l.», 
in Valsamoggia.    

     Con decreto del direttore generale Valutazioni ambientali del Mini-
stero dell’ambiente e della sicurezza energetica e del direttore generale 
consumatori e mercato del Ministero delle imprese e del made in Italy 
del 6 luglio 2026 è stato preso atto del trasferimento, a far data dal 1° no-
vembre 2025, della titolarità dell’accreditamento emesso nello schema 
PRD a fronte della norma UNI CEI EN ISO/IEC 17065:2012 certificato 
n. 02324 Products/Services/Processes con scadenza il 19 giugno 2028, 
senza alcuna modifica degli scopi di accreditamento riportati nel certi-
ficato n. 00507 Products/Services/Processes con scadenza il 19 giugno 
2028, alla società Ente certificazione macchine S.r.l., con sede legale in 
Via Ca’ Bella, 243 A/B Fraz. Castello di Serravalle – 40053 – Valsamog-
gia (BO), con nuova partita iva P.I. 04322761208. 
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 È stato confermato il decreto n. 184 del 21 giugno 2024 della di-
rezione generale valutazioni ambientali del Ministero dell’ambiente e 
della sicurezza energetica di concerto con la Direzione generale con-
sumatori e mercato del Ministero delle imprese e del made in Italy agli 
articoli 2, 3, 4 e 5, rinviando ad essi integralmente.   

  26A03472

    MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

      Saggio degli interessi da applicare a favore del creditore nei 
casi di ritardo nei pagamenti nelle transazioni commer-
ciali.    

     Ai sensi dell’art. 5, del decreto legislativo n. 231/2002, come mo-
dificato dalla lettera   e)  , del comma 1, dell’art. 1, del decreto legislativo 
n. 192/2012, si comunica che per il periodo 1° luglio - 31 dicembre 2026 
il tasso di riferimento è pari al 2,40 per cento.   

  26A03514

    MINISTERO DELL’INTERNO

      Trasferimento della sede della Provincia delle Mar-
che dell’Ordine dei Frati Minori Conventuali da Ancona 
a Roma.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 30 giugno 2026 viene ap-
provato il trasferimento della sede della Provincia delle Marche dell’Or-
dine dei Frati Minori Conventuali da Ancona a Roma.   

  26A03437

        Fusione per incorporazione della Parrocchia di S. Giuliano 
martire, in Villanova del Ghebbo, frazione Bornio, nel-
la Parrocchia di S. Michele arcangelo, in Villanova del 
Ghebbo.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 30 giugno 2026 è confe-
rita efficacia civile al provvedimento canonico con il quale il Vescovo 
di Adria-Rovigo ha disposto la fusione per incorporazione della Par-
rocchia di S. Giuliano martire, con sede in Villanova del Ghebbo (RO), 
frazione Bornio, nella Parrocchia di S. Michele arcangelo, con sede in 
Villanova del Ghebbo (RO). 

 La Parrocchia di S. Michele arcangelo subentra in tutti i rapporti at-
tivi e passivi alla Parrocchia di S. Giuliano martire che contestualmente 
perde la personalità giuridica civile.   

  26A03438

        Mutamento della denominazione assunta
dalla Parrocchia di S. Pietro Apostolo, in Ploaghe.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 30 giugno la Parrocchia 
di S. Pietro Apostolo, con sede in Ploaghe (SS), ha assunto la denomi-
nazione di Parrocchia di San Pietro Apostolo e Cristo Re.   

  26A03439

        Soppressione della Parrocchia Cristo Re 
e S. Giovanni Battista, in Ploaghe.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 30 giugno 2026 viene 
soppressa la Parrocchia Cristo Re e S. Giovanni Battista, con sede in 
Ploaghe (SS). 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico.   

  26A03440

        Soppressione della Confraternita detta Congregazione di 
San Carlo Borromeo dei 63 fratelli sacerdoti ed altrettanti 
benefattori, in Napoli.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 30 giugno 2026 viene 
soppressa la Confraternita detta Congregazione di San Carlo Borromeo 
dei 63 fratelli sacerdoti ed altrettanti benefattori, con sede in Napoli. 

 Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile dal mo-
mento dell’iscrizione nel registro delle persone giuridiche. 

 Il patrimonio di cui è titolare l’ente soppresso è devoluto secondo 
le modalità disposte dal provvedimento canonico.   

  26A03441

        Riconoscimento della personalità giuridica della 
Fondazione Casa del Clero di Adria-Rovigo, in Rovigo.    

     Con decreto del Ministro dell’interno del 30 giugno 2026 viene 
riconosciuta la personalità giuridica civile della Fondazione Casa del 
Clero di Adria-Rovigo, con sede in Rovigo.   

  26A03442

        Riconoscimento e classificazione
di alcuni prodotti esplosivi    

     Con decreto ministeriale n. 9712/2026 del 3 luglio 2026, su istanza del 
sig. Fabio Sgarzi, titolare delle licenze    ex    articoli 28, 46 e 47 del T.U.L.P.S. 
in nome e per conto della «RWM Italia S.p.a.», con stabilimento sito in 
Domusnovas (SU) - località Matt’è Conti, gli esplosivi denominati: «te-
sta in guerra mod. 2 per missile Vshorad in PBXN-110 completa di carica 
compressa cilindrica in PBXW-11, NEQ 353 g» e «testa in guerra mod. 2 
per missile Vshorad in PBXN-110, NEQ 340 g», ai sensi del combinato 
disposto dell’art. 1, comma 2, lettera   a)  , del decreto legislativo 19 maggio 
2016, n. 81 e dell’art. 53 del testo unico delle leggi di pubblica sicurezza, 
sono riconosciuti e classificati nella II categoria di cui all’art. 82 del regio 
decreto 6 maggio 1940, n. 635 ed iscritti nell’allegato «A» al medesimo 
regio decreto. 

 Tali prodotti sono destinati ad esclusivo uso delle Forze armate e 
di polizia. 

 Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso al Tribunale 
amministrativo regionale competente, ai sensi dell’art. 29 del decreto 
legislativo 2 luglio 2010, n. 104, entro sessanta giorni dalla notifica o, 
in alternativa, ricorso straordinario al Presidente del Consiglio di Stato, 
ai sensi del combinato disposto dell’art. 9 del decreto del Presidente 
della Repubblica 24 novembre 1971, n. 1199 e dell’art 6, comma 4, del 
decreto-legge 19 febbraio 2026, n. 19, convertito, con modificazioni, 
con legge 20 aprile 2026, n. 50, corredato del prescritto contributo uni-
ficato, entro centoventi giorni dalla notifica.   

  26A03516
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        Riconoscimento e classificazione di alcuni prodotti esplosivi    

     Con decreto ministeriale n. 10940/2026 del 3 luglio 2026, su istanza 
del sig. Fabio Sgarzi, titolare delle licenze    ex    articoli 28, 46 e 47 T.U.L.P.S. 
in nome e per conto della «RWM Italia S.p.a.» con stabilimento sito in 
Domusnovas (SU) - località Matt’è Conti, gli esplosivi denominati: «cari-
ca principale in DPX-1 per munizionamento vulcano 76 mm GLR (NEQ 
502,4   g)  » e «carica compressa n. 3 in DPX-1 per munizionamento vulca-
no 76 mm GLR da 29 g», ai sensi del combinato disposto dell’art. 1, com-
ma 2, lettera   a)   del decreto legislativo 19 maggio 2016, n. 81 e dell’art. 53 
del testo unico delle leggi di pubblica sicurezza, sono riconosciuti e clas-
sificati nella II categoria di cui all’art. 82 del regio decreto 6 maggio 1940, 
n. 635 ed iscritti nell’allegato «A» al medesimo regio decreto. 

 Tali prodotti sono destinati ad esclusivo uso delle Forze armate e di 
polizia. 

 Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso al Tribunale 
amministrativo regionale competente, ai sensi dell’art. 29 del decreto 
legislativo 2 luglio 2010, n. 104, entro sessanta giorni dalla notifica o, 
in alternativa, ricorso straordinario al Presidente del Consiglio di Stato, 
ai sensi del combinato disposto dell’art. 9 del decreto del Presidente 
della Repubblica 24 novembre 1971, n. 1199 e dell’art 6, comma 4, del 
decreto-legge 19 febbraio 2026, n. 19, convertito, con modificazioni, 
con legge 20 aprile 2026, n. 50, corredato del prescritto contributo uni-
ficato, entro centoventi giorni dalla notifica.   

  26A03517

        Riconoscimento e classificazione di un prodotto esplosivo    

     Con decreto ministeriale n. 16743/2026 del 3 luglio 2026, su istan-
za del sig. Fabio Sgarzi, titolare delle licenze    ex    articoli 28, 46 e 47 
T.U.L.P.S. in nome e per conto della «RWM Italia S.p.a.» con stabili-
mento sito in Domusnovas (SU) - località Matt’è Conti, il detonatore 
elettrico denominato «DM 1461 A1», ai sensi del combinato disposto 
dell’art. 1, comma 2, lettera   a)   del decreto legislativo 19 maggio 2016, 
n. 81 e dell’art. 53 del testo unico delle leggi di pubblica sicurezza, è 
riconosciuto e classificato nella III categoria di cui all’art. 82 del regio 
decreto 6 maggio 1940, n. 635 ed iscritto nell’allegato «A» al medesimo 
regio decreto. 

 Tale prodotto è destinato ad esclusivo uso delle Forze armate e di 
polizia. 

 Ai sensi del comma 2 dell’art. 1 del decreto ministeriale 8 aprile 
2008, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   n. 95 del 22 aprile 2008, sul 
detonatore elettrico denominato «DM 1461 A1» devono essere ripor-
tati gli elementi di marcatura sicura indicati nella relazione tecnica n. 
RI4820651_A00 allegata all’istanza. 

 Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso al Tribunale 
amministrativo regionale competente, ai sensi dell’art. 29 del decreto 
legislativo 2 luglio 2010, n. 104, entro sessanta giorni dalla notifica o, 
in alternativa, ricorso straordinario al Presidente del Consiglio di Stato, 
ai sensi del combinato disposto dell’art. 9 del decreto del Presidente 
della Repubblica 24 novembre 1971, n. 1199 e dell’art. 6, comma 4, del 
decreto-legge 19 febbraio 2026, n. 19, convertito, con modificazioni, 
con legge 20 aprile 2026, n. 50, corredato del prescritto contributo uni-
ficato, entro centoventi giorni dalla notifica.   

  26A03518

        Riconoscimento e classificazione
di un prodotto esplosivo    

     Con decreto ministeriale n. 18214/2026 del 3 luglio 2026, su istan-
za del sig. Fabio Sgarzi, titolare delle licenze    ex    articoli 28, 46 e 47 del 
T.U.L.P.S. in nome e per conto della «RWM Italia S.p.a.», con stabilimento 
sito in Domusnovas (SU) - località Matt’è Conti, l’esplosivo denominato 
«esplosivo DPX-3 type III», ai sensi del combinato disposto dell’art. 1, 
comma 2, lettera   a)  , del decreto legislativo 19 maggio 2016, n. 81 e 
dell’art. 53 del testo unico delle leggi di pubblica sicurezza, è riconosciuto 

e classificato nella II categoria di cui all’art. 82 del regio decreto 6 maggio 
1940, n. 635 ed iscritto nell’allegato «A» al medesimo regio decreto. 

 Tale prodotto è destinato ad esclusivo uso delle Forze armate e di 
polizia. 

 Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso al Tribunale 
amministrativo regionale competente, ai sensi dell’art. 29 del decreto 
legislativo 2 luglio 2010, n. 104, entro sessanta giorni dalla notifica o, 
in alternativa, ricorso straordinario al Presidente del Consiglio di Stato, 
ai sensi del combinato disposto dell’art. 9 del decreto del Presidente 
della Repubblica 24 novembre 1971, n. 1199 e dell’art 6, comma 4, del 
decreto-legge 19 febbraio 2026, n. 19, convertito, con modificazioni, 
con legge 20 aprile 2026, n. 50, corredato del prescritto contributo uni-
ficato, entro centoventi giorni dalla notifica.   

  26A03519

        Riconoscimento e classificazione di alcuni prodotti esplosivi    

     Con decreto ministeriale n. 19377/2026 del 3 luglio 2026, su istan-
za del sig. Fabio Sgarzi, titolare delle licenze    ex    articoli 28, 46 e 47 
T.U.L.P.S. in nome e per conto della «RWM Italia S.p.a.» con stabili-
mento sito in Domusnovas (SU) – località Matt’è Conti, gli esplosivi di 
seguito elencati, ai sensi del combinato disposto dell’art. 1, comma 2, 
lettera   a)    del decreto legislativo 19 maggio 2016, n. 81 e dell’art. 53 del 
testo unico delle leggi di pubblica sicurezza, sono riconosciuti e classi-
ficati nelle categorie di cui all’art. 82 del regio decreto 6 maggio 1940, 
n. 635 ed iscritti nell’allegato «A» al medesimo regio decreto, come 
sotto indicato:  

 spoletta attiva per munizione da 35 mm tipo AHEAD (   Advan-
ced Hit Efficiency Destruction   ) completa di    booster    in PBXN-5: II 
categoria; 

 carica di rinforzo    booster    per munizione da 35 mm WKVK-
X465AB in PBXN-5 NEQ 0,880 g: II categoria; 

 detonatore a fiamma WKSKX159AD (DM1573A1) con rotore 
e    booster    per spoletta attiva munizioni 35 mm tipo AHEAD (   Advanced 
Hit Efficiency Destruction   ): II categoria; 

 accenditore elettrico tipo SQUIB WK403787A (DM1572) con 
ETM (   Electronic Timer Module   ) per spoletta attiva munizione da 35 
mm tipo AHEAD (   Advanced Hit Efficiency Destruction   ): V categoria, 
gruppo «B». 

 Tali prodotti sono destinati ad esclusivo uso delle Forze armate e 
di polizia. 

 Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso al Tribunale 
amministrativo regionale competente, ai sensi dell’art. 29 del decreto 
legislativo 2 luglio 2010, n. 104, entro sessanta giorni dalla notifica o, 
in alternativa, ricorso straordinario al Presidente del Consiglio di Stato, 
ai sensi del combinato disposto dell’art. 9 del decreto del Presidente 
della Repubblica 24 novembre 1971, n. 1199 e dell’art 6, comma 4, del 
decreto-legge 19 febbraio 2026, n. 19, convertito, con modificazioni, 
con legge 20 aprile 2026, n. 50, corredato del prescritto contributo uni-
ficato, entro centoventi giorni dalla notifica.   

  26A03520

        Riconoscimento e classificazione di alcuni prodotti esplosivi    

     Con decreto ministeriale n. 19370/2026 del 3 luglio 2026, su istan-
za del sig. Fabio Sgarzi, titolare delle licenze    ex    articoli 28, 46 e 47 del 
T.U.L.P.S. in nome e per conto della «RWM Italia S.p.a.» con stabili-
mento sito in Domusnovas (SU) - località Matt’è Conti, gli esplosivi di 
seguito elencati, ai sensi del combinato disposto dell’art. 1, comma 2, 
lettera   a)    del decreto legislativo 19 maggio 2016, n. 81 e dell’art. 53 del 
testo unico delle leggi di pubblica sicurezza, sono riconosciuti e classi-
ficati nelle categorie di cui all’art. 82 del regio decreto 6 maggio 1940, 
n. 635, ed iscritti nell’allegato A al medesimo regio decreto, come sotto 
indicato:  

 spoletta attiva per munizione da 30 mm tipo AHEAD (   Advan-
ced Hit Efficiency Destruction   ) completa di    booster    in PBXN-5: II 
categoria; 

 carica di rinforzo    booster    per munizione da 30 mm WKVKX-
466BA in PBXN-5 NEQ 0,520 g: II categoria; 
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 detonatore a fiamma WKSKX159AD (DM1573A1) con rotore 
e    booster    per spoletta attiva munizioni 30 mm tipo AHEAD (   Advanced 
Hit Efficiency Destruction   ): II categoria; 

 detonatore a fiamma WKSKX159AD (DM1573A1) con rotore 
per spoletta attiva munizioni tipo AHEAD (   Advanced Hit Efficiency De-
struction   ): III categoria; 

 detonatore a fiamma WKSKX159AD (DM1573A1) NEQ 0,157 
g: III categoria; 

 accenditore elettrico tipo SQUIB WK403787A (DM1572) NEQ 
0,3 g: V categoria, gruppo «B»; 

 accenditore elettrico tipo SQUIB WK403787A (DM1572) con 
ETM (   Electronic Timer Module   ) per spoletta attiva munizione da 30 
mm tipo AHEAD (   Advanced Hit Efficiency Destruction   ): V categoria, 
gruppo «B». 

 Tali prodotti sono destinati ad esclusivo uso delle Forze armate e 
di polizia. 

 Avverso il presente provvedimento è ammesso ricorso al T.A.R. 
competente, ai sensi dell’art. 29 del decreto legislativo 2 luglio 2010, 
n. 104, entro sessanta giorni dalla notifica o, in alternativa, ricorso stra-
ordinario al Presidente del Consiglio di Stato, ai sensi del combinato 
disposto dell’art. 9 del decreto del Presidente della Repubblica 24 no-
vembre 1971, n. 1199 e dell’art 6, comma 4 del decreto-legge 19 febbra-
io 2026, n. 19, convertito, con modificazioni, con legge 20 aprile 2026, 
n. 50, corredato del prescritto contributo unificato, entro centoventi 
giorni dalla notifica.   

  26A03521  
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MODALITÀ PER LA VENDITA

La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico:

— presso il punto vendita dell’Istituto in piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma   06-8549866
— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sui siti www.ipzs.it e

www.gazzettaufficiale.it

L’Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per
corrispondenza potranno essere inviate a:

Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A.
Vendita Gazzetta Ufficiale
Via Salaria, 691
00138 Roma
fax: 06-8508-3466
e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it

avendo cura di specificare nell’ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l’indirizzo di spedizione e di
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il
DL 223/2007. L’importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato
in contanti alla ricezione.
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CANONE  DI ABBONAMENTO 
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(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: 
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Tipo E     Abbonamento ai fascicoli della 4a serie speciale destinata ai concorsi indetti  
dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
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(di cui spese di spedizione € 40,05)* - annuale €  86,72  

  (di cui spese di spedizione € 20,95)* - semestrale € 55,46  
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RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 
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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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