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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

DECRETO 30 luglio 2026.

Scioglimento della «Circolo di assistenza e ricreazione
Luigi Faglia societa cooperativay, in Gattinara e nomina del
commissario liquidatore.

IL DIRETTORE GENERALE
SERVIZI DI VIGILANZA

Visto I’art. 45, comma 1, della Costituzione;
Visto I’art. 2545-septiesdecies del codice civile;
Visto I’art. 1, della legge n. 400/1975;

Visto I’art. 28, comma 1, lettera a), del decreto legislativo
30 luglio 1999, n. 300 e successive modificazioni ed inte-
grazioni (Riforma dell’organizzazione del Governo, a nor-
ma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, n. 59) che radica
nel «Ministero delle imprese e del made in Italy» la funzio-
ne di vigilanza ordinaria e straordinaria sulle cooperative;

Visto il decreto legislativo del 12 gennaio 2019, n. 14 e
successive integrazioni ¢ modifiche;

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

Visto il decreto 17 gennaio 2007 del Ministro dello
sviluppo economico, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana del 6 aprile 2007, n. 81, con-
cernente la rideterminazione dell’importo minimo di bi-
lancio per la nomina del commissario liquidatore negli
scioglimenti per atto d’autorita di societa cooperative, ai
sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile;

Visto I’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 ministri
del 30 ottobre 2023, n. 173 e n. 174, pubblicati nella Gaz-
zetta Ulfficiale della Repubblica italiana - Serie generale -
n. 281 del 1° dicembre 2023, con i quali sono stati adottati,
rispettivamente, il «Regolamento di organizzazione degli
uffici di diretta collaborazione del Ministro delle imprese
e del made in Italy e dell’organismo indipendente di valu-
tazione della performance» e il «<Regolamento di organiz-
zazione 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, re-
cante la graduazione degli uffici dirigenziali di livello non
generale del Ministero delle imprese e del made in Italy;

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 ¢ stato conferito I’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 delle
imprese e del made in Italy a decorrere dal 1° aprile 2025;

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 commissari liqui-
datori delle liquidazioni coatte amministrative delle socie-
ta cooperative nonché di societa fiduciarie e societa fidu-
ciarie 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 modalita di iscrizio-
ne presso la banca dati dei professionisti ¢ dei soggetti
interessati all’attribuzione degli incarichi di commissario
liquidatore, governativo e liquidatore degli enti coopera-
tivi e di commissario liquidatore delle societa fiduciarie
e societa 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 (gia Direzione gene-
rale per la vigilanza sugli enti cooperativi e sulle societa),
ivi comprese le nomine relative ai casi di scioglimento
per atto dell’autorita 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 societa cooperative, non-
ché quelle relative alle liquidazioni coatte amministrative
delle societa cooperative e delle societa fiduciarie e delle
societa fiduciarie e di revisione;

Richiamato il decreto direttoriale 9 febbraio 2026,
n. 10/GC/2026, con cui la societa cooperativa «Circolo di
assistenza e ricreazione Luigi Faglia societa cooperativay,
con sede legale in Gattinara (VC) - c.f. 00220090021, ¢
stata posta in gestione commissariale ai sensi e per gli
effetti dell’art. 2545-sexiesdecies del codice civile, per un
periodo di tre mesi, con contestuale nomina a commissa-
rio governativo del dott. Davide Riva;

Vista la relazione acquisita in atti, prot. d’ufficio
n. 0102865 del 5 maggio 2026, nella quale il suindicato
commissario governativo, preso atto del grave dissesto
patito dal sodalizio, rappresenta I’impossibilita di dar cor-
so agli adempimenti necessari a ripristinarne lo stato di
regolarita, stante peraltro il progressivo dissolversi dello
scambio mutualistico tra i soci cooperatori;
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Ritenuta congrua la richiesta, ivi formulata in ragione
dell’assenza di reali prospettive di normalizzazione del
sodalizio, di adozione del provvedimento di scioglimento
per atto dell’autorita di cui all’art. 2545-septiesdecies del
codice civile;

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

Decreta:

Art. 1.

La «Circolo di assistenza e ricreazione Luigi Faglia
societa cooperativa» (codice fiscale 00220090021), con
sede legale in Gattinara (VC), ¢ sciolta per atto dell’auto-
rita ai sensi dell’art. 2545-septiesdecies del codice civile.

Art. 2.

Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissa-
rio liquidatore il dott. Davide Riva, c.f. RVIDVD70M-
26L.219Y, nato a Torino (TO) il 26 agosto 1970, ivi do-
miciliato in corso Vittorio Emanuele II n. 90 - 10121,
gia commissario governativo, giusto decreto direttoriale
9 febbraio 2026, n. 10/GC/2026.

Art. 3.

Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamento
economico previsto dal decreto del Ministro dello sviluppo
economico di concerto con il Ministro dell’economia e del-
le finanze del 3 novembre 2016, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana del 5 dicembre 2016.

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

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

Roma, 30 luglio 2026
1l direttore generale: DONATO

26A04046

DECRETO 30 luglio 2026.

Liquidazione coatta amministrativa della «Mantu societa
cooperativa in liquidazione», in Monza e nomina del com-
missario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155x»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

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

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

Viste le risultanze ispettive, dalle quali si rileva lo sta-
to d’insolvenza della societa cooperativa «Mantu societa
cooperativa in liquidazioney;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2024, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di euro 7.408,00, si riscontra una massa debitoria di
euro 632.815,00 ed un patrimonio netto negativo di euro
- 625.407,00;

Considerato che in data 9 aprile 2025 ¢ stato assol-
to I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni e/0 controdeduzioni;

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

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

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «Mantu societa cooperativa
in liquidazione», con sede in Monza (MB) (codice fiscale
11080070961), ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominata commissario
liquidatore I’avv. Elena Del Torre, nata a Milano (MI) il
30 giugno 1972 (codice fiscale DLTLNE72H70F205E),
ivi domiciliata in via Vincenzo Monti n. 8.

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro

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

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

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

Roma, 30 luglio 2026

1l Ministro: Urso

26A04047

DECRETO 30 luglio 2026.

Liquidazione coatta amministrativa della «Simba societa
cooperativa a responsabilita limitata - in liquidazione», in
Sedriano e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto 1’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155x»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

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

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

Viste le risultanze ispettive, concluse con la proposta
di adozione del provvedimento di scioglimento per atto
dell’autorita con nomina del liquidatore ex art. 2545-sep-
tiesdecies del codice civile nei confronti della societa
cooperativa «Simba societa cooperativa a responsabilita
limitata - in liquidazione»

Vista D’istruttoria effettuata dalla competente Divisio-
ne IV della Direzione generale per i servizi di vigilan-
za, dalla quale sono emersi gli estremi per 1’adozione del
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex
art. 2545-terdecies del codice civile;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al

— 3

31 dicembre 2023, evidenzia una condizione di sostan-
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo-
niale di euro 15,00, si riscontra una massa debitoria di
euro 96.397,00 ed un patrimonio netto negativo di euro
-96.382,00;

Considerato che in data 4 dicembre 2024 ¢ stato assol-
to 1’obbligo di cui all’art. 7, della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati;

Viste le controdeduzioni presentate dal legale rappre-
sentante della suddetta cooperativa, pervenute in data
16 dicembre 2024;

Considerato che in data 4 marzo 2025 il competente
ufficio della Direzione generale per i servizi di vigilanza
ha invitato il legale rappresentante della societa a produr-
re ulteriori elementi di conoscenza e che lo stesso, in data
20 marzo 2025, ha trasmesso una situazione patrimoniale
aggiornata al 31 dicembre 2024;

Considerato che la Direzione generale per i servizi di
vigilanza con nota del 30 giugno 2025 ha comunicato alla
societa il permanere dello stato di insolvenza, in quanto i
dati contabili della suddetta situazione patrimoniale con-
fermano lo stato di decozione dell’ente;

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

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

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «Simba societa cooperativa a
responsabilita limitata - in liquidazione», con sede in Se-
driano (MI) (codice fiscale 06722590962) ¢ posta in liqui-
dazione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-ter-
decies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominato commissario
liquidatore il dott. Domenico Martiniello, nato a Aversa
(CE) i1 23 maggio 1986 (codice fiscale MRT DNC 86E23
AS512G), domiciliato in Milano (MI), corso di Porta Vit-
toria n. 18.

Art. 2.

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

3. 1l presente provvedimento potra essere impugnato
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti
di legge.

Roma, 30 Iuglio 2026

1l Ministro: Urso

26A04048

DECRETO 30 luglio 2026.

Liquidazione coatta amministrativa della «Top Service
societa cooperativa in liquidazione», in Roma e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

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

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

Viste le risultanze ispettive, concluse con la proposta
di adozione del provvedimento di scioglimento per atto
dell’autorita con nomina del liquidatore ex art. 2545-sep-
tiesdecies del codice civile - nei confronti della so-
cieta cooperativa «Top Service societda cooperativa in
liquidazioney;

Vista D’istruttoria effettuata dalla competente Divisio-
ne IV della Direzione generale per i servizi di vigilan-
za, dalla quale sono emersi gli estremi per 1’adozione del
provvedimento di liquidazione coatta amministrativa ex
art. 2545-terdecies del codice civile;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2018, evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale

di euro 276.868,00, si riscontra una massa debitoria di
euro 368.048,00 ed un patrimonio netto negativo di euro
- 95.605,00;

Considerato che in data 21 novembre 2024 ¢ stato as-
solto I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti 1 soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni e/o controdeduzioni;

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

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

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «Top Service societa co-
operativa in liquidazione», con sede in Roma (C.F.
09282740969), ¢ posta in liquidazione coatta ammini-
strativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali,
come risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato com-
missario liquidatore I’avv. Giovanni Cocconi, nato a Mi-
lano (MI) il 7 settembre 1958 (codice fiscale CCCGN-
N58P07F205L), domiciliato in Roma, via Ciro Menotti
n. 1.

Art. 2.

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

2. 1l presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

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

Roma, 30 luglio 2026

1l Ministro: Urso

26A04049
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DECRETO 30 luglio 2026.

Sostituzione del commissario liquidatore della «Meravi-
gliosamente - societa cooperativa sociale», in Matera, in li-
quidazione coatta amministrativa.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto 1’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

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

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

Visto il decreto ministeriale dell’11 gennaio 2016,
n. 2/2016, con il quale la societa cooperativa «Meravi-
gliosamente - societa cooperativa sociale», con sede in
Matera (MT) (codice fiscale 01167670775), ¢ stata posta
in liquidazione coatta amministrativa e la dott.ssa Carmen
Zaccaro ne ¢ stata nominata commissario liquidatore;

Vista la nota pervenuta in data 6 febbraio 2023, con
la quale il citato commissario liquidatore si ¢ dimessa
dall’incarico conferitole;

Ritenuto necessario provvedere alla sostituzione della
dott.ssa Carmen Zaccaro dall’incarico di commissario li-
quidatore della predetta societa cooperativa;

Vista la terna di professionisti che la Confederazione
cooperative italiane, associazione nazionale di rappresen-
tanza, assistenza, tutela e revisione del movimento coope-
rativo, alla quale il sodalizio risulta aderente, ha proposto
ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400;

Considerato che dall’istruttoria effettuata dalla Dire-
zione generale servizi di vigilanza sulla terna delle pro-
fessionalita indicate, i nominativi segnalati risultano pre-
senti nell’elenco di cui al punto 1, lettera @), della direttiva
ministeriale del 4 febbraio 2025 e sono collocati nella fa-
scia di valutazione non inferiore a quella assegnata per
complessita alla procedura, come disposto dall’art. 4 del
decreto direttoriale del 28 marzo 2025;

Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato desi-
gnato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli enti
cooperativi e sulle societa tenuto conto delle tre profes-
sionalita indicate, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio
1975, n. 400, dall’associazione nazionale di rappresen-
tanza assistenza, tutela e revisione del movimento coope-
rativo alla quale il sodalizio risulta aderente, nell’ambito
dei professionisti presenti nella banca dati di cui al punto

1, lettere a), ¢) e d), della direttiva ministeriale del 4 feb-
braio 2025, in ottemperanza ai criteri di selezione citati
nel punto 1, lettera f), della predetta direttiva;

Decreta:

Art. 1.

In sostituzione della dott.ssa Carmen Zaccaro, dimis-
sionaria, considerati gli specifici requisiti professionali,
come risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commis-
sario liquidatore della societa cooperativa «Meravigliosa-
mente - societd cooperativa sociale», con sede in Matera
(MT) (codice fiscale 01167670775), il rag. Pasquale Spa-
da, nato a Palazzo San Gervasio (PZ) il 2 maggio 1962
(codice fiscale SPD PQL 62E02 G261K), ivi domiciliato
in via M. Di Pierro n. 37.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 30 luglio 2026

1l Ministro: UrRso

26A04050

DECRETO 30 luglio 2026.

Liquidazione coatta amministrativa della «Riviera del
Monferrato societa consortile cooperativa agricola a re-
sponsabilita limitata siglabile Riviera del Monferrato - soc.
coop. a r. L», in Asti e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

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




19-8-2026

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 191

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

Vista I’istanza con la quale la Confederazione cooperative
italiane ha chiesto che la societa «Riviera del Monferrato so-
cieta consortile cooperativa agricola a responsabilita limitata
siglabile Riviera del Monferrato — soc. coop. a r.l.» sia am-
messa alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’ Associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale aggior-
nata, effettuata d’ufficio presso il competente registro delle
imprese, dalla quale si evince che I’ultimo bilancio deposi-
tato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al 31 dicembre
2024, evidenzia una condizione di sostanziale insolvenza in
quanto, a fronte di un attivo patrimoniale di euro 176.242,00,
si riscontra una massa debitoria di euro 544.527,00 ed un pa-
trimonio netto di valore negativo, pari a euro -414.507,00;

Considerato che in data 4 aprile 2025 ¢ stato assol-
to I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni né controdeduzioni;

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

Vista la terna di professionisti che 1’ Associazione na-
zionale di rappresentanza, assistenza, tutela e revisione
del movimento cooperativo, alla quale il sodalizio risulta
aderente, ha proposto ai sensi dell’art. 9 della legge 17 lu-
glio 1975, n. 400;

Considerato che dall’istruttoria effettuata dalla Dire-
zione generale servizi di vigilanza sulla terna delle pro-
fessionalita indicate, i nominativi segnalati risultano pre-
senti nell’elenco di cui al punto 1, lettera a) della direttiva
ministeriale del 4 febbraio 2025 e sono collocati nella
fascia di valutazione non inferiore a quella assegnata per
complessita alla procedura, come disposto dall’art. 4 del
decreto direttoriale del 28 marzo 2025;

Considerato che il nominativo del professionista cui af-
fidare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato desi-
gnato dalla Direzione generale per la vigilanza sugli enti
cooperativi e sulle societa tenuto conto delle tre profes-
sionalita indicate, ai sensi dell’art. 9 della legge 17 luglio
1975, n. 400, dall’Associazione nazionale di rappresen-
tanza assistenza, tutela e revisione del movimento coope-
rativo alla quale il sodalizio risulta aderente, nell’ambito
dei professionisti presenti nella Banca dati di cui al punto
1, lettere a), c¢) e d) della direttiva ministeriale del 4 feb-
braio 2025, in ottemperanza ai criteri di selezione citati
nel punto 1, lettera f) della predetta direttiva;

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «Riviera del Monferrato
societa consortile cooperativa agricola a responsabilia
limitata siglabile Riviera del Monferrato - soc. coop. a

— 6 — [

r.L», con sede in Asti (AT) (codice fiscale 01200640058),
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario
liquidatore il dott. Pierluca Sella, nato a Casale Monfer-
rato (AL) il 6 febbraio 1971 (codice fiscale SLLPLC71B-
06B885S), ivi domiciliato in viale Montebello n. 1H.

Art. 2.

1. Al predetto commissario liquidatore spetta il trattamen-
to economico previsto dal decreto del Ministro delle imprese
e del made in Italy di concerto con il Ministro dell’economia
e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana del 5 dicembre 2016.

2. 1l presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana.

3. 1l presente provvedimento potra essere impugnato
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente
della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti di legge.

Roma, 30 luglio 2026
1l Ministro: Urso

26A04051

DECRETO 30 luglio 2026.

Liquidazione coatta amministrativa della «Santa Lucia II
societa cooperativa edilizia societa in liquidazioney, in Pe-
schiera Borromeo e nomina del commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

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

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

Vista I’istanza con la quale la Confederazione coopera-
tive italiane ha chiesto che la societa «Santa Lucia Il socie-
ta cooperativa edilizia societa in liquidazione» sia ammes-
sa alla procedura di liquidazione coatta amministrativa;
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Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, e dalla situazione patrimoniale al 31 dicem-
bre 2021, allegata al verbale di revisione, che evidenzia
una condizione di sostanziale insolvenza, in quanto a fron-
te di un attivo patrimoniale di euro 159.999,87, si riscon-
tra una massa debitoria di euro 1.266.841,29 ed un patri-
monio netto di valore negativo, pari a euro - 1.107.564,54;

Considerato che il grado di insolvenza ¢ rilevabile, al-
tresi, dalla presenza di un ingente debito iscritto a ruolo
verso I’ Agenzia delle entrate;

Considerato che in data 4 giugno 2025 ¢ stato assol-
to I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti i soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni e/o controdeduzioni;

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

Vista la terna di professionisti che 1’ Associazione na-
zionale di rappresentanza, assistenza, tutela e revisione
del movimento cooperativo, alla quale il sodalizio risulta
aderente, ha proposto ai sensi dell’art. 9 della legge 17 lu-
glio 1975, n. 400;

Considerato che dall’istruttoria effettuata dalla Dire-
zione generale servizi di vigilanza sulla terna delle pro-
fessionalita indicate, i nominativi segnalati risultano pre-
senti nell’elenco di cui al punto 1, lettera @) della direttiva
ministeriale del 4 febbraio 2025 e sono collocati nella
fascia di valutazione non inferiore a quella assegnata per
complessita alla procedura, come disposto dall’art. 4 del
decreto direttoriale del 28 marzo 2025;

Considerato che il nominativo del professionista cui affi-
dare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato designato
dalla Direzione generale servizi di vigilanza, tenuto conto
delle tre professionalita indicate, ai sensi dell’art. 9 della
legge 17 luglio 1975, n. 400, dall’ Associazione nazionale
di rappresentanza assistenza, tutela e revisione del movi-
mento cooperativo alla quale il sodalizio risulta aderente,
nell’ambito dei professionisti presenti nella banca dati di
cui al punto 1, lettere a), ¢) e d) della direttiva ministeriale
del 4 febbraio 2025, in ottemperanza ai criteri di selezione
citati nel punto, 1 lettera f) della predetta direttiva;

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «Santa Lucia II societa co-
operativa edilizia societa in liquidazione», con sede in
Peschiera Borromeo (MI) (codice fiscale 12865220151),
¢ posta in liquidazione coatta amministrativa, ai sensi
dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come
risultanti dal curriculum vitae, € nominata commissario li-
quidatore la dott.ssa Lucia Paglione, nata a Capracotta (IS) il
18 settembre 1963 (codice fiscale PGLLCU63P58B682T),
domiciliata in Brescia (BS), via Aldo Moro n. 13.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 30 luglio 2026
1l Ministro: Urso
26A04052

DECRETO 30 luglio 2026.

Liquidazione coatta amministrativa della «S & N Coop
Service - societa cooperativa a r. l.», in Asti e nomina del
commissario liquidatore.

IL MINISTRO DELLE IMPRESE
E DEL MADE IN ITALY

Visto I’art. 2545-terdecies del codice civile;

Visto il Titolo VII, Parte prima, del decreto legislativo
12 gennaio 2019, n. 14, recante «Codice della crisi d’im-
presa e dell’insolvenza in attuazione della legge 19 otto-
bre 2017, n. 155»;

Visto I’art. 390 del medesimo decreto legislativo;

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito
nella legge 7 agosto 2012, n. 135;

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

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

Vista I’istanza con la quale I’Unione italiana cooperati-
ve ha chiesto che la societa «S & N Coop Service - societa
cooperativa a r.l.» sia ammessa alla procedura di liquida-
zione coatta amministrativa;

Viste le risultanze della revisione dell’associazione di
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza
della suddetta societa cooperativa;

Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag-
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro
delle imprese, dalla quale si evince che 1’ultimo bilan-
cio depositato dalla cooperativa, riferito all’esercizio al
31 dicembre 2022, evidenzia una condizione di sostanzia-
le insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimoniale
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di euro 698.263,00, si riscontrano una massa debitoria di
euro 873.333,00 ed un patrimonio netto negativo di euro
-214.224,00;

Considerato che in data 25 marzo 2025 ¢ stato assol-
to I’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990,
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen-
to a tutti 1 soggetti interessati, che non hanno formulato
osservazioni né controdeduzioni;

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

Vista la terna di professionisti che 1’associazione na-
zionale di rappresentanza, assistenza, tutela e revisione
del movimento cooperativo, alla quale il sodalizio risulta
aderente, ha proposto ai sensi dell’art. 9 della legge 17 lu-
glio 1975, n. 400;

Considerato che dall’istruttoria effettuata dalla Dire-
zione generale servizi di vigilanza sulla terna delle pro-
fessionalita indicate, i nominativi segnalati risultano pre-
senti nell’elenco di cui al punto 1, lettera a), della direttiva
ministeriale del 4 febbraio 2025 e sono collocati nella fa-
scia di valutazione non inferiore a quella assegnata per
complessita alla procedura, come disposto dall’art. 4 del
decreto direttoriale del 28 marzo 2025;

Considerato che il nominativo del professionista cui affi-
dare I’incarico di commissario liquidatore ¢ stato designato
dalla Direzione generale servizi di vigilanza, tenuto conto
delle tre professionalita indicate, ai sensi dell’art. 9 della
legge 17 luglio 1975, n. 400, dall’associazione nazionale
di rappresentanza assistenza, tutela e revisione del movi-
mento cooperativo alla quale il sodalizio risulta aderente,
nell’ambito dei professionisti presenti nella banca dati di
cui al punto 1, lettere a), ¢) e d), della direttiva ministeriale
del 4 febbraio 2025, in ottemperanza ai criteri di selezione
citati nel punto 1, lettera f), della predetta direttiva;

Decreta:

Art. 1.

1. La societa cooperativa «S & N Coop Service — socie-
ta cooperativa a r.L.», con sede in Asti (AT) (codice fiscale
01611400050), ¢ posta in liquidazione coatta amministra-
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile.

2. Considerati gli specifici requisiti professionali, come ri-
sultanti dal curriculum vitae, ¢ nominato commissario liqui-
datore I’avv. Roberto Antonio Aiello, nato a Cosenza (CS) il
25 giugno 1982 (codice fiscale LLA RRT 82H25 D086K),
domiciliato in Reggio Emilia (RE), via Boiardin. 1.

Art. 2.

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

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

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

Roma, 30 luglio 2026
1l Ministro: Urso

26A04053

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 5 agosto 2026.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, del-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso
umano, a base di insulina lispro, «Bysumlog». (Determina
n. 1116/2026).

IL PRESIDENTE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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 1 Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie ge-
nerale - n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il 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);
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Visto il decreto del Ministro della salute 5 aprile 2024
con cui, a decorrere dalla data dello stesso, il prof. Robert
Giovanni Nistico ¢ stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del 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 ¢);

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

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2006, concernente 1’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 piu alto livello di tutela
della salutey e, in particolare, 1’art. 12, comma 5;

Visto I’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 I’art. 4, comma 7 nella parte in
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che 1’Al-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure
di rilascio dell’A.1.C. e alle modalita per adempiere agli
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela;

Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo

2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo
univoco “Data Matrix” dei medicinali ad uso umano di

cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attuazio-
ne dell’art. 3, comma 3 del decreto legislativo 6 febbraio
2025, n. 10», pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della
Repubblica italiana del 10 aprile 2025, n. 84;

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

Considerata la determina AIFA n. 56 del 17 luglio 2025
di adozione delle istruzioni applicative relative alle pro-
cedure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalita 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 giugno 2026 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° maggio 2026
al 31 maggio 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 20-24 luglio 2026;

Visti gli atti di ufficio;
Determina:

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

BYSUMLOG,

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

2. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’Al-
FA - servizio on-line https://www.aifa.gov.it/comunica-
zione-prima-commercializzazione - il prezzo ex factory,
il prezzo al pubblico e la data di inizio della commercia-
lizzazione del medicinale.

3. Per i medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella
classe C(nn) di cui alla presente determina, che non ot-
temperino alla presentazione della domanda di classifica-
zione in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta
giorni dal sollecito inviato dall’AIFA, ai sensi dell’art. 18
della legge 5 agosto 2022, n. 118, verra data informativa
sul sito internet istituzionale dell’AIFA e sara applicato
I’allineamento al prezzo piu basso all’interno del quarto
livello del sistema di classificazione anatomico terapeuti-
co chimico (ATC).
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4. I1titolare dell’ A.1.C. del farmaco generico/biosimila-
re ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di
proprieta industriale relativi al medicinale di riferimento
e delle vigenti disposizioni normative in materia brevet-
tuale ovvero del rispetto dei termini previsti dall’art. 10,
commi 2 e 4, del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219
e successive modificazioni ed integrazioni, secondo cui
un medicinale generico non pud essere immesso in com-
mercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’auto-
rizzazione iniziale del medicinale di riferimento, ovvero,
finché non siano trascorsi undici anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, se durante i primi
otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.1.C. abbia otte-
nuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeu-
tiche nuove che, dalla valutazione scientifica preliminare
all’autorizzazione, siano state ritenute tali da apportare un
beneficio clinico rilevante rispetto alle terapie esistenti.

5. 11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/biosimi-
lare ¢ altresi, responsabile del pieno rispetto di quanto di-
sposto dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo del
24 aprile 2006, n. 219, che impone di non includere negli
stampati quelle parti del riassunto delle caratteristiche del
prodotto del medicinale di riferimento che si riferiscano a
indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al mo-
mento dell’immissione in commercio del medicinale. Gli
articoli 3, 4 e 5 e la contenuta prescrizione sono da rite-
nersi applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

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

7. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilita, 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 I’Isti-
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali sara dato
avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 5 agosto 2026

1l Presidente: NISTICO

ALLEGATO

Inserimento, in accordo all’art. 12, comma 35, della legge
n. 189/2012, in apposita sezione (denominata classe C (nn)) dedicata
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilita 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 biosimilare di nuova registrazione

BYSUMLOG

Principio attivo: insulina lispro

Codice procedura: EMEA/H/C/006158/0000

Codice ATC: A10AB04

Titolare: GAN & LEE Pharmaceuticals Europe Gmbh
GUUE 30 giugno 2026

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

Indicazioni terapeutiche

Trattamento di adulti e bambini con diabete mellito che richiedo-
no insulina per il mantenimento dell’omeostasi normale del glucosio.
BYSUMLOG ¢ indicato inoltre nella stabilizzazione iniziale del diabete
mellito.

Modo di somministrazione

«Bysumlog» ¢ somministrato per via sottocutanea mediante iniezio-
ne nella parte alta delle braccia, delle cosce, delle natiche o dell’addome.
La sede di iniezione deve essere ruotata, in modo tale che la stessa sede
venga ad essere interessata all’incirca una volta al mese, per ridurre il
rischio di lipodistrofia e amiloidosi cutanea (vedere paragrafi 4.4 e 4.8).

Nell’effettuare ’iniezione di «Bysumlog» per via sottocutanea ¢
necessario assicurarsi che 1’ago non penetri in un vaso sanguigno. Dopo
I’iniezione, la sede cutanea non deve essere massaggiata. [ pazienti de-
vono essere istruiti ad usare le tecniche d’iniezione appropriate.

«Bysumlog» 100 unita/mL soluzione iniettabile penna preriempita

«Bysumlogy» 100 unita/mL penna preriempita eroga da 1 a 60 unita
con incrementi di 1 unita alla volta in una singola iniezione. Il numero
di unita di insulina ¢ mostrato nella finestrella della dose della penna
indipendentemente dalla concentrazione e nessuna conversione del do-
saggio deve essere fatta quando si trasferisce un paziente ad una nuova
concentrazione o ad una penna con incrementi di dose diversi.

«Bysumlogy ¢ disponibile solo come soluzione iniettabile in penna
preriempita da 100 unita/ml, solo per uso sottocutaneo. Pertanto, se ¢
necessario un dosaggio o una via di somministrazione alternativi, devo-
no essere utilizzati altri medicinali a base di insulina lispro che offrono
tali opzioni. Per le istruzioni dettagliate sulla manipolazione del medici-
nale prima della somministrazione, vedere paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/26/2030/001 A.L.C.: 053106011 In base 32: ILNPBV -
100 unita/mL - Soluzione per iniezione - Uso sottocutaneo - cartuccia
(vetro) in una penna preriempita (VitaClick) 3 mL (3,5 mg/mL) - 1 pen-
na preriempita;

EU/1/26/2030/002 A.1.C.: 053106023 In base 32: 1LNPC7 - 100
unita/mL - Soluzione per iniezione - Uso sottocutaneo - cartuccia (ve-
tro) in una penna preriempita (VitaClick) 3 mL (3,5 mg/mL) - 5 penne
preriempite.

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 medicinale
sono definiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda ['uso sicuro ed efficace
del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita 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.

I1 RMP aggiornato deve essere presentato:
su richiesta dell’ Agenzia europea dei medicinali;

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ 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
(RR).

26A04232
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DETERMINA 5 agosto 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 atogepant, «Aquipta». (Determina n. 1117/2026).

IL PRESIDENTE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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. 326y, come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie ge-
nerale - n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il 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 Nistico ¢ stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
o, 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 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

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

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ 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 piu alto livello di tutela
della salute» e, in particolare, 1’art. 12, comma 5;

Visto I’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 1’art. 4, comma 7 nella parte in
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che 1I’Al-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure
di rilascio dell’A.I.C. e alle modalita per adempiere agli
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela;

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

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 contenutey», pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana n. 157 del 9 luglio 2025;

Considerata la determina AIFA n. 56 del 17 luglio 2025
di adozione delle istruzioni applicative relative alle pro-
cedure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalita 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 giugno 2026 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° maggio 2026
al 31 maggio 2026 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e delle nuove confezioni registrate;
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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 20 - 24 luglio 2026;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

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

AQUIPTA

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

2. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
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 1 medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158 convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella
classe C(nn) di cui alla presente determina, che non ot-
temperino alla presentazione della domanda di classifica-
zione in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta
giorni dal sollecito inviato dall’ AIFA, ai sensi dell’art. 18
della legge 5 agosto 2022, n. 118, verra data informativa
sul sito internet istituzionale dell’AIFA e sara applicato
I’allineamento al prezzo piu basso all’interno del quarto
livello del sistema di classificazione anatomico terapeuti-
co chimico (ATC).

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

5. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilita, 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 I’Isti-
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali sara dato
avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 5 agosto 2026

1l Presidente.: NISTICO

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 rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda
di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un

estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda
quindi alla versione integrale di tali documenti.

Nuove confezioni

AQUIPTA

Principio attivo: Atogepant.

Codice procedura: - EMA/VR/0000310717.

Codice ATC: N02CDO07.

Titolare: Abbvie Deutschland GMBH & Co. KG.

GUUE 30 giugno 2026.

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

Indicazioni terapeutiche

«Aquiptay ¢ indicato per:

il trattamento acuto dell’emicrania con o senza aura negli adulti;

la profilassi dell’emicrania negli adulti che hanno almeno quat-
tro giorni di emicrania al mese.

Modo di somministrazione

«Aquipta» ¢ per uso orale. Le compresse devono essere deglutite
intere e non devono essere divise, frantumate o masticate.

Confezioni autorizzate:

EU/1/23/1750/005 A.L.C.: 050825052 in base 32: 1JHIUW - 10
mg - compressa - uso orale - blister (PVC/PE/PCTFE/alu) - 7 compresse;

EU/1/23/1750/006 A.I.C.: 050825064 in base 32: 1JHIVS - 60
mg - compressa - uso orale - blister (PVC/PE/PCTFE/alu) - 2 compresse;

EU/1/23/1750/007 A.L.C.: 050825076 in base 32: 1JHIVN
- 60 mg - compressa - uso orale - blister (PVC/PE/PCTFE/alu) — 7
compresse.

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR): i re-
quisiti per la presentazione degli PSUR per questo medicinale sono de-
finiti nell’elenco delle date di riferimento per I’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 per i medicinali.

11 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 ['uso sicuro ed efficace
del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP): il titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio deve effettuare le attivita 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.

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

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ 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, vendibile al pubblico su prescrizione di specialisti individuati
dai centri per la diagnosi e la terapia delle cefalee o di specialista neu-
rologo (RRL).

26A04233
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DETERMINA 5 agosto 2026.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso umano,
a base di melatonina, «Circadin». (Determina n. 1118/2026).

IL PRESIDENTE

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

Visto I’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito dalla legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ 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. 326y, come da ultimo modificato dal decreto del
Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri della fun-
zione pubblica e dell’economia e delle finanze 8 gennaio
2024, n. 3, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale - Serie ge-
nerale - n. 11 del 15 gennaio 2024;

Visto il 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 Nistico ¢ stato nominato Presidente del consi-
glio di amministrazione dell’Agenzia italiana del farma-
o, 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 1’autorizzazione e la vigilanza
dei medicinali per uso umano e veterinario e che istituisce
I’ Agenzia europea per i medicinali;

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

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo ¢ 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 piu alto livello di tutela
della salute» e, in particolare, 1’art. 12, comma 5;

Visto I’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 1’art. 4, comma 7 nella parte in
cui prevede, nel termine di trenta giorni dalla data di en-
trata in vigore del suddetto decreto legislativo, che 1I’Al-
FA adotti le istruzioni applicative relative alle procedure
di rilascio dell’A.I.C. e alle modalita per adempiere agli
obblighi previsti dall’art. 4, anche con riguardo ai medici-
nali di importazione e distribuzione parallela;

Visto il decreto del Ministro della salute del 6 marzo
2025, recante «Specifiche tecniche dell’identificativo
univoco “Data Matrix” dei medicinali ad uso umano di
cui al regolamento delegato (UE) 2016/161, in attuazio-
ne dell’art. 3, comma 3 del decreto legislativo 6 febbraio
2025, n. 10», pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale 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 contenutey», pubblicato nella Gazzetta Uf-
ficiale della Repubblica italiana del 9 luglio 2025, n. 157;

Considerata la determina AIFA n. 56 del 17 luglio 2025
di adozione delle istruzioni applicative relative alle pro-
cedure di rilascio dell’A.I.C. e alle modalita 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 giugno 2026, che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° maggio 2026
al 31 maggio 2026 unitamente all’insieme dei nuovi far-
maci e delle nuove confezioni registrate;
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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 20-24 luglio 2026;

Visti gli atti di ufficio;

Determina:

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

CIRCADIN,

descritta in dettaglio nell’allegato, che forma parte in-
tegrante del presente provvedimento, ¢ collocata in ap-
posita sezione della classe, di cui all’art. 12, comma 5,
della legge 8 novembre 2012, n. 189, denominata classe
C(nn), dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della
rimborsabilita.

2. 11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della com-
mercializzazione deve avere ottemperato, ove previsto,
alle condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso si-
curo ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ Al-
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 1 medicinali, di cui al comma 3 dell’art. 12 del
decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito dal-
la legge 8 novembre 2012, n. 189, di collocazione nella
classe C(nn) di cui alla presente determina, che non ot-
temperino alla presentazione della domanda di classifica-
zione in fascia di rimborsabilita entro il termine di trenta
giorni dal sollecito inviato dall’ AIFA, ai sensi dell’art. 18
della legge 5 agosto 2022, n. 118, verra data informativa
sul sito internet istituzionale dell’AIFA e sara applicato
I’allineamento al prezzo piu basso all’interno del quarto
livello del sistema di classificazione anatomico terapeuti-
co chimico (ATC).

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

5. I successivi provvedimenti di classificazione e rim-
borsabilita, 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 I’Isti-
tuto Poligrafico e Zecca dello Stato, dei quali sara dato
avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 5 agosto 2026

1l Presidente.: NISTICO

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 rimborsabilita nelle more
della presentazione da parte dell’azienda interessata di una domanda
di diversa classificazione. Le informazioni riportate costituiscono un
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estratto degli allegati alle decisioni della Commissione europea relative
all’autorizzazione all’immissione in commercio dei farmaci. Si rimanda
quindi alla versione integrale di tali documenti.

Nuove confezioni

CIRCADIN

Principio attivo: melatonina

Codice procedura: - EMA/VR/0000269051
Codice ATC: NOSCHO1

Titolare: Rad Neurim Pharmaceuticals EEC SARL
GUUE 30 giugno 2026

Indicazioni terapeutiche

«Circadiny» ¢ indicato come monoterapia per il trattamento a breve
termine dell’insonnia primaria caratterizzata da una qualita del sonno
scadente in pazienti da cinquantacinque anni di eta.

Modo di somministrazione

Uso orale.

Le compresse devono essere deglutite intere per conservare le pro-
prieta di rilascio prolungato. Evitare lo schiacciamento o la masticazio-
ne per agevolare 1’ingestione.

Confezioni autorizzate:

EU/1/07/392/005 A.1.C.: 038264053 In base 32: 14HR7P - 2 mg
- Compressa a rilascio prolungato - uso orale - blister (PVC/PVDC/alu)
- 30 x 1 compresse (dose unitaria).

Altre condizioni e requisiti dell autorizzazione all immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
presentare i PSUR per questo medicinale conformemente ai requisiti
definiti nell’elenco delle date di riferimento per 1’Unione europea (elen-
co EURD) di cui all’art. 107-quater, par. 7 della direttiva 2001/83/CE e
pubblicato sul sito web dei medicinali europei.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda ['uso sicuro ed efficace
del medicinale

Piano di gestione del rischio (RMP)

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
effettuare le attivita 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 € in ogni successivo aggiornamento ap-
provato del RMP.

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

ogni volta che il sistema di gestione del rischio ¢ 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).

Quando le date per la presentazione di un rapporto periodico di ag-
giornamento sulla sicurezza (PSUR) e ’aggiornamento del RMP coin-
cidono, essi possono essere presentati allo stesso tempo.

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

26A04234
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Resurmide»

Estratto determina AAM/PPA n. 391/2026 del 3 luglio 2026

Si autorizza il seguente grouping composto dalle seguenti
variazioni:
2 x Tipo IA B.ILb.1 @) Sostituzione o aggiunta di un sito di fab-
bricazione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbrica-
zione del prodotto finito - Sito di confezionamento secondario;

Tipo II B.ILb.1 z) Sostituzione o aggiunta di un sito di fabbrica-
zione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbricazione
del prodotto finito Altra variazione;

2 x Tipo IB B.ILb.1 z) Sostituzione o aggiunta di un sito di fab-
bricazione per una parte o per la totalita del procedimento di fabbrica-
zione del prodotto finito Altra variazione;

Tipo IA B.1L.b.2.c.1) Modifiche a livello di importatore, di mo-
dalita di rilascio dei lotti e di prove di controllo qualitativo del prodotto
finito - Sostituzione o aggiunta di un fabbricante responsabile dell’im-
portazione e/o del rilascio dei lotti - Esclusi il controllo dei lotti/le prove;

Tipo 1A B.IL.b.2.a) Modifiche a livello di importatore, di moda-
lita di rilascio dei lotti e di prove di controllo qualitativo del prodotto
finito - Sostituzione o aggiunta di un sito in cui si effettuano il controllo
dei lotti/le prove;

Tipo IA B.I1.d.1.d) Modifica dei parametri di specifica e/o dei li-
miti del prodotto finito — Soppressione di un parametro di specifica non
significativo (ad esempio soppressione di un parametro obsoleto, quali
aroma e sapore, o prova di identificazione per un materiale colorante o
aromatizzante);

2 x Tipo IA B.I.d.1.c) Modifica dei parametri di specifica e/o
dei limiti del prodotto finito — Aggiunta di un nuovo parametro di speci-
fica alla specifica con il corrispondente metodo di prova;

Tipo 1A B.I1.d.1.a Modifica dei parametri di specifica e/o dei
limiti del prodotto finito — Restringimento dei limiti delle specifiche;

2 x Tipo IA B.11.d.2.a Modifica della procedura di prova del pro-
dotto finito - Modifiche minori di una procedura di prova approvata;

Tipo Il B.IL.e.1.b.2 Modifica del confezionamento primario del
prodotto finito - Modifica del tipo di contenitore o aggiunta di un nuovo
contenitore - Medicinali sterili e medicinali biologici o immunologici;

Conseguente modifica dei paragrafi 2, 4.2, 6.5 e 8 del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio
illustrativo e delle etichette e paragrafo 6 del foglio illustrativo.

11 grouping comporta la immissione in commercio della seguente
nuova confezione del medicinale RESURMIDE:

«3 mg polvere per soluzione per infusione» 1 flaconcino in vetro
- A.LC. 029026022 (base 10) OVPTRG (base 32)

in sostituzione della confezione:

A.LC. 029026010 - «3 mg polvere per soluzione per infusione
endovenosa» 1 fiala

che viene contestualmente eliminata.
Principio attivo: somatostatina diacetato idrato 3 mg.
Codice pratica: VN2/2024/50.

Modifica dei paragrafi 1, 3, 6.5 e 8 del riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo e
delle etichette per adeguamento dello standard term, alla farmacopea
europea:

da: «polvere per soluzione per infusione endovenosay;
a: «polvere per soluzione per infusione».

Titolare A.I.C.: Bendalis GmbH, con sede legale e domicilio fisca-
le in Keltenring 17 - 82041 Oberhaching - Germania.

Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla presente
determina.

— 15 — &

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilita: C-nn.

Classificazione ai fini della fornitura

Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: OSP (medicinali soggetti a prescrizio-
ne medica limitativa, utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedalie-
ro o in struttura ad esso assimilabile).

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto, ed en-
tro sei mesi al foglio illustrativo e all’etichettatura.

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina, che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’articolo precedente della presente deter-
mina, possono essere mantenuti in commercio fino alla data di scadenza
del medicinale indicata in etichetta, ai sensi dell’art. 1, comma 7 della
determina AIFA n. DG/821/2018 del 24 maggio 2018, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 133 dell’11 giugno 2018.

Decorrenza di efficacia della determina: la determina ha effetto
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto,
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sara notificata alla
societa titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale.

26A04054

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Fastjekt»

Estratto determina AAM/PPA n. 393/2026 del 10 luglio 2026

L’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ modificata a
seguito della procedura approvata dallo Stato membro di riferimento
(RMS):

variazione: tipo II C.1.4 - aggiornamento degli stampati:
aggiornamento dei paragrafi 2, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9 ¢ 9 del rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del
foglio illustrativo per aggiungere un’avvertenza per i pazienti con eleva-
ta pressione intraoculare. Allineamento alla versione corrente del QRD
template. Modifiche editoriali minori;
per il medicinale FASTJEKT.

Confezioni:

A.LC. n. 042416038 - «300 microgrammi soluzione iniettabile
in penna preriempitay 1 iniettore da 2 ml;

A.LC. n. 042416040 - «300 microgrammi soluzione iniettabile
in penna preriempita» 2 iniettori da 2 ml;

A.LC. n. 042416014 - «150 microgrammi soluzione iniettabile
in penna preriempita» 1 iniettore da 2 ml;

A.LC. n. 042416026 - «150 microgrammi soluzione iniettabile
in penna preriempita» 2 iniettori da 2 ml.
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Codice pratica: VC2/2025/127.
Procedura europea: SE/H/xxxx/WS/914.

Titolare A.I.C.: Viatris Healthcare Limited, con sede legale e do-
micilio fiscale in Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15,
Dublino, Irlanda.

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

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto ed en-
tro sei mesi al foglio illustrativo e all’etichettatura.

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determina di cui al
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio 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 della
determina di cui al presente estratto, i farmacisti sono tenuti a consegna-
re il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita
di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 1’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

La determina ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ulficiale della Repubblica
italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

26A04055

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Letrozolo Mylan Generics»

Estratto determina AAM/PPA n. 420/2026 del 23 luglio 2026

Autorizzazione variazioni ¢ descrizione del medicinale con attri-
buzione n. A.I.C.: ¢ autorizzata la seguente variazione B.Il.e.5.a.1 che
comporta I’immissione in commercio del medicinale LETROZOLO
MYLAN GENERICS delle seguenti confezioni, in aggiunta alle con-
fezioni gia autorizzate:

«2,5 mg compresse rivestite con film» 30 x 1 compresse in bli-
ster divisibile per dose unitaria PVC/PVDC/AL - 040645350 - (base 10)
16SDR6 (base 32).

Principio attivo: letrozolo.
Codice pratica: C1A/2011/1327.
Procedura europea: IT/H/0177/001/1A/004.

Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a. con sede legale ¢ domicilio fiscale
in via Vittor Pisani n. 20 - 20124 Milano, codice fiscale 13179250157.

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della rimborsabilita: classe: Cnn.

Classificazione ai fini della fornitura

Per le nuove confezioni di cui all’art. 1 ¢ adottata la seguente clas-
sificazione ai fini della fornitura: RR (medicinale soggetto a prescrizio-
ne medica).

Stampati

Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio
con gli stampati, cosi come precedentemente autorizzati da questa am-
ministrazione, con le sole modifiche necessarie per I’adeguamento alla
presente determina.

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

Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo a quello
della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione
all’immissione in commercio del medicinale.

26A04056

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Mycobutin»

Estratto determina AAM/PPA n. 421/2026 del 23 luglio 2026

Si autorizza il seguente worksharing:

C.1.4 (3): aggiornamento dei paragrafi 4.3, 4.4, 4.5 del riassunto
delle caratteristiche del prodotto e corrispondenti paragrafi del foglio
illustrativo, per il medicinale MYCOBUTIN.

Codice pratica: VN2/2023/157.
Confezioni: 028426017 «150 mg capsule rigide» 30 capsule.

Titolare A.1.C.: Pfizer Italia S.r.1., con sede legale e domicilio fisca-
le in Via Isonzo, 71 - 04100 Latina (LT).

Stampati

1. Il titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della
presente determina al riassunto delle caratteristiche del prodotto ed en-
tro sei mesi al foglio illustrativo.

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

Smaltimento scorte

Sia i lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana della presente determina che i lotti
prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determina di cui al
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono
essere mantenuti in commercio 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 della
determina di cui al presente estratto, i farmacisti sono tenuti a consegna-
re il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalita
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di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante I’utilizzo di metodi
digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il
foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine.

Decorrenza di efficacia della determina
La determina ha effetto dal giorno successivo a quello della sua
pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica

italiana e sara notificata alla societa titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del medicinale.

26A04057

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

Limitazione delle funzioni del titolare del Consolato
onorario in Sdo Tomé (Sao Tomé e Principe).

IL DIRETTORE GENERALE
PER I SERVIZI Al CITTADINI ALL’ESTERO
E LE POLITICHE MIGRATORIE

(Omissis);

Decreta:

11 sig. Tiziano Pisoni, Console onorario in Sao Tomé (Sao Tomé e
Principe), oltre all’adempimento dei generali doveri di difesa degli inte-
ressi nazionali e di protezione dei cittadini, esercita le funzioni consolari
limitatamente a:

a) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia a
Luanda degli atti di stato civile pervenuti dalle autorita locali, dai citta-
dini italiani o dai comandanti di navi o aeromobili nazionali o stranieri;

b) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia a
Luanda delle dichiarazioni concernenti lo stato civile da parte dei co-
mandanti di navi e di aeromobili, ovvero dei testimoni;

¢) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia a
Luanda dei testamenti formati a bordo di navi e di aeromobili da parte
di cittadini italiani;

d) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia a
Luanda degli atti dipendenti dall’apertura di successione di cittadini ita-
liani o cui possono essere chiamati cittadini italiani;

¢) emanazione di atti conservativi, che non implichino la dispo-
sizione dei beni di cittadini italiani, in materia di successione, naufragio
o sinistro aereo, con 1’obbligo di informarne tempestivamente all’ Am-
basciata d’Italia a Luanda;

) attivita urgenti di prima istruttoria in caso di sinistri marittimi
o aerei o di infortuni a bordo di navi, imbarcazioni da diporto o aerei
nazionali, dopo aver preventivamente interpellato caso per caso I’Am-
basciata d’Italia a Luanda;

g) ricezione e trasmissione all’Ambasciata d’Italia a Luanda
delle domande di iscrizione nelle liste anagrafiche ed elettorali in Italia
presentate da cittadini che siano residenti nella circoscrizione territoria-
le dell’Ufficio consolare onorario;

h) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia a Luanda del-
le domande di rinnovo delle patenti di guida e consegna al richiedente
del certificato di rinnovo;

i) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia a
Luanda competente per ogni decisione in merito, degli atti in materia
pensionistica;

J) autentica amministrativa di firma, nei casi in cui essa sia pre-
vista dalla legge;

k) consegna di certificazioni, rilasciate dall’Ambasciata d’Italia
a Luanda;

/) certificazione dell’esistenza in vita ai fini pensionistici;

m) vidimazioni e legalizzazioni;

n) autentiche di firme apposte in calce a scritture private, reda-
zione di atti di notorieta e rilascio di procure speciali riguardanti persone
fisiche a cittadini italiani, nei casi previsti dalla legge;

o) ricezione e trasmissione materiale all’Ambasciata d’Italia a
Luanda della documentazione relativa al rilascio di passaporti dei cit-
tadini che siano residenti nella circoscrizione territoriale dell’Ufficio
consolare onorario; diretta consegna ai titolari dei passaporti emessi
dall’ Ambasciata d’Italia a Luanda e restituzione all’ Ambasciata d’Italia
a Luanda delle ricevute di avvenuta consegna;

p) ricezione e trasmissione all’ Ambasciata d’Italia a Luanda del-
la documentazione relativa alle richieste di rilascio delle carte d’identita
- presentate dai cittadini italiani residenti nella circoscrizione dell’Uffi-
cio consolare onorario dopo aver effettuato gli idonei controlli, previsti
ai sensi dell’art. 71 del decreto del Presidente della Repubblica 28 di-
cembre 2000, n. 445, sulla veridicita delle dichiarazioni sostitutive di cui
agli articoli 46 e 47 del citato decreto del Presidente della Repubblica;

q) assistenza ai connazionali bisognosi od in temporanea dif-
ficolta ed espletamento delle attivita istruttorie ai fini della concessio-
ne di sussidi o prestiti con promessa di restituzione all’erario da parte
dell’ Ambasciata d’Italia a Luanda;

r) notifica di atti a cittadini italiani residenti nella circoscrizio-
ne dell’Ufficio onorario, dando comunicazione dell’esito degli stes-
si all’Autorita italiana competente e, per conoscenza, all’Ambasciata
d’Ttalia a Luanda;

s) tenuta dello schedario delle firme delle autorita locali.

11 presente decreto viene pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 31 luglio 2026

1l direttore generale: LIMONCINI

26A04045

MINISTERO DELI’AGRICOLTURA,
DELLA SOVRANITA ALIMENTARE
E DELLE FORESTE

Proposta di modifica ordinaria del disciplinare di produzio-
ne della denominazione di origine protetta (DOP) dei vini
«Colli Berici».

11 Ministero dell’agricoltura, della sovranita alimentare e delle fore-
ste, ai sensi del decreto ministeriale 6 dicembre 2021, avente ad oggetto
le disposizioni nazionali applicative dei regolamenti (UE) n. 1308/2013,
(UE) 2019/33 e (UE) 2019/34 e della legge n. 238/2016, concernenti la
procedura per la presentazione e 1’esame delle domande di protezione
delle DOP, delle IGP, delle menzioni tradizionali dei prodotti vitivini-
coli, delle domande di modifica dei disciplinari di produzione e delle
menzioni tradizionali e per la cancellazione della protezione;

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

Visto il regolamento delegato (UE) 2025/27 della Commissione,
del 30 ottobre 2024, che integra il regolamento (UE) 2024/1143 del Par-
lamento europeo e del Consiglio con norme relative alla registrazione
e alla protezione delle indicazioni geografiche, delle specialita tradizio-
nali garantite e delle indicazioni facoltative di qualita e che abroga il
regolamento delegato (UE) n. 664/2014;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2025/26 della Commis-
sione, del 30 ottobre 2024, che reca modalita di applicazione del rego-
lamento (UE) 2024/1143 del Parlamento europeo e del Consiglio per
quanto riguarda le registrazioni, le modifiche, le cancellazioni, I’appli-
cazione della protezione, I’etichettatura e la comunicazione delle indi-
cazioni geografiche e delle specialita tradizionali garantite, che modi-
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fica il regolamento di esecuzione (UE) 2019/34 per quanto riguarda le
indicazioni geografiche nel settore vitivinicolo e che abroga i regola-
menti di esecuzione (UE) n. 668/2014 ¢ (UE) 2021/1236;

Visto il decreto del Ministro dell’agricoltura, della sovranita ali-
mentare e delle foreste 22 dicembre 2025, recante disposizioni di at-
tuazione del regolamento (UE) 2024/1143 del Parlamento europeo e
del Consiglio, dell’11 aprile 2024, relativo alle indicazioni geografiche
dei vini, delle bevande spiritose e dei prodotti agricoli, nonché alle
specialita tradizionali garantite e alle indicazioni facoltative di qualita
per i prodotti agricoli, che modifica i regolamenti (UE) n. 1308/2013,
(UE) 2019/787 e (UE) 2019/1753 e che abroga il regolamento (UE)
n. 1151/2012, e, in particolare, I’art. 61, comma 3, del predetto decreto
ministeriale, ai sensi del quale le previgenti disposizioni previste dal
decreto ministeriale 6 dicembre 2021 continuano ad applicarsi alle pro-
cedure di registrazione, modifica del disciplinare ¢ cancellazione per le
quali la relativa domanda ¢ stata presentata al Ministero entro il 31 mar-
70 2026;

Visto il decreto del Presidente della Repubblica 20 settembre 1973,
pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica italiana - Parte
prima - n. 32 del 4 febbraio 1974, con il quale ¢ stata riconosciuta la
denominazione di origine controllata dei vini «Colli Berici» ed ¢ stato
approvato il relativo disciplinare di produzione;

Visto il regolamento di esecuzione (UE) 2022/843 della Com-
missione del 24 maggio 2022 relativo all’approvazione di modifiche
del disciplinare della denominazione di origine protetta «Colli Berici»
(DOP), con il quale ¢ stato, da ultimo, modificato il pertinente discipli-
nare di produzione;

Esaminata la documentata domanda presentata dal Consorzio tute-
la vini Colli Berici e Vicenza per il tramite della Regione Veneto, acqui-
sita al prot. ingresso MASAF-PQAI 04 n. 0293233 del 30 giugno 2022,
come integrata dal predetto Consorzio con nota del 13 marzo 2025, ac-
quisita al prot. ingresso MASAF-PQA I n. 0117170 del 13 marzo 2025,
intesa ad ottenere la modifica del disciplinare di produzione della deno-
minazione di origine protetta dei vini «Colli Berici», nel rispetto della
procedura di cui al sopra citato decreto ministeriale 6 dicembre 2021;

Considerato che, per I’esame della suddetta domanda, ¢ stata espe-
rita la procedura di cui all’art. 13 del decreto ministeriale 6 dicembre
2021, relativa alle domande di modifica ordinaria del disciplinare di
produzione e, in particolare:

¢ stato acquisito il parere favorevole della Regione Veneto (prot.
ingresso MASAF-PQAI 04 n. 0293233 del 30 giugno 2022 e prot. in-
gresso MASAF-PQA I n. 0186225 del 28 aprile 2025);

¢ stato acquisito il parere favorevole del Comitato nazionale vini
DOP e IGP, espresso nella riunione del 28 luglio 2026;

Provvede, ai sensi dell’art. 10, paragrafo 4, del regolamento (UE)
2024/1143 e dell’art. 13, comma 6, del decreto 6 dicembre 2021, alla
pubblicazione dell’allegata proposta di modifica ordinaria del disci-
plinare di produzione della denominazione di origine protetta dei vini
«Colli Bericiy.

Le eventuali opposizioni alla suddetta proposta di modifica del
disciplinare di produzione, in regola con le disposizioni contenute nel
decreto del Presidente della Repubblica 26 ottobre 1972, n. 642 «Di-
sciplina dell’imposta di bollo» e successive modifiche ed integrazioni,
dovranno essere inviate dagli interessati al Ministero dell’agricoltura,
della sovranita alimentare e delle foreste - Ufficio PQA I, al seguente in-
dirizzo di posta elettronica certificata: aoo.pqa@pec.masaf.gov.it - entro
trenta giorni dalla data di pubblicazione del presente comunicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

ALLEGATO

PROPOSTA DI MODIFICA ORDINARIA DEL DISCIPLINARE DI PRODUZIONE
DELLA DENOMINAZIONE DI ORIGINE PROTETTA DEI VINI «COLLI BERICI»

La proposta di modifica integrale ¢ pubblicata sul sito internet del
Ministero (https://www.masaf.gov.it), seguendo il percorso:

Qualita --> Indicazioni geografiche e Specialita tradizionali ga-
rantite --» Vini DOP e IGP --» Procedure di registrazione, modifica del
disciplinare e cancellazione --» Procedure di registrazione, modifica del
disciplinare e cancellazione svolte ai sensi della normativa previgente
(D.M. 07/11/2012 e D.M. 06/12/2021) --» Anno 2026 --» 2B. Doman-

— 18 —

de «modifiche ordinarie» disciplinari --» Procedura nazionale prelimi-
nare - pubblicazione in GU delle proposte di modifiche ordinarie dei
disciplinari

ovvero al seguente /ink: https://www.masaf.gov.it/flex/cm/pa-
ges/ServeBLOB.php/L/IT/IDPagina/23951

seguendo il percorso:
2B. Domande «modifiche ordinarie» disciplinari --» Procedu-

ra nazionale preliminare — pubblicazione in GU delle proposte di modi-
fiche ordinarie dei disciplinari.

26A04044

MINISTERO DELLA DIFESA

Adozione del decreto del 19 giugno 2026 di approvazione
della convenzione stipulata tra il Ministero della difesa e
I’Associazione della Croce rossa italiana, avente ad ogget-
to la corresponsione, da parte dell’amministrazione mili-
tare, del contributo finanziario per la prestazione, da par-
te dei Corpi ausiliari, delle funzioni ausiliarie alle Forze
armate, per ’anno 2026.

Si comunica che sul sito web istituzionale del Ministero della
difesa:  https://www.difesa.it/amministrazione-trasparente/direttacol-
laborazioneministro/atti-amministrativi-generali-anno-2026/108713.
html?v=070820261126 ¢ stato pubblicato il decreto 19 giugno 2026 di
approvazione della convenzione stipulata in data 10 giugno 2026 tra
il Ministero della difesa e 1’Associazione della Croce Rossa Italiana,
avente ad oggetto la corresponsione, da parte dell’amministrazione mi-
litare, del contributo finanziario per la prestazione, da parte dei Corpi
ausiliari, delle funzioni ausiliarie alle Forze armate, per I’anno 2026, ai
sensi dell’art. 8, comma 2, del decreto legislativo n. 178 del 2012.

26A04224

MINISTERO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI

Approvazione parziale delle modifiche al regolamento della
previdenza adottate dal comitato dei delegati della Cassa
ragionieri con delibera in data 26-27 novembre 2024.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 0005567/RAG-L-134 dell’11 maggio 2026, ai sensi dell’art. 3, com-
ma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509, di concerto con
il Ministero dell’economia e delle finanze, si ¢ proceduto all’approva-
zione parziale del testo del regolamento della previdenza, adottato dal
Comitato dei delegati della Cassa ragionieri con delibera in data 26-
27 novembre 2024, limitatamente alle modifiche proposte per 1’art. 8,
comma 3 e per ’art. 25, comma 4.

26A04102

Approvazione della delibera n. 14/2026 adottata dal consi-
glio di amministrazione della Cassa italiana di previden-
za ed assistenza dei geometri liberi professionisti in data
19 febbraio 2026.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 0008513/GEO-L-222 del 22 luglio 2026 ¢ stata approvata, ai sensi
dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509,
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera
n. 14/2026 adottata dal consiglio di amministrazione della CIPAG in
data 19 febbraio 2026, concernente 1’aggiornamento dei coefficienti di
rivalutazione dei redditi da assumere per il calcolo delle medie di riferi-
mento delle pensioni decorrenti dal 1° febbraio 2026.

26A04103
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Approvazione della delibera dell’Ente nazionale di pre-
videnza per gli addetti e gli impiegati in agricoltura
n. 10/2025, adottata dal comitato amministratore della
gestione separata periti agrari, in data 11 febbraio 2025.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 0008516/ENP-PA-L-187 del 22 luglio 2026 ¢ stata approvata, ai sen-
si dell’art. 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509,
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze, la delibera
dell’ENPAIA n. 10/2025, adottata dal comitato amministratore della
gestione separata periti agrari in data 11 febbraio 2025, concernente
lo stanziamento di un contributo economico in favore degli iscritti che
hanno sottoscritto una polizza di assistenza sanitaria integrativa privata,
ai sensi dell’art. 12, comma 3, del regolamento per la previdenza obbli-
gatoria dei periti agrari e dei periti agrari laureati.

26A04104

Approvazione della delibera n. 342 adottata dal consiglio di
amministrazione della Cassa nazionale di previdenza ed
assistenza forense in data 3 luglio 2026.

Con nota del Ministero del lavoro e delle politiche sociali
n. 0008907/AVV-L-222 del 30 luglio 2026 ¢ stata approvata, ai sensi
dell’articolo 3, comma 2, del decreto legislativo 30 giugno 1994, n. 509,
di concerto con il Ministero dell’economia e delle finanze e con il Mi-
nistero della giustizia, la delibera n. 342, adottata dal consiglio di am-
ministrazione della Cassa forense in data 3 luglio 2026, concernente la
rivalutazione dei redditi per il calcolo delle pensioni ai sensi dell’artico-

lo 65, comma 4, degli scaglioni di reddito per la quota retributiva delle
pensioni ai sensi dell’articolo 66, ¢ la rivalutazione delle pensioni ai
sensi dell’articolo 80, del regolamento unico della previdenza forense
per ’anno 2026.

26A04105

Modalita di iscrizione al Sistema informativo per I’inclusio-
ne sociale e lavorativa (SIISL) dei lavoratori stranieri

Con I’adozione del decreto del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali di concerto con il Ministero dell’interno e con il Ministero
degli affari esteri e della cooperazione internazionale, sono state indi-
viduate le modalita attuative di cui all’art. 14, comma 6, del decreto-
legge 31 ottobre 2025, n. 159, convertito, con modificazioni, dalla legge
29 dicembre 2025, n. 198, al fine di definire le procedure di iscrizione
al Sistema informativo per I’inclusione sociale e lavorativa (SIISL) dei
lavoratori stranieri che hanno completato attivita di istruzione e di for-
mazione professionale e civico-linguistica nei paesi di origine realizzate
ai sensi dell’art. 23 del decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286.

11 testo integrale del decreto, firmato digitalmente dai Ministri
competenti in data 22 giugno 2026, ammesso alla registrazione dalla
Corte dei conti il 5 agosto 2026 con il n. 766, ¢ consultabile dalla data
del 6 agosto 2026 sul sito del Ministero del lavoro e delle politiche so-
ciali www.lavoro.gov.it

26A04225

MARGHERITA CARDONA ALBINI, redattore

DELIA CHIARA, vice redattore
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