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Art. 2.

Modifiche all’ordinanza del Capo del Dipartimento
della protezione civile n. 881 del 29 marzo 2022

1. All’art. 2 dell’ordinanza del Capo del Dipartimento
della protezione civile n. 881 del 29 marzo 2022 sono
apportate le seguenti modifiche:

a. al comma 1, le parole «in favore dell’adulto tito-
lare della tutela legale o affidatario» sono sostituite dalle
seguenti: «in favore di uno dei genitori»;

b. al comma 2, lettera ¢}, le parole «di altre forme
di assistenza alloggiativa messa a disposizione con oneri
a carico di fondi pubblici» sono sostituite dalle seguenti:
«delle altre forme di assistenza alloggiativa, anche tempo-
ranea, previste dall’art. 5-quater del decreto-legge n. 14
del 2022, dall’art. 1 della presente ordinanza ¢ dall’art. 2,
comma 1, lettera b) dell’ordinanza n. 872 del 2022,»;

c. al comma 3, le parole «di altre forme di assisten-
za alloggiativa, ivi incluse quelle di cui all’art. 1, anche
temporanea, messe a disposizione con oneri a carico di
fondi pubblici» sono sostituite dalle seguenti: «delle altre
forme di assistenza alloggiativa, anche temporanea, pre-
viste dall’art, 5-quater del decreto-legge n. 14 del 2022,
dall’art. 1 della presente ordinanza e dall’art. 2, comma 1,
lettera b) dell’ordinanza n. 872 del 2022».

2. All’art. 4 dell’ordinanza del Capo del Dipartimento
della protezione civile n. 881 del 29 marzo 2022, le parole
«per un periodo massimo di sessanta giorni» sono sosti-
tuite dalle seguenti «per un massimo di due mesi succes-
sivi al mese in cui viene instaurato 1’eventuale rapporto
lavorativo».

3. Il Dipartimento della protezione civile provvede,
nell’ambito delle risorse finanziarie disponibili sul pro-
prio bilancio, all’adeguamento dei sistemi informativi
utilizzati, sulla base di quanto previsto dal comma 1, let-
tera a), favorendo, altresi, la circolazione delle informa-
zioni per il tramite dei Commissari delegati - Presidenti,
delle Prefetture, di ANCI e delle autorita consolari ucrai-
ne in Italia.

Art. 3.

Modifiche all’ordinanza del Capo del Dipartimento
della protezione civile n. 895 del 24 maggio 2022

1. All’art. 3, comma 1, dell’ordinanza del Capo del
Dipartimento della protezione civile n. 895 del 24 mag-
gio 2022 le parole da «il contributo viene erogato» a «a
saldo della conclusione dell’attivita» sono sostituite dalle
seguenti: «il contributo viene erogato in un’unica solu-
zione, a seguito della comunicazione di attivazione dei
servizi di accoglienza diffusay.

Art. 4.

Prestazioni di lavoro straordinario del personale della
Polizia di Stato e dell’amministrazione civile del
Ministero dell’interno

1. Per la remunerazione del personale della Polizia di
Stato e dell’amministrazione civile del Ministero dell’in-
terno di cui all’art. 3, comma 2, lettere a) e b), della legge
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1° aprile 1981, n. 121, in servizio nell’ambito delle arti-
colazioni periferiche e della direzione centrale dell’immi-
grazione e della Polizia delle frontiere del Dipartimento
della pubblica sicurezza, direttamente impegnato nelle
attivita connesse all’emergenza, e in particolare nei servi-
zi di polizia di frontiera e presso gli uffici immigrazione
delle questure, & riconosciuto, dalla data di pubblicazione
della presente ordinanza, il compenso per prestazioni di
lavoro straordinario effettivamente rese eccedenti rispetto
al monte ore previsto con gli ordinari stanziamenti per
il citato personale, entro il limite massimo complessivo
di 55.749 ore eccendenti per il periodo emergenziale in
rassegna, di cui 44.506 ore per il personale appartenente
alla Polizia di Stato e 11.243 ore per il personale dell’am-
ministrazione civile del Ministero dell’interno di cui al
presente comma.

2. Agli oneri derivanti dall’attuazione del presen-
te articolo, nel limite massimo complessivo di euro
1.100.012,24 per I’anno 2022, si provvede mediante uti-
lizzo delle risorse finanziarie provenienti dal Fondo per
le emergenze nazionali stanziate con le deliberazioni del
Consiglio dei ministri di cui in premessa, le quali sono
versate all’entrata del bilancio dello Stato per la successi-
va riassegnazione ai pertinenti capitoli di spesa dello stato
di previsione del Ministero dell’interno.

La presente ordinanza sara pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 23 giugno 2022

1l Capo del dipartimento: Curcio

22A03811

ORDINANZA 23 giugno 2022.

Ulteriori interventi urgenti di protezione civile conse-
guenti agli eventi sismici che hanno colpito il territorio del-
lIe Regioni Lazio, Marche, Umbria e Abruzzo a partire dal
giorno 24 agosto 2016. (Ordinanza n. 899).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo
2 gennaio 2018, n. 1;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 24 agosto 2016, con i quali & stato dichiarato, ai
sensi di quanto previsto dall’art. 3, comma 1, del decreto-
legge 4 novembre 2002, n. 245, convertito, con modifi-
cazioni, dalla legge 27 dicembre 2002, n. 286, lo stato
di eccezionale rischio di compromissione degli interessi
primari;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 25 ago-
sto 2016 con la quale & stato dichiarato, fino al centottan-
tesimo giorno dalla data dello stesso provvedimento, lo
stato di emergenza in conseguenza all’eccezionale evento
sismico che ha colpito il territorio delle Regioni Lazio,
Marche, Umbria e Abruzzo in data 24 agosto 2016;
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Vista ’ordinanza del Capo del Dipartimento della
protezione civile 26 agosto 2016, n. 388 recante «Primi
interventi urgenti di protezione civile conseguenti all’ec-
cezionale evento sismico che ha colpito il territorio delle
Regioni Lazio, Marche, Umbria e Abruzzo il 24 agosto
2016»;

Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016,
n. 229 recante «Interventi urgenti in favore delle popola-
zioni colpite dal sisma del 24 agosto 2016»;

Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della
protezione civile del 28 agosto 2016, n. 389, del 1° set-
tembre 2016, n. 391, del 6 settembre 2016, n. 392, del
13 settembre 2016, n. 393, del 19 settembre 2016, n. 394,
del 23 settembre 2016, n. 396, del 10 ottobre 2016,
n. 399, del 31 ottobre 2016, n. 400, dell’11 novembre
2016, n. 405, del 12 novembre 2016, n. 406, del 15 no-
vembre 2016, n. 408, del 19 novembre 2016, n. 414, del
21 novembre 2016, n. 415, del 29 novembre, n. 418, del
16 dicembre 2016, n, 422, del 20 dicembre 2016, n. 427,
dell’11 gennaio 2017, n. 431, del 22 gennaio 2017, n. 436,
del 16 febbraio 2017, n. 438, del 22 maggio 2017, n. 444
del 4 aprile 2017, n. 454, del 27 maggio 2017, n. 455,
n. 460 del 15 giugno 2017, n. 475 del 18 agosto 2017,
n. 479 del 1° settembre 2017, n. 484 del 29 settembre
2017, n. 489 del 20 novembre 2017, 495 del 4 gennaio
2018, n. 502 del 26 gennaio 2018, n. 510 del 27 febbra-
io 2018, n. 518 del 4 maggio 2018, n. 535 del 26 luglio
2018, n. 538 del 10 agosto 2018, n. 553 del 31 ottobre
2018, n. 581 del 15 marzo 2019, n. 591 del 24 apri-
le 2019, nonché n, 603 del 23 agosto 2019, n. 607 del
27 settembre 2019, n. 614 del 12 novembre 2019, n. 624
del 19 dicembre 2019, n. 625 del 7 gennaio 2020, n. 626
del 7 gennaio 2020, n. 634 del 13 febbraio 2020, n. 650
del 15 marzo 2020, n. 670 del 28 aprile 2020, n. 679
del 9 giugno 2020, n. 683 del 23 luglio 2020, n. 697 del
18 agosto 2020, n. 729 del 31 dicembre 2020, n. 779 del
20 maggio 2021, n. 788 del 1° settembre 2021 e n.-871
del 4 marzo 2022, recanti ulteriori interventi urgenti di
protezione civile conseguenti agli eccezionali eventi ca-
lamitosi in rassegna;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 27 otto-
bre 2016, recante I’estensione degli effetti della dichiara-
zione dello stato di emergenza adottata con la delibera del
25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eccezionali
eventi sismici che il giorno 26 ottobre 2016 hanno col-
pito il territorio delle Regioni Lazio, Marche, Umbria e
Abruzzo;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 31 otto-
bre 2016, recante 1’estensione degli effetti della dichiara-
zione dello stato di emergenza adottata con la delibera del
25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eccezionali
eventi sismici che il giorno 30 ottobre 2016 hanno col-
pito il territorio delle Regioni Lazio, Marche, Umbria ¢
Abruzzo;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 20 gen-
naio 2017, recante I’estensione degli effetti della dichia-
razione dello stato di emergenza adottata con la delibera
del 25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eventi
sismici che il giorno 18 gennaio 2017 hanno colpito nuo-
vamente il territorio delle Regioni Lazio, Marche, Um-

bria e Abruzzo, nonché degli eccezionali fenomeni mete-
orologici che hanno interessato i territori delle medesime
Regioni a partire dalla seconda decade dello stesso mese;

Visto il decreto-legge 9 febbraio 2017, n. 8, recante
«Nuovi interventi urgenti in favore delle popolazioni col-
pite dagli eventi simici del 2016 e 2017» convertito, con
modificazioni dalla legge 7 aprile 2017, n. 45;

Visto il decreto-legge 20 giugno 2017, n. 91, convertito
in legge 3 agosto 2017, n. 123 che, all’art. 16-sexies, com-
ma 2, ha prorogato fino al 28 febbraio 2018 la durata dello
stato di emergenza dichiarato con deliberazione del Con-
siglio dei ministri del 25 agosto 2016, e successivamente
esteso in relazione ai successivi eventi, con deliberazioni
del 27 e del 31 ottobre 2016 e del 20 gennaio 2017;

Visto il decreto-legge 29 maggio 2018, n. 55, conver-
tito con modificazioni dalla legge 24 luglio 2018, n. 89,
che, all’art. 1, ha stabilito la proroga dello stato d’emer-
genza fino al 31 dicembre 2018 ed ha stabilito che ai re-
lativi oneri si provvede, nel limite complessivo di euro
300 milioni;

Vista la legge 30 dicembre 2018, n. 145 che, all’art. 1,
comma 988, ha disposto la proroga dello stato d’emer-
genza fino al 31 dicembre 2019, incrementando il Fon-
do per le emergenze nazionali di 360 milioni di euro per
I’anno 2019;

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 23 genna-
io 2020, che dispone che lo stanziamento di risorse di cui
alle delibere del Consiglio dei ministri del 25 agosto 2016,
del 27 e del 31 ottobre 2016, del 20 gennaio 2017 ¢ del
10 marzo 2017 ¢ integrato di euro 345.000.000,00, a vale-
re sul Fondo per le emergenze nazionali di cui all’art. 44,
comma 1, del richiamato decreto legislativo n. 1 del 2018,
per il proseguimento dell’attuazione dei primi interventi
finalizzati al superamento della grave situazione determi-
natasi a seguito degli eventi sismici in rassegna;

Visto I’art. 57, comma 1 del decreto-legge 14 agosto
2020, n. 104, convertito, con modificazioni dalla legge
13 ottobre 2020, n. 126, che ha disposto la proroga dello
stato d’emergenza fino al 31 dicembre 2021, incremen-
tando il Fondo per le emergenze nazionali di euro 300
milioni per ’anno 2021;

Visto ’art. 1, comma 449, della legge 30 dicembre
2021, n. 234, recante la proroga dello stato di emergenza
alla data del 31 dicembre 2022;

Vista 'ordinanza n. 123 del 31 dicembre 2021 adot-
tata dal Commissario straordinario del Governo per la
ricostruzione sisma 2016 recante «Armonizzazione delle
scadenze relative ai danni gravi, ulteriori disposizioni in
materia di proroga dei termini, di revisione dei prezzi e
dei costi parametrici, di cui all’ordinanze commissariali
n. 118 del 7 settembre 2021 e n. 121 del 22 ottobre 2021,
nonché disposizioni integrative, modificative e corretti-
ve delle ordinanze n. 8 del 14 dicembre 2016, n. 13 del
9 gennaio 2017, n. 19 del 7 aprile 2017, n. 61 del 1° ago-
sto 2018, n. 110 del 21 novembre 2020, n. 119 dell’8 set-
tembre 2021, n. 116 del 13 agosto 2021»;

Visto in particolare, I’art. 2, comma 2, della citata or-
dinanza n. 123 del 31 dicembre 2021 del Commissario
straordinario del Governo per la ricostruzione sisma 2016,
il quale ha rimesso all’adozione di apposita ordinanza del
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Capo del Dipartimento della protezione civile la definizio-
ne dei criteri e delle modalitd per ’attuazione dell’armo-
nizzazione delle misure di emergenza abitativa con le mi-
sure dirette a razionalizzare ed accelerare la ricostruzione;

Visto il protocollo di intesa per il raccordo e 1’armo-
nizzazione delle misure emergenziali di assistenza abita-
tiva con le misure di ricostruzione, sottoscritto, in data
13 gennaio 2022, dal Dipartimento della protezione ci-
vile, dal Commissario straordinario del Governo per la
ricostruzione sisma 2016 e dalla Regione Lazio, Abruzzo,
Marche ed Umbria;

Considerato quanto convenuto in Cabina di coordina-
mento sisma 2016 del 19 maggio 2022 circa ’introduzio-
ne ¢ la tempistica dei nuovi termini;

Visto P’art. 1 dell’ordinanza n. 127 del 1° giugno 2022
adottata dal Commissario straordinario del Governo per
la ricostruzione sisma 2016 recante la modifica del ter-
mine previsto dall’art. 2, comma 1, dall’ordinanza n. 123
del 31 dicembre 2021 del Commissario straordinario del
Governo per la ricostruzione sisma 2016;

Ravvisata la necessita di dare attuazione al citato proto-
collo di intesa mediante 1’adozione delle misure ivi indica-
te di competenza del Dipartimento della protezione civile,
nonché di adottare disposizioni in materia di personale;

Ravvisata altresi la necessita, in ragione del lasso di
tempo intercorso per I’acquisizione dell’intesa di tutte le
regioni interessate sul precedente schema di ordinanza
del Capo del Dipartimento della protezione civile attuati-
vo del predetto protocollo, di prevedere nuove scadenze
per le dichiarazioni per il mantenimento dei benefici as-
sistenziali e per le correlate domande di contributo per la
ricostruzione;

Acquisita I’intesa delle Regioni Marche, Umbria, La-
zio ed Abruzzo;

Di concerto con il Ministero dell’economia e delle
finanze;

Dispone:

Art. 1.

Raccordo ed armonizzazione delle misure emergenziali
di assistenza abitativa con le misure di ricostruzione

1. In attuazione di quanto previsto dal protocollo di inte-
sa indicato in premessa, dal comma 2 dell’art, 2 dell’ordi-
nanzan. 123 del 31 dicembre 2021 del Commissario straor-
dinario del Governo per la ricostruzione sisma 2016 come
modificata dall’art. 1 dell’ordinanza del medesimo Com-
missario n. 127 del 1° giugno 2022, I’erogazione del con-
tributo di autonoma sistemazione ¢ sospesa nei confronti
dei soggetti che non presentano, entro il 15 ottobre 2022,
le domande di contributo per gli interventi per il ripristi-
no con miglioramento o adeguamento sismico degli edifici
gravemente danneggiati o per la ricostruzione di quelli di-
strutti, fatte salve le cause impeditive previste dal comma 3
dell’art. 2 della medesima ordinanza. La sospensione opera
fino alla data di effettiva presentazione della domanda. Non
si provvede al riconoscimento degli importi non corrisposti
durante il periodo di sospensione. E parimenti sospeso, fino
alla data di effettiva presentazione della domanda, il rim-
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borso dei canoni di locazione, in favore degli assegnatari di
immobili messi a disposizione dal comune o da altri sog-
getti pubblici, i quali non presentano la predetta domanda
entro il 15 ottobre 2022, ferme restando le citate cause im-
peditive. Non si provvede al riconoscimento degli importi
non corrisposti durante il periodo di sospensione.

2. Gli assegnatari di strutture abitative di emergen-
za (SAE), di immobili ai sensi dell’art. 14 del decreto-
legge n. 8/2017 convertito con modificazioni della legge
n. 45/2017, di moeduti abitativi rurali (MAPRE), di immo-
bili realizzati ai sensi dell’art. 5 dell’ordinanza del Capo del
Dipartimento della protezione civile n. 510/2018, dell’art. 1
dell’ordinanza n. 538/2018, dell’art. 4 dell’ordinanza
n. 553/2018, dell’art. 2 dell’ordinanza n. 581/2019, nonché
gli assegnatari a titolo gratuito di altri immobili messi a di-
sposizione dal comune o da altri soggetti pubblici, i quali non
presentano, entro il 15 ottobre 2022, le domande di contri-
buto per gli interventi per il ripristino con miglioramento o
adeguamento sismico degli edifici gravemente danneggiati
o per la ricostruzione di quelli distrutti, sono tenuti a corri-
spondere, per il godimento della struttura o dell’immobile,
un contributo da destinare alla manutenzione dei medesimi,
che viene pertanto detratto dai trasferimenti operati a titolo
di rimborso degli oneri di gestione sostenuti a valere sulle
risorse emergenziali. Nell’ipotesi di strutture temporanee
(SAE e MAPRE), il contributo & parametrato ai valori dei
canoni dell’Osservatorio del mercato immobiliare (OMI)
presso 1’Agenzia delle entrate, decurtati del 30 per cento
per le strutture temporanee, non decurtati per gli immobili.
Sono fatte salve le cause impeditive previste dal comma 3
dell’art. 2 dell’ordinanza n. 123 del 31 dicembre 2021 del
Commissario straordinario del Governo per la ricostruzione
sisma 2016. La corresponsione del canone ¢ dovuta fino
alla data di effettiva presentazione della domanda. Non si
provvede al rimborso degli importi corrisposti a titolo di
contributo durante il periodo di sospensione.

3. La sussistenza delle cause impeditive di cui al com-
ma 3 dell’art. 2 dell’ordinanza n. 123 del 31 dicembre
2021 del Commissario straordinario del Governo per la
ricostruzione sisma 2016 deve essere comunicata dagli
interessati in sede di dichiarazione di cui all’art. 1, com-
ma 9, dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della
protezione civile n. 614/2019 che dovra presentarsi, a
pena di decadenza dalle misure di assistenza abitativa,
mediante procedura informatizzata entro il 15 settembre
2022. Resta ferma la disciplina prevista dal comma 4
dell’art. 2 della medesima ordinanza commissariale. La
citata dichiarazione di cui all’art. 1, comma 9, dell’ordi-
nanza del Capo del Dipartimento della protezione civile
n. 614/2019 é presentata e sottoscritta da un solo compo-
nente del nucleo familiare beneficiario che provvede in
nome e per conto dei componenti dell’intero nucleo. E
possibile presentare la dichiarazione, mediante la predetta
procedura informatizzata, anche per il tramite del comu-
ne territorialmente competente o di un soggetto apposita-
mente delegato dall’interessato.

4. In assenza delle dichiarazioni di cui al comma 1
dell’art. 3 dell’ordinanza del Capo del Dipartimento della
protezione civile n. 614/2019, i contributi di cui ai commi
2 e 3 del medesimo art. 3 cessano di essere corrisposti a
decorrere dalla data del 15 ottobre 2022.
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5. I beneficiari delle misure di assistenza abitativa di
cui al presente articolo hanno facolta di optare per I’eco
bonus e sisma bonus di cui all’art. 119, comma 4-fer del
decreto-legge n. 34 del 19 maggio 2020 convertito in leg-
ge dall’art. 1, comma 1, legge 17 luglio 2020, n. 77 con
contestuale rinuncia al contributo per danni lievi ed al
contributo per gli interventi per il ripristino con miglio-
ramento o adeguamento sismico degli edifici gravemente
danneggiati o per la ricostruzione di quelli distrutti.

Art. 2.

Disposizioni in materia di personale

1. Per I’intera durata dei contratti di lavoro a tempo de-
terminato, stipulati ai sensi del comma 4 dell’art. 50-bis
del decreto-legge n. 189/2016 convertito con modifica-

zioni dalla legge n. 229/2016, da ultimo prorogata fino al
31 dicembre 2022 dal comma 450 dell’art. 1 della legge
n. 234 del 30 dicembre 2021, non trovano applicazione i
limiti temporali dei periodi di aspettativa non retribuita
concessi ai dipendenti di altre amministrazioni in servizio
in forza dei citati contratti.

La presente ordinanza sard pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 23 giugno 2022

Il Capo del Dipartimento: CURCIO

22A03812

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 20 giugno 2022.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Pantec-
ta», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 485/2022).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

Visto 1’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
del farmaco e, in particolare, il comma 33, che dispone
la negoziazione del prezzo per i prodotti rimborsati dal
Servizio sanitario nazionale tra Agenzia e produttori;

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione ¢ il funzionamento dell’Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia ¢ delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale
dell’Agenzia (comunicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana - Serie generale - n. 140 del
17 giugno 2016) (in appresso «Regolamento»);

Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio
2020, con cui il dott. Nicola Magrini & stato nominato
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco con
decorrenza dal 2 marzo 2020;

Vista la determina del direttore generale n. 643 del
28 maggio 2020 con cui & stato conferito al dott. Fran-
cesco Trotta I’incarico di dirigente del Settore HTA ed
economia del farmaco;

Vista la determina del direttore generale n. 1568 del
21 dicembre 2021 con cui ¢ stata conferita al dott. France-
sco Trotta la delega, ai sensi dell’art. 10, comma 2, lettera
e), del decreto ministeriale 20 settembre 2004, n. 245, per
la firma delle determinazioni di classificazione e prezzo
dei medicinali;

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

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

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

Visto il decreto del Ministero della salute del 2 ago-
sto 2019 recante «Criteri e modalitd con cui 1’Agenzia
italiana del farmaco determina, mediante negoziazione, i
prezzi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario nazio-
naley, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana - Serie generale - n. 185 del 24 luglio 2020;

Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo-
vere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto livello di
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni;




