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zione da parte degli operatori fornitori. Per i    voucher    di 
fascia B è prevista una soglia di banda minima garantita 
pari ad almeno 30 Mbit/s. Al finanziamento di tali    vou-
cher    viene destinato il 50% delle risorse stanziate; 

 c.    voucher    di fascia C:    voucher    con contributo con-
nettività pari a euro 2.000 per un contratto della durata 
da un minimo di ventiquattro mesi fino ad un massimo 
di trentasei mesi che garantisca il passaggio ad una con-
nettività con velocità massima in    download    superiore a 
1Gbit/s. Il valore del    voucher    può essere aumentato di un 
ulteriore contributo del valore massimo di euro 500, per 
la copertura di parte dei costi di rilegamento sostenuti dai 
beneficiari, a fronte di adeguata giustificazione da parte 
degli operatori fornitori. Per i    voucher    di fascia C è previ-
sta una soglia di banda minima garantita pari ad almeno 
100 Mbit/s. Al finanziamento di tali    voucher    viene desti-
nato il 10% delle risorse stanziate. 

 2. I    voucher    non sono riconosciuti in caso di cambio 
operatore fra servizi aventi prestazioni analoghe o in caso 
di meri passaggi di intestazione del contratto nella mede-
sima sede di impresa. 

 3. A ciascun beneficiario può essere erogato un solo 
   voucher   . 

 4. In caso di portabilità è prevista la possibilità di tra-
sferire l’ammontare residuo del    voucher   .   

  Art. 4.
      Durata    

     1. Il Piano per le imprese avrà durata fino ad esauri-
mento delle risorse stanziate, comunque non oltre venti-
quattro mesi dall’avvio dell’intervento. 

 2. Le azioni di analisi di impatto di cui all’art. 1, com-
ma 2, sono avviate nei sessanta giorni successivi l’avvio 
dell’intervento e durano per i successivi ventiquattro mesi 
con riferimento alle azioni di comunicazione e fino ai sei 
mesi successivi al termine massimo delle erogazioni a fa-
vore delle imprese beneficiarie per le azioni relative alla 
conformità della misura con la normativa sugli Aiuti di 
Stato ed alle analisi di efficacia della misura.   

  Art. 5.
      Disposizioni finali    

     1. La Direzione generale per i servizi di comunicazio-
ne elettronica, di radiodiffusione e postali del Ministero è 
incaricata di dare esecuzione al presente provvedimento e 
di vigilare sulla realizzazione delle relative attività. 

 Il presente decreto è trasmesso ai competenti organi di 
controllo e pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Re-
pubblica italiana. 

 Roma, 23 dicembre 2021 

 Il Ministro: GIORGETTI   
  Registrato alla Corte dei conti il 28 gennaio 2022

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economi-
co, del Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali e del 
turismo, reg. n. 103

  22A00882

    PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

  UFFICIO PER LE POLITICHE IN FAVORE
DELLE PERSONE CON DISABILITÀ

  DECRETO  29 novembre 2021 .

      Riparto delle risorse afferenti il Fondo per l’inclusione 
delle persone con disabilità.    

     IL MINISTRO PER LE DISABILITÀ 

  DI CONCERTO CON  

 IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE 

 IL MINISTRO DEL LAVORO
E DELLE POLITICHE SOCIALI 

  E  

 IL SOTTOSEGRETARIO DI STATO
ALLA PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

CON DELEGA IN MATERIA DI SPORT 
 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400; 
 Vista la legge 7 agosto 1990, n. 241, recante «Nuove 

norme in materia di procedimento amministrativo e di di-
ritto di accesso ai documenti amministrativi», e, in parti-
colare, l’art. 12; 

 Vista la legge 5 febbraio 1992, n. 104, recante «Legge-
quadro per l’assistenza, l’integrazione sociale e i diritti 
delle persone handicappate»; 

 Vista la legge 14 gennaio 1994, n. 20, recante «Dispo-
sizioni in materia di giurisdizione e controllo della Corte 
dei conti», e, in particolare, l’art. 3, comma 1, lettera   c)  , 
che prevede il controllo preventivo di legittimità della 
Corte dei conti sugli «atti normativi a rilevanza esterna, 
atti di programmazione comportanti spese ed atti generali 
attuativi di norme comunitarie»; 

 Visto il decreto legislativo 30 luglio 1999, n. 303, re-
cante «Ordinamento della Presidenza del Consiglio dei 
ministri, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59»; 

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

 Vista la legge 13 agosto 2010, n. 136, recante «Piano 
straordinario contro le mafie, nonché delega al Gover-
no in materia di normativa antimafia», e, in particolare, 
l’art. 3; 

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

 Visto il decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, re-
cante «Riordino della disciplina riguardante il diritto di 
accesso civico e gli obblighi di pubblicità, trasparen-
za e diffusione di informazioni da parte delle pubbliche 
amministrazioni»; 
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 Visto il decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50, recan-
te «Attuazione delle direttive 2014/23/UE, 2014/24/UE 
e 2014/25/UE sull’aggiudicazione dei contratti di con-
cessione, sugli appalti pubblici e sulle procedure d’ap-
palto [...] nonché per il riordino della disciplina vigente 
in materia di contratti pubblici relativi a lavori, servizi e 
forniture»; 

 Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178, recante «Bi-
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023»; 

 Visto il decreto-legge 22 marzo 2021, n. 41, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 21 maggio 2021, n. 69, 
recante «Misure urgenti in materia di sostegno alle impre-
se e agli operatori economici, di lavoro, salute e servizi 
territoriali, connesse all’emergenza da COVID-19», e, in 
particolare, l’art. 34, che introduce «misure a tutela delle 
persone con disabilità»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 22 novembre 2010, recante «Disciplina dell’autono-
mia finanziaria e contabile della Presidenza del Consiglio 
dei ministri»; 

 Visto l’art. 5, comma 2, del decreto del Ministro del 
lavoro e delle politiche sociali di concerto con il Ministro 
della salute e del Ministro dell’economia e delle finanze 
del 23 novembre 2016; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 1° ottobre 2012, recante «Ordinamento delle strutture 
generali della Presidenza del Consiglio dei ministri» e, in 
particolare, l’art. 24  -quater  , che ha istituito l’Ufficio per 
le politiche in favore delle persone con disabilità; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 23 dicembre 2020, recante approvazione del bilancio 
di previsione della Presidenza del Consiglio dei ministri 
per l’anno 2021; 

 Visto l’art. 2, comma 109, della legge 23 dicembre 
2009, n. 191, recante «Disposizioni per la formazione 
del bilancio annuale e pluriennale dello Stato», che, a de-
correre dal 1° gennaio 2010, abroga l’art. 5 della legge 
30 novembre 1989, n. 386, relativo alla partecipazione 
delle Province autonome di Trento e Bolzano alla ripar-
tizione dei fondi speciali istituiti per garantire livelli mi-
nimi di prestazioni in modo uniforme su tutto il territorio 
nazionale; 

 Considerato che le risorse di cui all’art. 34, comma 1, 
del decreto-legge 22 marzo 2021, n. 41, convertito, con 
modificazioni dalla legge 21 maggio 2021, n. 69, sono 
state iscritte sul capitolo n. 2081 «Somme da trasferire 
alla Presidenza del Consiglio dei ministri per il fondo in-
clusione delle persone con disabilità», dello stato di pre-
visione del Ministero dell’economia e delle finanze; 

 Tenuto conto che, ai fini dell’adozione del decreto re-
cante disposizioni in tema di inclusione sociale delle per-
sone con disabilità, l’art. 34, comma 2, del decreto-legge 
22 marzo 2021, n. 41, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 21 maggio 2021, n. 69, prescrive l’acquisizione dei 
concerti del Ministro dell’economia e delle finanze, del 

Ministro del lavoro e delle politiche sociali e del Sottose-
gretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri 
con delega in materia di sport; 

 Vista l’intesa sancita, ai sensi dell’art. 8 del decreto le-
gislativo 28 agosto 1997, n. 281, nella seduta della Confe-
renza unificata tenutasi in data 7 ottobre 2021; 

 Acquisiti i concerti del Ministro dell’economia e delle 
finanze con nota prot. n. 19016 del 1° ottobre 2021, del 
Ministro del lavoro e delle politiche sociali con nota prot. 
n. 8485 del 4 ottobre 2021, e del Sottosegretario di Stato 
alla Presidenza del Consiglio dei ministri con delega in 
materia di sport con nota prot. n. 447 del 7 ottobre 2021; 

  Decreta:    

  Art. 1.

      Finalità e risorse finanziarie    

     1. Il «Fondo per l’inclusione delle persone con disabili-
tà», di cui all’art. 34, comma 1, del decreto-legge 22 mar-
zo 2021, n. 41, è istituito al fine di dare attuazione alle 
politiche per l’inclusione, l’accessibilità e il sostegno a 
favore delle persone con disabilità. 

 2. Il Fondo di cui al comma 1, istituito nello stato di 
previsione del Ministero dell’economia e delle finanze, 
prevede una dotazione di 100 milioni di euro per l’anno 
2021, il cui stanziamento è trasferito al bilancio autono-
mo della Presidenza del Consiglio dei ministri. 

 3. Della dotazione del Fondo per l’inclusione delle 
persone con disabilità, trasferita dal Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze e stanziata sul capitolo di spesa di 
nuova istituzione n. 2081 per un importo pari ad euro 100 
milioni, le risorse pari ad euro 60 milioni sono destina-
te a finanziare interventi diretti a favorire l’inclusione 
delle persone con disabilità attraverso la realizzazione o 
la riqualificazione di infrastrutture, anche per le attività 
ludico-sportive, la riqualificazione di strutture semiresi-
denziali per persone con disabilità, l’organizzazione di 
servizi di sostegno nonché di servizi per l’inclusione la-
vorativa e sportiva.   

  Art. 2.

      Soggetti destinatari    

     1. Le risorse di cui all’art. 1, comma 3, sono destinate 
alle regioni per finanziare interventi e progetti attuati dai 
comuni, anche in forma associata, negli ambiti di inter-
vento di cui all’art. 4, commi 2, 3 e 4. 

 2. A tal fine a ciascuna regione è attribuita una quota di 
risorse secondo il riparto di cui alla tabella 1, che costi-
tuisce parte integrante del presente decreto, calcolata sul-
la base della quota di popolazione regionale nella fascia 
d’età 18-64 anni, secondo i dati Istat sulla popolazione 
residente.   
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  Art. 3.

      Riparto delle risorse del Fondo    

     1. Ciascuna regione è destinataria del finanziamento 
previa richiesta accompagnata da un atto di program-
mazione regionale degli interventi, redatto secondo le 
modalità di cui all’art. 6 ed in base alle finalità previste 
dall’art. 4, in coerenza con i bisogni e le peculiarità del 
territorio. 

 2. Ciascuna regione provvede al riparto ai comuni, an-
che in forma associata, della quota di risorse assegnata, 
per finanziare interventi per l’inclusione delle persone 
con disabilità negli ambiti di cui all’art. 1, comma 3. 

 3. È prevista, in ogni caso, la possibilità di rimodulare 
il riparto in base ai contributi effettivamente concessi, al 
fine di evitare residui finanziari.   

  Art. 4.

      Criteri e modalità per l’utilizzazione
delle risorse del Fondo    

     1. La programmazione regionale è redatta nel rispetto 
delle finalità e degli elementi qualificanti di cui al presen-
te articolo. 

  2. Relativamente alle attività ludico-sportive, la pro-
grammazione deve riguardare le aree accessibili e attrez-
zate con strutture ludiche, percorsi e altri componenti che 
consentano a tutti i bambini, anche con condizioni di di-
sabilità, di svolgere in sicurezza attività ludico-motorie 
garantendo interazione, socializzazione e sviluppo delle 
facoltà cognitive. Gli interventi devono prevedere che 
siano assicurate le seguenti condizioni:  

   a)   l’area oggetto di intervento sia già collocata in 
prossimità di scuole, parchi, aree ricreative; 

   b)   gli spazi siano privi di barriere architettoniche 
o sensoriali per permettere libertà di movimento an-
che con l’utilizzo di ausili, sia ai bambini che ai loro 
accompagnatori; 

   c)   le attrezzature fisse o mobili siano conformi alla 
finalità oggetto del finanziamento. 

  3. Relativamente alla riqualificazione di strutture se-
miresidenziali per persone con disabilità, gli interventi 
devono riguardare:  

   a)   la ristrutturazione o riqualificazione delle struttu-
re in cui vengono svolte attività, qualunque sia il soggetto 
a cui l’uso è concesso, e comunque esse siano denominate 
dalle normative regionali, di tipo non residenziale con fi-
nalità socio-assistenziali, socio-educative, polifunzionali, 
ludico-ricreative, socio-occupazionali, riabilitative per 
persone con disabilità; 

   b)   l’acquisto, l’ammodernamento o il potenziamento 
di supporti digitali, degli arredi e di dotazioni strumentali 
finalizzate alla realizzazione di laboratori. 

 4. Relativamente ai servizi in ambito sportivo, gli in-
terventi devono riguardare l’acquisto o il noleggio di at-
trezzature, ausili e mezzi di trasporto che il comune, an-

che in forma associata, può concedere in comodato d’uso 
gratuito alle società sportive dilettantistiche che abbiano 
quale fine statutario la promozione dello sport inclusivo o 
l’avviamento alla pratica sportiva delle persone con disa-
bilità oppure che, in alternativa, possano documentare di 
svolgere tali attività pur se non espressamente indicate tra 
le finalità statutarie.   

  Art. 5.

      Utilizzo del logo della Presidenza
del Consiglio dei ministri    

     1. Dall’assegnazione del finanziamento discende l’ob-
bligo per i comuni di utilizzare, per tutte le attività di co-
municazione e promozione, il logo ufficiale della Presi-
denza del Consiglio dei ministri con la dicitura «Progetto 
realizzato con il contributo della Presidenza del Consiglio 
dei ministri - Ministro per le disabilità» sulla documenta-
zione informativa, comprese eventuali pubblicazioni nei 
siti internet.   

  Art. 6.

      Trasferimento delle risorse    

     1. Il trasferimento delle risorse spettanti a ciascuna re-
gione viene disposto dalla Presidenza del Consiglio dei 
ministri - Ufficio per le politiche in favore delle persone 
con disabilità, secondo gli importi indicati nella tabella 
1, che costituisce parte integrante del presente decreto, a 
seguito di specifica richiesta, nella quale sono indicati gli 
interventi da finanziare come previsti dalle programma-
zioni regionali adottati in accordo con i comuni e con le 
autonomie locali. 

  2. A tal fine la regione adotta una delibera di giunta 
regionale, sentite le autonomie locali nel rispetto dei mo-
delli organizzativi regionali, in cui siano indicati:  

   a)   la tipologia di interventi che si intendono attuare; 
   b)   il riparto delle somme destinate a ciascuna 

tipologia; 
   c)   i comuni interessati; 
   d)   le modalità di attuazione e il relativo 

cronoprogramma; 
   e)   i benefici attesi, con l’indicazione delle platee di 

beneficiari stimati. 
 3. La richiesta di cui al comma 1 deve essere inviata 

in formato elettronico all’indirizzo di posta elettronica 
certificata ufficio.disabilita@pec.governo.it entro sessan-
ta giorni dalla data di pubblicazione del presente decreto 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana. 

 4. L’Ufficio per le politiche in favore delle persone con 
disabilità, provvede, entro quarantacinque giorni dalla ri-
cezione della richiesta di cui al comma 1, all’erogazione 
in un’unica soluzione delle risorse destinate a ciascuna 
regione, previa verifica della coerenza degli interventi 
con le finalità di cui all’art. 1, comma 3. 
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 5. Le risorse destinate alle regioni che non inviano la richiesta di cui ai commi 1 e 2 entro il termine di cui al 
comma 3 restano nella disponibilità dell’Ufficio, che procede alla ripartizione alle restanti regioni secondo i criteri di 
cui all’art. 2, comma 2. 

 6. Le regioni provvedono quindi all’erogazione delle risorse necessarie all’attuazione degli interventi secondo le 
modalità stabilite con propria delibera.   

  Art. 7.

      Monitoraggio e rendicontazione    

     1. Al fine di verificare l’efficace gestione delle risorse di cui all’art. 1 e la corretta destinazione delle stesse al 
perseguimento delle finalità di cui al presente decreto, anche alla luce del principio generale di trasparenza di cui 
all’art. 1 del decreto legislativo 14 marzo 2013, n. 33, oltre al rispetto dei requisiti di cui all’art. 3, le regioni comuni-
cano alla Presidenza del Consiglio dei ministri - Ufficio per le politiche in favore delle persone con disabilità, secondo 
le modalità indicate nell’allegato A al presente decreto, che ne costituisce parte integrante, le informazioni necessarie 
al monitoraggio dello stato del procedimento degli interventi finanziati e della effettiva realizzazione degli stessi. 

 2. Alla conclusione delle attività, le regioni rendicontano alla Presidenza del Consiglio dei ministri - Ufficio per 
le politiche in favore delle persone con disabilità circa l’utilizzo delle risorse assegnate. 

 3. In caso di rinunce, revoche ed economie le regioni, dandone comunicazione alla Presidenza del Consiglio dei 
ministri - Ufficio per le politiche in favore delle persone con disabilità possono riassegnarle. 

 4. La Presidenza del Consiglio dei ministri - Ufficio per le politiche in favore delle persone con disabilità può 
procedere all’accertamento dell’intervento realizzato e nel caso di esito negativo provvede al recupero delle risorse 
erogate. 

 5. Le regioni provvedono alla restituzione delle risorse a qualunque titolo non utilizzate per le finalità di cui al 
presente decreto mediante emissione di mandato a favore della Presidenza del Consiglio. La ricevuta dell’avvenuto 
versamento è trasmessa alla Presidenza del Consiglio dei ministri - Ufficio per le politiche in favore delle persone con 
disabilità. 

 Il presente decreto è trasmesso agli organi di controllo per gli adempimenti di competenza ed è pubblicato nella 
  Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana, previo visto e registrazione della Corte dei conti. 

 Roma, 29 novembre 2021 

  Il Ministro per le disabilità
    STEFANI  

  Il Ministro dell’economia
e delle finanze

    FRANCO  

  Il Ministro del lavoro
e delle politiche sociali   

   ORLANDO  

  Il Sottosegretario di Stato
alla Presidenza del Consiglio dei ministri

con delega in materia di sport
    VEZZALI    

  Registrato alla Corte dei conti il 14 gennaio 2022
Ufficio di controllo sugli atti della Presidenza del Consiglio, del Ministero della giustizia e del Ministero degli affari esteri, reg. n. 65
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TABELLA 1 
 
 
 

Regione

Parametri di riparto in

percentuale

Quota complessiva spettante

Abruzzo 2,2 1.320.000,00

Basilicata 1 600.000,00

Calabria 3,4 2.040.000,00

Campania 10,1 6.060.000,00

Emilia Romagna 7,3 4.380.000,00

Friuli Venezia Giulia 2 1.200.000,00

Lazio 10,1 6.060.000,00

Liguria 2,5 1.500.000,00

Lombardia 16,7 10.020.000,00

Marche 2,6 1.560.000,00

Molise 0,5 300.000,00

Piemonte 7,2 4.320.000,00

Puglia 6,9 4.140.000,00

Sardegna 2,9 1.740.000,00

Sicilia 8,6 5.160.000,00

Toscana 6,1 3.660.000,00

Umbria 1,5 900.000,00

Valle d’Aosta 0,2 120.000,00

Veneto 8,2 4.920.000,00

TOTALI 100 60.000.000,00

  

  ALLEGATO  A 

     MONITORAGGIO E RENDICONTAZIONE DEGLI INTERVENTI FINANZIATI, DELLA EFFETTIVA REALIZZAZIONE DEGLI STESSI,
E DELLE RISORSE EFFETTIVAMENTE EROGATE AI COMUNI, ANCHE IN FORMA ASSOCIATA. 

 1. Ciascuna regione, si impegna a fornire all’Ufficio per le politiche a favore delle persone con disabilità della Presidenza del Consiglio dei 
ministri (UPFPD) tutti i dati e le informazioni necessarie all’espletamento del monitoraggio e dell’analisi della realizzazione degli interventi e del 
conseguimento dei risultati. 

 2. Ciascuna regione, entro nove mesi dal trasferimento delle risorse assegnate, trasmette: l’elenco dei singoli interventi che si intende finan-
ziare recante il relativo costo e cronoprogramma; l’indicazione dei comuni, anche in forma associata, responsabili dell’attuazione; la tempistica di 
conclusione delle attività e i risultati conseguiti; e le modalità di verifica delle attività progettuali adottate dalla regione. 
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  3. Ciascuna regione, dopo la conclusione delle attività, trasmette all’UPFPD una relazione di rendicontazione finale che contenga i seguenti 
elementi:  

   a)   importo effettivamente erogato ai comuni, anche in forma associata, ed eventuali rimodulazioni effettuate a seguito di rinunce, revoche o 
economie, secondo quanto previsto dall’art. 7, comma 3; 

   b)   numero degli interventi realizzati e indicazione del costo finale di ogni singolo intervento ivi incluso il dettaglio delle spese.   

  22A00852  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  26 gennaio 2022 .

      Regime di rimborsabilità e prezzo del medicinale per uso 
umano «Duloxetina Zentiva».     (Determina n. 63/2022).    

       Per il regime di rimborsabilità e prezzo di vendita del medicinale 
«Duloxetina Zentiva» (duloxetina cloridrato)- autorizzata con procedu-
ra centralizzata europea dalla Commissione europea con la decisione n. 
C(2015)5971 del 29 settembre 2021 ed inserita nel registro comunitario 
dei medicinali con il numero:   

   EU/1/15/1028/010;   
   EU/1/15/1028/011;   
   EU/1/15/1028/015.   

  Titolare A.I.C.: Zentiva K.S.    

     IL DIRIGENTE DEL SETTORE HTA 

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

 Visto il decreto 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 e 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 e 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   del-
la Repubblica italiana – Serie generale n. 140 del 17 giu-
gno 2016) (in appresso «Regolamento»); 

 Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è 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 è stato conferito al dott. Trotta 
Francesco l’incarico di dirigente del Settore HTA ed eco-
nomia del farmaco; 

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

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

 Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante «Di-
sciplina della tutela sanitaria delle attività sportive e della 
lotta contro il    doping   »; 

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

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

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

 Visto il decreto del Ministero della salute del 2 agosto 
2019 recante «Criteri e modalità con cui l’Agenzia italia-
na del farmaco determina, mediante negoziazione, i prez-
zi dei farmaci rimborsati dal Servizio sanitario naziona-
le», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica 
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 più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica-
zioni ed integrazioni; 

 Visto il decreto del Ministero della salute del 4 aprile 
2013 recante «Criteri di individuazione degli scaglioni 
per la negoziazione automatica dei generici e dei biosi-
milari», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 131 del 6 giugno 2013, 
nonché il comunicato dell’AIFA del 15 ottobre 2020 rela-
tivo alla procedura semplificata di prezzo e rimborso per 
i farmaci equivalenti/biosimilari; 


