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LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 20 maggio 2021, n. 85.

Ratifica ed esecuzione dell’Accordo sui servizi di trasporto aereo tra il Governo della Repubblica italiana e il Governo
della Repubblica dell’Ecuador, con Allegati, fatto a Quito il 25 novembre 2015.

La Camera dei deputati ed il Senato della Repubblica hanno approvato;
IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

PromuLGA
la seguente legge:
Art. 1.
Autorizzazione alla ratifica

1. Il Presidente della Repubblica ¢ autorizzato a ratificare I’ Accordo sui servizi di trasporto aereo tra il Governo
della Repubblica italiana e il Governo della Repubblica dell’Ecuador, con Allegati, fatto a Quito il 25 novembre 2015.

Art. 2.
Ordine di esecuzione

1. Piena ed intera esecuzione € data all’Accordo di cui all’articolo 1 a decorrere dalla data della sua entrata in
vigore, in conformita a quanto disposto dall’articolo 25 dell’ Accordo medesimo.

Art. 3.

Clausola di invarianza finanziaria

1. Dalle disposizioni dell’ Accordo di cui all’articolo 1 non devono derivare nuovi o maggiori oneri a carico della
finanza pubblica. Le amministrazioni e i soggetti interessati provvedono agli adempimenti previsti con le risorse uma-
ne, strumentali e finanziarie disponibili a legislazione vigente.

Art. 4.
Entrata in vigore

1. La presente legge entra in vigore il giorno successivo a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

La presente legge, munita del sigillo dello Stato, sara inserita nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della
Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarla e di farla osservare come legge dello Stato.

Data a Roma, addi 20 maggio 2021

MATTARELLA

DracH1, Presidente del Consiglio dei ministri

D1 Malo, Ministro degli affari esteri e della cooperazione
internazionale

Visto, il Guardasigilli: CARTABIA
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ACCORDE SLI SERVIZ D) TRASPQRTO AEREC
TRA
L GUVERNG DELLA REPUSBLICA (TALIANA
E il GOVERNG DELLA REPUSBLICA DELLECUADROR

i Governo delly Repubiblica 1talfana 2 # Sovemy delia fupublistics dellBcundor {(Wf seguite
deromingt! sirpolarmente come gitslias ed ebcuadors tspettivamente, & sollettiviments e
uParil comtragntisg,

firmarart dolli Convanrions sull'Avisdlons Civile intemazionale, aperts alls firna & Chicago H7
dicembra 1944,

intendendo cantludery va Agordo aviite fo scopo di stabilire ed oparars sarvizl atrel (i linea
bra i rispreltivi tarrter ed oltre;

Hannd caonvenutn quante segus:

ARTICOLO 1 - DEINIZIONT

A1 find det prasente Aceordo, 2 meno ohe ¥ contesto non rishleda una diversa Inferpretaginne:

{a)

th}

11

Con oly Conventions ¢l Chicagns st indica 1o Corvenzipne sulfAviatione Civile
intarnaxionste, apiarta alla Tiema o Chicage Il ¥ dicemie 1944, ¢ inclutle {1} omnt
enntdamanty dello stedsa enteato b vigoee al senst delf’Antcolo 9d(al delly sresso
che st stalo  catificato da antrambe parti comrpenth e (i} tuttt gli Annessi o
grmendameonto agli stesst adottatt @ sonst dofiArticolo 90 < tale Conventioog,
serapea thy detd emendamentt § annesst daph contemporangamente vigents per
antrambe le Park contragnti

Gon B termiine sautedd seronsuticher s indicn, nel case del Governe defla
fepubblica ltaliang, il Ministaro delle Infrastrutture v det Trasport] wo Favtorits
ftakigna pec PAviazione Civite {ENACY, o ael rase del Governn dell'Eowadeod
Minlstero dei Traspord & Opere Pubbliche {MTOP), Il Consigio Hatiopale per
Favigmione Civile {CNAC) afo la Direrione Generale per VAviavione Clvile o, n
siwbeduy | casl, qualsiast soggelto 0 pate aworirzato a asplicare le fustiont

“gttualmante attribuite a dekte autoritd o fungion) slmilf;

Con avettore detignator 3 Indlca un vettore nexso designate of swiorfzzto
zonfarmersante all'articole 8 gol progente Avgordo;

H rerming o terrifodey in reladione gd uno SLino reca il sgniticate Ad esso stigbulio
refi'articolo 2 tella Corvenione,

Le delinizioni di, asprvial ageeln, uservizt qerel internazianalls, evettnee asraos ¢
wecall pmony canmercially reécane § significata rispetfvamente loro aghibuila
dalf’ aritcolo 96 dells Convenzions ¢ Chisaga.

"Con el presente Avcordny st intentone incuders gil Armesst defla stesso @ lutt pit
emendamend! gaportati 2 guestt ulitmt ¢ al presente Avcotdo;

ALLEGATO
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(4]

{h}

{i}

{

{x)

{»t

ten)

{n

Cun nanere usx §i fndica un gnere imposto & carico dei vettorl agrel da parte
deltautorith cungiisnta o da quests sutorlzata, @ fronts defle forniura df bepi ©
nfrastruttuce seroporuial o infrastrutinee delfa navigarinne serea (v somprase e
Infraseruttars por i sorvoll) o | izt ¢ fe inlrasteuttore corrglal, per gh zesornohili, {
\oro equipagdi, passapgeri e man; H

Coit *Certilicato ¢ Operatore Agrec” st indica it documento Mlastiato ad un vettore
seren, riasclato dalle sutorita asropsutihe di una Pare Contrasnte pitestants cz U
yettore avrey in ouestione. detiene 18 capackts professionale ¢ I'presnlaadony
idange @ garbatice I sicuro eserclio deglt seramotill per In attivity R rasporto
aereg specticase ned curtificato, ’

Con “State Membre del’Unione Europes” si itende uwp Stato Mambro dell
Uniene Eutaped;

Con “Passi SFTAS o indicone § Poed Membr dell Asspclasione Europes di Liaro
Scambic (Eoropean Free Trade Associqion): o Repubblica o'lslandz, Principite dat
Listhtenstein; Begno &l Norvepis (o senst delfaceorde mullo Spado Economino
Eurapen); Iv Confedarariane Elvetics (al sensi dull’Arcerdn sul Trashorto Aereg 72
la Cotmunits Eurppes e la Confederadions Suetica).

Nel presente Accorda ogai diferimanto 3 vettori aur dalla fepabblica Halhmea deve

usgere inteso come ralalive alfe compagnle berer designate dalVftalia, ¢ con
“yarrare. designata® ¢ Indica un vetiore 3erao designato  ad Sutlozals af sansl
deltiActitoly 4 del presente Acgordn, :

Ogni riferinente & citvadind traliani deve sysere intesa vome riftwito al cittadind degh
Stati imembii delPUnions Burposs;

can “Trattati UE® s intlicane il “Trottote sulfUnione Europea” ¢ 3l Trattate sul
Fysponamena dell'(infons turapea”;

Con "servizt congordal? 8 Indigang § servizl sarel di linea sulle rotte specificat i o
B Annesse I del presonte Accorde per f trasporte df pagsagger, moarct & Post,
separatamentie o 10 combinefene. ~— - -

Con "praveiste af borde” st Indicanc } bepl U consumo prent] alfusa da utilizse B
yenders @ boedg di un aerorochila durante U vata, comprese le fornitiee di
nagazzing :

Con “pezzh di ticambio” 51 indicano artlsoll da vtillzzate elly Hpacezions o petla
sosittuziona df partt df una serpmokite durante it volo, compirase te forniture dt
tngagxing,

Con "Rutte Spocificata” ¥ Ingntione fu ralke sprciicate al’Annessa 1 del presente
Aoerd

il fermine *sudle shoving” indita une aperazione  effgttupta da wi veliare sgred
desipnato uilizeando { cadice vetiare e I numere ¢l volo diun Alren vattors sarat io
agiunte 3l praprio codice upltort g sumers di volo,
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{3} Cnn “spperecehiatons deditaeamabile® st intendont § beoi, diverst dalie provvise ¢ dalte
porti i ricamblo, & aags segitiibite, da ubihizzarsl ¢ borde dallaeromabile durante
volo. i gomprase i stirezentuty di emgrgenza e saptayvivesnza,

ARTICOLO 2, - ARRLICARILITA DELLA CONVENTIONE DI CHICAGD
Le digposniani el presente Accorde sonyg sogeotte ollz disposiciond della Couyancions &
Chicago pella miuera o cul Wb disposielant Sana spplicatlt o serviel awre intgrnasionsli,

ARTICOLO .- CONCESSIONE DEDIUTES

1, Chseuna Parte Contrannty contade aiFaitra Pare Contrsonta § saguentt dirlttl In refazlone
all'eseceizio di servizi asrat internazinmel

{u)  dirittr di sorvolare, senza attercaeyl, terrliorio gell'altra Rarte Contragmte:
fh)  dicltto df effettvare, sy slene terdtorio, scall nop conwngreidli

2, Clascuny Parte Conttagnte concade allaltra Parte Contratike | dirte o seguilt speclficatt
ngl presente Contratte alle scope dl pparase spevid aoret Wterngdonall solle rotte
spedificrte nefla Tabetla dally Robbe gnnessd ol prasente Accorda, Tall servizl ¢ rotte sone
nel preseme atto Jodicatl rspettivamenta coma 9 servizi concordat” e “le rotte
specificate”,

3. Nelf'esercizio di us servizic concortlatn su uni rotla specificata, f vittars dereo o Lyaitor
sayai dosigaati Us sisscuna Parte Contraante, altre of disithl specificati af parageafo (1) del
presenie Artlcalo, podranne del difitte o wffsttuare soali sl tesritario dell’altre Parke
Contraente ael punt dolla rolts spucifinsti neffz TaGella delle Rofte anmsssa il prasente
Accordy, allo scopo df carleary e searltnee pusseppart & marci, iviincuss fa posta,

4 HNulla di quanto disposte 8 paragrefo {3] del peesente artlcela va intese tonferire @t
valtore apreo designato o al vattort azref designatt di una Parte Contraents H diritte 6
prenders a bordo, nel taeritorio delt'altis Pante Contraente, passegger! & merci, comarass
{a posty, trasportat contro remunerazione o locaztone e destiati @d 0o AT pumto el
teriibavic deff'altys Parte Contrade,

S¢ a eausa di condfitta armate, disordinl o aviluppi politicl o crcostanze spcuwli 2
inconsuste, U vettorg ahrep designato da uoa Parte Contraente non sla in grado df
oprrare un seevizia sitle sue fnee normal, Psiira Pacte Contrpente si adappeard per
tendere possibite la continuitd del servizio, fpcoite ans idones corganizigainne
teppnranea delfe ratte,

w

ARTIOLD 4 = DESIGNATIONE EAUTQRIZEATION) D1 BSERCIZID

1. Cisstutis Parte Coltrente ha it oittte di designace uno o pib vasiort aerel per Pedrcizio
del aervizi panvonudl su cissana defe ratte speciticete aifAnnesso ) e i ravocie o
teadificare 1ali designarioni, Tah designaziom sono oggpetto di noubles soritts,
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2. lricevimenta di thie desionazions Faltey Parte accorda, con teropt proseduraf minkmi,
sorrspordents awarlizazions (feserizio o nondiziaos che:

() Mol cast df utr vizbtore sared desgnito dalla Repubblica elisoa,

) fvevbare ua siobifire in teryRorka Ralfans copformemernta o tuahte provisto
" owl Trattet YE {Tratfsto sulf Uniona Surspes o it Trattata =il Penzionumento
delUniore Buropes] o dispengs di una vilita Autorizzstions d'Bercida, @i

sanst della normatva defl Unione Buropos; a

{it Veffetlive controlie wpslamentare sul vetlore spreo sie esurdi@alo ¢
manteauts daflo Stste Membra delfUnione Europea respansabile ded
ilascio allo stevse dal Certifieato di Opeoratore Aereo o Fautonit) stronautica
camrpeteme s chiarahiente indicata nalla desigratione 2

B & velteia appartenga, diretanmente o in vier def possesso di una quotn di
magglorangs, e sa sogpetta 2l controllo effetiiva ol Rati Membrt gall’ Unjone
Eurppaa o i Stetl fMambrl defla  Awsocagione Turcpea dl Ubere
Scometsio (EFTA) ¢fa &) cittadivg ot talj Statd,

{BY Nl cano di un vettore arrao designato dafla Repybliica del'Ecvatlor:

{iy il vettore sha stabliiio nel territodo dells Repubblica delf’Ecusdor g tis
autnrizzato of sensl defle leggl applicablli della Repubiblics dellErusdar; o

i Ueffoltive contrafio repgdlamentare sul wettore neven sha oserdiato e
mantenulo dalli Repubbitca dellEcoador by quasfe & recpohsahife det rlascle
atto stassd def Cortificato f Operatere Aereo;

{e} i vetrore designata gia in gradoe di soddistare e condisiont stabllite dalfe leger ¢ dal
) regolamentt sonformt alla Convenzione,  apphcet] i norma aleserciain i servid
acrel marvadoneld dalta Parte Comramde che ricevie l3 deslgnazione,

3. Ricewuta Fauigtzraziong ¢'azercizo & cul 8t paragrafo 7, un vettors pergo deslgnnt
pult i qualsiast momento, initlare ad operare | servied convenuti par | qusli & ststo
dusignato, senpre che il vetiore zeres sia conteeme slie disposiziont spplicehill det
prasents Accarde.

ARTICRHQ 5 - REDIRQ, REVOCA £ SUSPENSIONE RELLAUTORIZZAZIONE DUESERCIZID

L Chneuny Patte Dontragnte ha f dititle di revecars, sospendere o Bmitare
Vautorizzadone © | permessi {ecnid d un vetlore aergg designato detlaltr Parie,
Qwe

{8) ool casn di yn vetlore asreo designie deils Repubblica shanp:

i} # vettore sorge non sl stabilite osl territorio italfano seconds quanto
muvisto dpi Trattath UE @ Trattate del'Unione Buropes & I Trattito ud
Fundlonamenty  dell'Uniong Surapen) ¢ non dispongs ol wia vabids
Agtorfzzenone d'Eerchio, ol sunst della norroative delt'Unions Eiopea; ¢
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(  effeliive contralto regolamentare del vettore seres non sia eseicitato
a mantentio datle Stata Membro dell’Unione Europar resgonsable det
Filasciy
sho steso del Cerlificato & Oparatore Avreo o Vattoritd
FRrunauticy compatentds on sig chiarantente indicota nellg dusignazione; a

(it} il vetarg non appaclengd, direttarsente o in vind det poseesse 4 ung
guota dl wmagalarsnza, 3 Stath Memind dell'Unione Furoges o a Stst Metibn
ella Assocmione Furopes df Libero Scambion (EFTA) e/ a cictading i st
Statt 0 non sia sogavtie af Jor contralio affettbu,

thY  Mel case di un eattore s8rgo desmm{m dalta Repubbifos delPEesador;

{1} ¥ yeltore aereg non sty staldhto I (emitade delts Republiics deliBousdor ¢
noan sl outorietato af sensi defie (eggi appliceldll dulle Repubblia
del't cuador; o,

(¥} Fedffettivo conlrolls regelamentare sul vethors agree non = mantenuty
dalls Remibblica delt'Fouadar © non sia responsablle det riaiclo alle stesso
el Cartificaty i Operatore Agrea.

{e} # vetlore asreq abble disstreso W leggl ofo | omgolament) dells Parte
Controente che s acoordato quistt didtit, o,

{g] 1 vattore aaree non oper secondo le condiziont previste net preseatn Aceordo} o,

f8) I'slza Purte Contraente dissttends o non sppdicy Ia disposidoni deffanticolo 12
{Sicuziezs dellmviadong civile) e dall‘articole 13 (Protedone delld navigaziane
aeres).

2. Sshve it casy in cul In revoch immediata, (o sospansione o Uimposiziune delle condlzioni di
i Al paragrale ) del presaste artictlo slane necessacd por mvitare altrie, infraxion) 2
legst o regolament], { diitd definith el presente articalp pussono wisere esercitali salo
dopy consultazione dolf attra Parte Contragnta,

ARTICOLO 6 - ISCIPLINA DELLA. CONCORIENZA

i doregy ad eventuell disgusizioni conliarks, oufia & quanto somlenuto nel pressnte
Accordd poted .
{i}  faverire Vadodione i acrordt tead impeese, docisiont d& phite db associaziont
impease o prasgt cancertate intase 2 peavenlre, distorcere o bmitare o
CUNLOTTENEE; O :

(it} rafforzare gh eftett di un eventuats sivlle accotde, degislons o pragsl concectats: o

{iti} delegars od oparator) gronomicd petvall fa responsabitits di aditiare misure vilte
ad imjedire o liritace Ia concorreqea,
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ARTICOLO 7. PRINGIT CHE REGOLAND LA CAPACITA £ L'ESERCIZIO DELBIRITTL

1 Al vetton) acrsl destanatl dalle Perti Contraonti sard gerantite un trattamento eque & pari
in mode wle che esse possaho goders & parl opportuaitd sedesercizia del sarvjel
tonvenati sulle rolte indicste,

3

Le dispusiviond refathe of tpsporin di passgger, merd @ posta carlcatt & bardo o
sraricali net puntt defle rotts di specilicare el verritort O stat diveed dagh stad che
hanne designato | vettort aerei sarang codgordatt dalle Autoricd Aerbmautiche deite due
Farti Contraentt. La capacitd e i fraquenzh ded servig offertd dal vetton aecel dosighati
datle Portt Contraentt = servit) conomdal saramo corcordate dalle Autorid
Asrorautiche,

3. In caso i dlsaczerds wra e Parti Cuntrasnti, e questloni ogyetio del pracedewte.
porpgrafo 2 ssranno definite sesonde e disposizont defartisolo 19 del presente-
Accorde, Fino al cagghmgiments df tale acsardy la capacith offeria: del vettara Rereo o
dat vettos| senal rimand imiutata.

At vétiorl serel designat! da clascuns Parte Coatraente soltapoiraanc ailappiovazione
defe Jutortta Acromutiche delaltra Parte Coatragnte o tabeliy ararin det voli sitteno
30 giornd prie@ delis folrodutinne det servizlo solle rolia specificate. b vale, Mo stesso
e, pat le mudifiche suconssive.  In cast partcolyrd tale findla temporaie pud essere
tidatto suburdimatamente alla spprovazions delle dette Aitorits,

ARTICOLO 8 ~ APPLICABIITA DELLE LEGGI € DES BEGOLAMENT]

Lo heiege T cegolamenti ¢ [u pragrdure 8 ona Parte Contraante relative alliwresse, ka
parolanenza o {a partenaa dal propao tarrivorie i seromobifl iplegall nelts navigazions
peres internrtionale o relative slia conduzione e navigaztone d tall saersmebifl saranng
spplicat] at vetiorl aarei iesignali deffalts Parta Contraents alf anteata, duranic ly
permangnia e sfts porrenzd do detlo terrilerio.

2 ke tegg ¢ f regolementl di una Perte Contraamte relativi allfogresse, sdoganamanio,
parmasenzs © trensito, eatigraziong O fmaigrezions, pussaport], dogana ¢ yuaranleny
satanng apphcati ol vettori aerel dasignst! deilfalira Parte Contrasute, al passeggen,
siF sepipangin, tarkco ¢ posta © per casta 4 quast nel transito, oella nmml.wlmm a
durante 12 premanenza o alls partenra dol terdtorio di tsie Party Contragute.

3. Fatin falve te foggi o i regalaniaatt refstive slla sturena, | possepgers, | bagagh & H carico
the sffettuing transito diretto nel ecritodo di una Farte Contrsenta @ che aon lasaing
Yacea geroportuale dservats o tale stopo kweting soggetd unicarente a conirolli
sempliticatl. | bagagh ¢ 1] carico in tromsito diverto satanno eseali da dazl degenall ad
altre imposia shaill

ARTICOLO B - TARIERE

Lo Por e Rnellth del prasente Agordo il terming “tarilta® indica f grezzo de pagore pac i
trasnone o passepgent, bagaght @ mered & s contflziond in base sile quali tale prezo si
apaliee, W comprest Lousti et condiriont 4 apeneta o di slerd servizi antilian, escudsoda
s retuncrazions i e coatdiion per Virasporte # posta,
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Clascuny Parte Conteognty dcconsentid the cascun vetwre designotg stablfisca te taritiy
per | servizi aeren sufla base di considerariant dl mereato,  Nessuna Parte Contraento
vichtederd & proprt vetterf di comsultate altr wetlon In merito slle tadffe da gquest
appficate ¢ proposes par | servirl oggeltt del preganie Adcorda,

b

I Lhpscune Parte Contraents potra richledere I notlfica alfe Austd Agonautiche telle
tariife ¢he saranne applicate dai vettor! deshenatt deifalies Parta Contraents.

& Ulintervemto du patte dedle far Contragnt sock Hmitate a;

) umets del conswmaarl g tuiife eocesslve, dovute ad abite di postiione
daminants

{h)l prevenzione d raeiffe koo applicadons  fostbing  wa- RmBpErtamenid
apticoncatrensiale avente Uintento asplicto o potensdale Oi pravenire. limdare o
distareore ki concorenia o i escluders un coneoareenta allg mlta,

5. Ciastuna Ports Contraante poted onilateraimente dlsapprovars toriffe reglsieate a
appilcaty da wie o phlt dei proped vettor designatl, Tatiavie tide intervento pated essecs
adottato solo qualora I'Audorits Asronautica di tale Parte Contreente flkenga che b
wariffa applicaw o propasta depted in ung dei due oiterf descrittt nel precederde
paragrafo 4.

G Nessuna Patte Contraente sdottery unilaloralmente azion] volte a prevenite entraty in
vigare o la persistenza di tariffe applicate ¢ proposte ga vo vettore dell'sitra Parle
Contraenie. Qualnre ina Parte Contragnte ritenga che tale toriffa non sia n linea con fe
considerazianl df tui @ precedente paragrafo 4, questa potrd tlehiedsra  ung
consultazione ¢ notiftcare  olsiys Porle Contraentt te ragionl delfa  propns
imsoddisfaziane.  Tali consultaziond st svolgerannt entra 14 giornl dat ricevimenta della
richiesta. ln assanze di un aecordo comung I3 1apiffs entrard o permarra iy vigors.

ARTICOLO 10 - ESENZIONE PA QA DOGANAM E0 ALTRI BIRITTI

A1) Gl agromnbili impiegstl su strvizi aeref Intermaionall dal vettore aaren designilo di una
Facte Corttraente nonehd lg 1oro dotazicadd ordinarte, farniture di cotburams © hicbrificont
2 e provvisty &1 hordu {v incluse 11 cibe, e bevande ¢ if tabacca) Qi tate anamoblle
saranne esantatt, o oondizione i reciprocits & nel fspetto della logge applicsbile
rderin, ca oghl Oaro doganaby, tassa dispedone wd altd simill onerd Alfwrrdvo el
tenftarle del'sltra Porte Contragnts, & conditione che tale dotazone e tali provviste
timangane 3 biwda dejlfaeronoblis firy &t Momente in ci essl vengonoe remportstt o
utilizratd suily parte o viaegio oparato su tada territbria.

{2)  Essi saraario inoltre esestatl ancle dopl stossi dhni dogunafi, dirft! ed oneel con
Feveurione deghi onerl corrspandeati al serviz prastati;

#  Proveiste th bardo caritale ned twrrieris di une Parte Contrazrte, net lindti Asset
datle autnrith of detta Parte Contraente, destnat alf'uso a bordo dalt’zetomaobile
dafrsitra Paste Comraentn che offetiyl w servizip sarpe iMernasionale in partenta
da defta t:;rril'm;ia
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3.

(1)

B} Parth di ricambls o refgole datazions i bordo intradots nef territario o vos Parle
Conteaente per fa menutanziens o g dparazione & seromobil ulilizeatl par setyis
agrei internazianall dat veltovs atreo designat dell’ altra barte Contraente,

¢} Carburanty » lubrificanti rforniti pel terrtorie 61 una Parte Contraente ad un
rerormobile I partenza Al un vellore sered dasiznato dalfaliva Parte Comtragnte
implagato iy uk servizio aereo interngzionale, anche fgdove wlt rifornmenii siahe
Sestinatl ap) ossern witizzall sula parta & viegiin operste sub teritorin el Farie
Conlrannte nal quabe slang statl carkeati o bordo;

4y Materiale pubblichario, srticoli conmpsd alle wntformi @ dotumeptaziona el
vators aares hot aveutl valore womnvarclafe ed etfizzatt dabvetiod sured gesighipit
o una Parte Contegents nel tecritovio dellalten Parta (ontrasste,

La nornble dotarione d borde, aonche b mateviaft ¢ | rifomimentd tenutt n bordo
dell aeromobile ¢i um Parte Contraentd possone essere scaricatt vel taritario dolf‘sltea
Fae Contrpama saio con Fapprovazions delfe autorita doganall 0i tale territorio. in tate
o0 £s8 pOSSOny essare postl sotte b supeevisions di dette winorivh fing al Marema iy
pul esst non slano dosportali o s diversamente disposte ¢i gssi nel rispelto del
regolamentt doganafl,

AKTICOLO 11 TASSAZIONE DI, CARBURANTE PER AVIAZIONE

Nulla di quante disposte nel presente Accordo potrd impedire alla Repubbiicn itailans di
imiporre, 5u Liwe nop diserimtoararia, tasse, imposte, dazl, dirlist o enasl sul sarburaome
ritaralto sul praprio teerilorio par sesers utilzzdto de un aeromatile g un vettore aereo
dasignato dabin Republiics delt'teundor che aparl tea un punto nel weritaris taiang & un
alire puato nel wprrtono Ratland g nel tewitoriy di un altra State Meibro del'Oniche
Europen.

Nuta & quanto disposto nel presenta Actarda potrs impedies aits  Reputblica
delrtcvador ¢ impurre, sp base pon discriminstorls, taste, imposte, dazt, icittl o onerd
<ul carburants rifataito sul propria tertitorio pee essera otilfzzate da un sgromabile di un
vetiore neren desigmato deflp Repubblics traflana cha opert tra un putile nal writorlo
del'Econdor & an oftro punta nof tertiturio di una Stats Membro di und srganizazione

regionale della quals faccls parte f Repubblics dell'Gougdor, linrche lo Slsto Membto o

tole orgamzzazione reglonale abhin sottoseritto un secordo sulfa Imposirione di snen s

wle fornimento d zarbyranie,

ARTICOLO 12 SICUREZZA AERER

in gualsiasi moments ctascuna Parte Contragnte ha la Replth di rietledere coneultyzioni
in merko agh stendard o slourezza adottat! dall‘altra Parte Cantraente refativonienty alle
strutfure  aeronsutiche,  alfequipagsls,  slVperamebile o al funsoazmenio
doitagromonbila. Tali ctruuiyzions avepano hegs aniro trente giornl dally dechiests,

Ove, # soguite di fsli conauitadion!, ung Parte Controente rigw cha Feitea Parte
Contteants Aoh reantenga ed smminkstr v mode effattivo gf standards di sicyrezta
celutivamente ngl ambiti 8t cul of paragrafo 1, conformi agll Standard fn quel momente
vigantl of sanst delly Convendene sul'Asdone Civile tersazionale (DoT 7300y, Calry
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!*u(re Contraenta sard Iforaata di tall rilievi s detly adowd ritenule necossare par adpilre
sl Standarg 4CAD,  Ualien Parte Contrante agotiori siiora Bonee misure gorfeiive
ented yo periadn i wmps cancardato.

(3} A senst dedtActcolo 36 defis Convenzions, & conviane toftre che tiastun aeromohiie
utfizzmo de up VetIere © por tomo B un ventdm G una Parke Controanta, rhe operi
sepvigh con orlging o destinazions nel teriorio b uirakea Rarte Contrdants, possit,
mentfe & Yrova nel terrisfio doli'alira Parw Convraante essere soggetto ad un sonkeolio
da partg del rappresentariti avtorizzatt deif'alira Parte Contraghte, a condizgione chit ¢l
si00 caust un irtagionevale Aewrde nelfesecchis deltasromatite. e deroga agh abbihd

- ¢ eul alPAsticole 33 dells Convenzipnd di Chicigo, K scope di tale ispeziong & df yetiticary
fa validity dells documeniarione dellasromobile, le  sutoflzzavionl  rilasdlate
all'equipaggio & 1a rispondanzy’ défle sttrézzature dellaeromabiie & detle candivioni deflg
stesso aglh Standard in quel momenta vigen #l senst defta Coovenziane.

(4} Clusfors s necessasio porre in gssere misure urgenti per assivursre 13 sicurezn di
peprcizle @ uh veltore, clastuna Perte Contraente s riserva 8 Writto ol sospendere o
redificars imimediatamente Pautorizeazions di esarcizio di un vettare o di plit velturi
deifahrs Parte Cantrasnte.

{5} le mizure adotlate da ung Parle Confraente in conformitd & quAnto disposto at
" procidente Articalp 4 sprannd dispplicate non appsna le motwszont the ue hanna
mellvata Uadazions cassina O esistars,

(6} Con riferiments al precedante psragrafo 2, qualars T stalsflists che yna Parte Contrsente

contiil @ non ewem conforinge agl Standard ICAQ una volta trascorse il parfods

cadvenuto, di db sard infaemate i Segretado Geverate delliCa0.  Quest'wlime savd
tnoltns informate dalfa successive corralta wiluzione delia sttuadons,

{71 Qualnea ftalia sbbia desighinto un vettore seras 8 il rontroflo regniamentare sta
eserclialo @ mantenuto da un alo Ssto Membro dell'Uniang Europsa, | oliit dellslie
Parre Contraente, o sensd del presents Articolo verrsnno parimenti applicas in relazione
alladosipne, esardun o thantenimento dogh standard i slcureasd da parte di tale liro
State Membro delltnlane Eurspes e in reladtone allp autorizzazione dl eserchic df tale
vertore,

ARTIGOLD 13 SICURETZA DECLA NAVIGAZIONE AEREA,

L Fatt talvi § dieitth e gl obbiigh contragsd e vinb det dintlo intermatignale, e Pat
Contraenti riaffervany che g obblight reclprocaments gesunti in mataria & protgzione
defts navigatione seres contit atth di Interferenze Weghtima tarragny paste Intsgronte
def presentg hccorde, Senza porrg alouns Ymite ls generatita dof diritt) ¢ degh obbligh
soRiratt i vigth dal dinitto Istemazisnala, ke Partl Contraent! aparand, in particotare, in
cantormitd alle disposiziont della Convenzione syt testl o tatund altrl atli comimessi 8
bawdo dpglt peramobifl, firtoata 3 Tokys il 14 settembre 1963, dalls Convenrione per la
repressiong dola catiura Mecita 8t aeromobill, firrnata allAla i 16 dicembre 1870, gella
Convensone per fa repressions degh atli Macitl rivoltl contro fa Siowraz geli avinxiang
ehvile, firrnats 3 Montresl It 23 setEdibre 1971, del Peotacollo Agaluptive per t
spppressiony degh oty Werid di violenez negh arroport smplegstl dalaviaziene Tivbe
itermaronate, firmetn u Mootreal 24 fobbreio 1968 e della Convandione sl
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canteassegno deglt esplosivi plasiict o) Bind gl dlevaments, fimuato o isontreal § 1 mareo
1991, come pure of attrl svenpuall protscoll o onvenzioni in materiy df proteinne
detl'aviazons civile che Hang vincolantl per entrambe le Pardl,

4. A righlests, Je Pyrti Contraant! 3 prostane reclprocamente ity Vassisienza necessaria &
prevgrorg gttt di catturs Weclta Ot nerprabile civill § 4 afrel atth ilgltdmi contro W
Heurgrza dell'aeromobils, det s pabsegper] od equipaggio, degli aeroportd ¢ dellz
TEMQ i navigszione e contre gualing altra minacce alla sicurewa dellavlozione
Al et

Le Parti Contraenti, nille loro reciproshe releriont, agissono in cordormiti athe norme in
materia df protwzione delfaviszione sesmite dalla Grgheiiasions Intevnaziopale per
¥ Avdnzionn Civiie od intiteata come Anressi slla Converriona af (hicagn nalia miswra i cut
vall disposiztonl sono sppliceblii-alle Parti Contraent; ssigono che gl operatort degl
asramobili Jnserit net proprio regisho o ¥ apecdtort di oeromwbill che hanno nel
tartitario delie Parg Contraentd ta seda of sttt principale o ta residenta permanente, o,
st £50 delftialla, gl operatari df nevomobllf che Siana costituiti nef teritorio Raliant at
send del Tratrate Isitetiva dellUnione Europes e sono In possesso f valide
Autarzedion! di Eserdio conformi ofla normstiva dalf'Uniong Europes, ¢ ghi operatort
gogh naropert nel toro ferritor] agiscana nel rispetto di tali divpesidont in matena di
tukeda dell'svinzone.

w

Cinscuna Perte Conjtasnte sceetta oie 1 propri aperatod dt seromobil sigho tenutl &

psservarp, alls partenzs dul terdiorio dellaltes Parte Contraante o duranty la
perimanenze su th aisa, k¢ disposiioni in materia di protezione detfavikzione conformt
alls legge vignote i lale Paese, Wi comprate, nel caso defftale, ke legul gelunione
Buropaa. .
Clascuna Parte Contrpante garsntises Ieffettive appficatione di misure onse nel proprio
1erritorio volte 5 proteggere {aecomoblle ad ispezionarg passeppor, Sguipsggio, hagsgin
a man, bogeglts, carico & provviste delfagromoblie prima ¢ drante le operariond bt
Imbares o capicn., Clascund Parte Contraente st dimostrary disponibie a considerars bgnd
richiesta defl‘altes Parte Contrsente ti misure i slawerra recezlansli por fare fronie sd
uny particalsg minpaceia.

-

Qualara st vesific 1o cattura iegittima, o vi sia [p mivacein datls cattura iflegittima di urd

astomablie civile b s vedfiching sk b iMeghtiny contro i sicurezzs Ul un acromobiis,
dei pasgeggert o deli'quipaggie, of deropori o sirutture & novigaziong gered, fe Pertl

tontraenti s prestang reciproca sssisteosn lactitendo i romunicazione ¢ adotiando

wltre misure idonee volte 4 far cessare rapidaments o i sicurezzs (ale tathird o minacsla

i cartury,

i

Qualora una Parle Comtraante shibis probleml oucasiongil nel conteso del presente
Acticoln in mvateris di protethonk -delia savignzione asres, e svtodd agrotaitiche M
antrambe le Part Contraestt polrante vishieders aile autodth agrgnautiche dell’altes
Parta Conteaente Pavvie ¢l conspitadaont hranediate,

3
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BRIICCLG 14, ASSIRTENZA.A TERRA, (GROUNE HANDLINE)

Fortte sabve [ upet ¢ 1 regnlamenti df casauma Parte Contrrents, i inclugo, ne? caso dulfitalia,
f diritto el Untane Europes, tlasarn vattore anraa desipnato surd 1 disitio b proveedse
autenomamente @ sotvid 3 wssistienza 9 tarea ned teritaria dell'sliea Pacte Contraente, {aito.
asslsterma ¢ "l wondling®) o, a sun seelta, by possibilitd i efleliuare win selerione R |
forriton concurrardd the offrano servizi di pssistennss § teera pardall o torali, Nel césh i ¢ui tall
feggi @ regolamenti limitino o Impediscans i asercitare. ! “solf-Handing® & taddave non vi sia
wyelfettvs concarrenzs tra ¢ foraitor dt servizi o asslstenza @ terrs, clascun vettore designato
avrd diritta ad un tratigmento son discritmiratondn per quanty attigne ' agcesso B seevdz di
self-huntfling v ground-hondfing olferti da uno o it farnitov

ARTICOLO 18 » CONVERSIONE £ TRASFERIMENTO DEGLLINTROIT

{1} Ciasctna Parte Contraghie accords al vevtare aerea {3l vittord aevel) dusigrad deli®alirg
Parte Contraente # diftto di trasferire Gheremante le gonsdonze di introld al netic delts
spese oltenut] nel terrtorts delia rispattiva Parte Contraenta, Tale tradfermento viene
affettunto al tasso sul cambio uificlale ¢, laddove non Wi stane tasel di cambio ufficis), o
rassh 4 cambin prevalemtt applicabil alle transadtont correntt,

121 Qe una Parte Contraente impongd restriziont sul vasforimanio delle accedense degh
ingroits o porte del veftore desiznato [del vettord dosignati} doel'altra Parte Contrietita,
guest'aliima ha § diity ¢ Imporre restvizlont corvispondenti g vattore dasignato
delbativa Parte Contragnte,

(3} (addove Ul sistema di pagamante ire e Parti Contsaenti sty regolato da un sccarde
specificn, st appllaa taln svsordo specifico. ‘

ARTICOLO 16 ~ OFFORTUNITA COMIERCIALL
12} 1 vettove asres {i vattor) peref} designedl di owa Parts Conttaents ha thanno) i firitt ot
manteners fa propela rappresendatza sul torniterio dellvling PFarte Contrasnte.

(2} W vettore aeren (vetton azeel] designatt df upy Porte Contrasnte, nelTispetta deifa leggl
- e del togolymentt in matarls @) dngresso, fesldents ed Impiago deliltra Porte
Contragite, pud {pussane} portae & manttners nel terrltotin dallaltra Parte Cantraentn
petsonsle dirigendale, commardale, teenico, sperative & altro personsle sprchathiato
necessaske por la prestazions di serviz df braaporty agceg:

{3)  Net daso delle nomina ¢i un spams generale o d w agede A vendits penerale, twle
agente vigne designme in conforantd ofle teggl & af regolament! pertinenti applicabill di
chashay farte Lohtroeats,

{4} Clascon verlure aered desigaatg he § diritko o ogerge nolle sendite di trasporty agiree
set tenitorie delfalrs Party Contranote, dirstiamente o alttevarso proprl upestl &
chiungue & libero di sequistare fale trasparlo nel rispetio delle leggl e det segabsmenti
pertinentt applicakit. :
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ARTICOLQ 17 - ONERL DL VSR

1y Gk oot Ui devond esvis confount alle taritfy Setsrvioate dy clastuna Pato
controme, )

£2) Al vettont designati da una Parte contrsanie nan vengono tripestl aneri superiost agl
ansti pagatl dol vetlos desigmat! dolfalim Parte Contranntr, o da gualstas) oo vettors
sizaniora che effetiul serviz) internsionall sinil, per Euso di stutiure & servid defl'altrs
Farte tontraente.

ARYICOLO 18 - CONMILTAZION!

{I] Clascupae Parte Contraente ¢ 18 Autorith Agrenaotiche ol gquesta pussono, In gualsias]
momanty, tthisdera comsultaziont ton Pallro Parta Cantrente” o con e Apiorts
Apronauliche di guasts o merite’ fattvagiono, altoeplicaziona o ally modifica del
preseite Aucordo, ’

{2} Tait constliarioni, ¢he possona svolgerst tra Te Automid Agronatitiche, devane lntdara
Bilto sessanta (60) plornt dalla dots di riceslona della richinste senstes detl’aitra Parlg, &
mene cho le Bartd non abblstio convenytn diverssmytte,

ARTICOLO 49 - COMPOUNONE DELLE CONTROVERSIE

{1} Suskara tra le Parti Coptraentt insorgong canfroversic relative aflinterpretszione o
piplicaziony dol presents Accordo, e Partl Contraenti tentartnng {n primo kioger di
camoe Gl Controvirsie tramite negoudts,

12} Qualors te Poti Contraentd nOR rlestand @ compolre doltte fomtroversic sromite
nepoziath, esie datapng clsolte amite canali diplomatt] secondo Ja leggl e b
regabsment o Gascung Parte Contragnte.

ARTICOLE 20 - EMENDAMENTY

{5 Al find deltespletamento delly rispettive procedure plaridich, ogel emendamanto al
- presente Aardo viene cancordetoe alle Partl tramitte seatrbio di cnte disfomatiche,

{2} n deropn 2 quanto dispaste at paragealo (1) gel presente Articoly, e medifiche alle
tabella defle cotte (Annosso 1) v aph gavordl di tode-sharsing (Annesso 2} allegatt al
pregante Accordo pessonn esiere concordate in forma soritty ba ln Autorith
Aerovputiche dofle Parsl Cantraent.

ARTICOLY 21 « HECESSO

Crasnune Parte Confracnte ha facoltd, in gualsiagt momeante, d polikcare per iseritio ol alirs
Patte ta propda decidone di recestzre dat preseate Accords, Tale obtiiita dowd essere inviala
simulianegmente af Geganitazione delfavigziana Civile Interesszionale (JCADL tn ta casp, it
presenty accordo cossard di proderes offeql dottiel 112) mes! dopo Al deeviments dels notifics
resa tal'alirg Parle Contrasnte, a mang che tale aotllicy non ale revosaty df comune ntasa fra
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le Parti prima dello schiéis di questh teriring. be Waltth Patte Contraante hon sttesta dl aver
ricevuto la notifica, questa sf@députa pedvahuta qusttordicl (14} glornl dops ¢he
FOrganizzazione déli*AViatlohe Civllé intamiazivaliel bethi ricsvito canmunicazione,

ARTICOLO 22 - RICONGSTIMENTD DEI CERTIFIEAT! € DELLE HICENZE

(1) 1 cetificatf di aerdnavigabilitdl 1 chitifidet & fokineity e.1: brevettt tifdsetati o-ricoriosciult
i base alle Jepgf ¢ al regofahe‘nt{ dlf infa!Parke Cortragnte; ivl camprese, pat fuante -
-conkcetria Ja Repubblica Italidna, le legel & ) rego!amenﬂ delilihione Earepes; &-non
scaduti, devono essere Atehuti] validh [dallalh Rarts Contiaente per la foalitd di
effettuare { sernvizl cncordhth rsempre dbel i: requlsitl. richleat! per # riasgo o i
ricshosdmentd di fall certificath & Brévett! soddisfine .almeho gﬂ standakd minfini .
stabifith al setis! delfa, Convendiont,

(2) Clascana Patte Chntraente sl rskrva tulkals it difitto 2L rifiotare & vicongscera, per fe
" findlith Al soivolt del progrlic: territdrib: tertificatt dl idenelty e brevett! tllaselati a:
propy cttadint o resivaligl per gf,l stessh gau'hlt:a Pagte Caontrastte,

1 présente Accotdo, torriprenslvu -ddglt Ahnedsil edlagn] sudcristva emendamernto delis stessa
sono registrat] presso Qrganizzazione délitaviatishi Llidle internazionale:

ARTICOLO 24 CGNFFORM!IMﬁ'Cﬁ)NVENZlOM’MHLT[LA!QE‘ ALY

‘Qualara una convenziche @ un acéorde mullthatbrale’ i faterfa dF trasporto aereo: entrl in -
vigore per entrambl (¢ Partl: Confradntl, 1] prasente Adcardo & gli Annessi sond; ritertl
conformemente emendatl.

\RYICOLO 25 < IENTRATA IN VIGORE -

{1} i presente Accoldo entra Inlvighré alla it dell’uifimo seamiblg d mote tramite ihquale
le Pard Contréentt notifitant. redifrdcamente Iy forma seritfa, tramite canalf
diplomatich, I"avbenuto espletatnents dellé Hriicedure: legall proviste: per Pentrata ih
yigore

{2 I fedz, 1 sottoscrittt, debitambate pdtodizzhtf dai rispettivi-Governl, hanno Hrmato _
.presente Aacordo.

Fatto In @m& 1%, mf@é"i@kg ! redattd in Hiplice topli: briglhale, pér iasclna finguar
itallana; spagpinfa-ed nglesa,’

In caso-di divergehza dllinterptetazibnd, Ta odd i kestolin ingua inglese,

Per Il Govema

thé}‘do Pati 7 (kroca
M)nlstcb depli Affari Esterie
. della: Mpbimé Umana .
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ANNERSDL.

TABELLA PELLE ROTIE
Le delegnrsant in rappresentanza dele Autoritd Aeronautiche della Repulibdica ltafiana
dellz Repubibiica defl'fouador, per Vaserdtio dai vattor acrd dusignatl stabifiseons cusante
Sogue;

Rotte sulie quali verranno operatl serviet da partn del vedtorl merel dasignat! dallivalia:

{ m;r;ti Wi orl orighm : “i’i}HIfifJé{medl ; Punti dl dusﬁnaﬁona; l’uhtiﬁtnxgt-r'e“m i
e st b svn et ares o oo e e e e s b e e
{ Bumtinltalla | Tuth Uputi |« Qe i Turti | purdi i
3 Iy i i
. ‘ | + Buayayul ! 5
' ! {13 pumi ¢ sceefiere :
SRR DU . . SN O
Rotte sulie nuall verramno oporatl servid da party ded vettor sarsl designat]
dallEcuador:
U Buntt i origion | Puntl intarmedi ; Punt df dostinasions 1 Puntl ultte ’;
{ 13
}. e S S s L ey OV N RPN I L A R VP PRI ; [ YV} . e
! Funtiin Ewador : Tutu f ot f v floma { Tuttl i puati i
i § » Milang L i
' ' i { * 2 pum da sceglere ! i
Kote
1 | puntt intormerdi ¢ 1 puntl olire aranng operatl senza rasteiziont di caratterg

direzlonale o geogralico.

2. I vettgre neren {i vettor! aerd] di enrambe le Partl Contraenti pud (possono} sy
qualstasl volp 6 syttt |uoli omettere sexfi Is rualsiast pusto sopraelencatd, a
condifiune che 1 setvizi atblane origine & destinaxione si'intarie del Pagse del
vettare, .

3 i servizi aprgl saranno aperat! in terza w quarts Bhorts, 1 diirs di quinta bectd

pustinG gssare redprocamenty steordatt sulls hinte di infese tra le Astoritd
Aeranavtiche delte Partl Contraentl. Non & consentita if cabotagale.
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ANNESSO B

ACCORDI U] COOPERAZIONS

f1) ¢ vetlod asrel designati in possesso della fdanse antorlzsiont ad eparare |
sgrvizt convenutl posson operare toll seevizi sulle corte speclficate, senza
restriziond it carstture govgrafico o divezlonsle, ranite ognl punto, etilfczando
aeromobii tn Jocushong registeat! anche in paest (erd e sulla base di inlese
operative guali accordi i bledk spoce e di codr-sharing,

{2} 1 oesttond aevei deslpnatl dt urm Parte Contracute possono concludera accard
cammercla| di code-shring ton:
- -Unveltore aeree fvat tori anrel] delta stesea Parie Controents;
~  Unvatiory agreo {vetlori aereif aell'sites Parte Contriente:
- Ui wveblara uergs (vellod aareil dif e Parli in possesso lelis
sutarizeation ad Gparare.

{35 | vattopl aprel impegaatt In accordi df code shaeing ai senst di quanto disposto
asl presente peraprale hanno Polbligo, par cizscm bighetts venduty, di
comunicare alfacquirente al moreento delfa vandita gusla veliate aereo
opererd effettivomente ogm segmento del secvizio & ron guale vetlors avres o
vettort aerai Vacquirgats entrtin relazione contrativate,

{41 Le [requene operaty sulla base df accordt 8f ¢ode-shoring sone Caleolats come
frequonze dofvettors che apere aervizio.

(5} Waffoperare | servizi convenutl, i vetter atel cosignabl di coscunn Parte
Contraente possono cambizrg In uno o gl gumi delio rotte specifleate,
utiizaanto couigl di volo identict o diverst sut segment interessatl, -
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AR SERVICER AGREEMENT

BETWEEN
THEGQVERNMERT OF THE RERUBUC OFITALY
AND

THE GOVERNMENT OF THE REPUBLIC QF ECUHADOR

The Government of the Repubdic of Iltaly mnd the Government of the  Republic of
Ecuadnr and,  hereinafuer referrad to as il and  “Eousdor® and  cpllactivaly
the “Conteacting Partiss”,

Being Purtfex  fo the Convention on  Intgrnstionst Cwil Aviation opened for
signature at Chicago, on 7" doy of Devember 1944;

Being desirous 1o conclude an Agreement Tor the purpose of establishing  avd
opurating schedued alf services betwean and  beyond their respectivex tecfinries;

Have sproed as follows:
ARTICLE L -DEFINITIONS

For the purposg  of this  Agreemant, unless  the context  orherwise
Fochufres: .

8] the termy  ¥the (Chlcago  Convention” means  the Cooventionr  on
mternstional  Civil  Aviation, openad for  signsture st Chicago ot ?
Decermber 1944 and  inchudes: {) sny amendmoent  thercof which has entered
Inte foree  under  Acticle  94{s} thereof and has been ratified by both
Contracting frarties; and (8]  any  Annex  ¢r  any  amandment Hwrelo
adopted | under Adicle S0 of that Convention, insofar  as  such
armendment of annex s at. any gven time  affective for | both Contracting
Partiex:

by the tarm “Aeronautical- Athoritdes”  mewns,  in the-  case  of the
Governgment  of the Republic of ftaly, Ministry of  [nfrastructres and  Trondpary,
and/oe the  Nollan Civll Avigtion Authbrity (ENACI and,  In the case  of the
Guwernment of the fcuador, the Ministry of Transport -and Public Works
{MTOP), the Natiors! Coundlfor the Ol Avietion {CNAC) and/or  the
General  Direclorale for the Civil Aviation (DGAU) as approprate, or, In
both  cases, any persunof body authorzed o perform any  funciions &t
present  exercissbly by the above- memioned suthority ot stmifar functians;

o) the ‘tern “desigosted siing® mesns  an airlioie which hes  been
dasignuted and  suthorized o accordance with Avticle 40fthis Agreement;
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o} the rerm  “lerritory”  Inrelation” o aState has the measning  assigned  to
ftn Artizle Zgfthe Chicago Convention;

g} the term “alr service”, “international air servies”, “alrfine®  and  “stop For
non-ratfic purposes™ have the meanings  respectively assigned 1o them  in
Article 96 of the Chitage Convention:

) the term “this  Agreement” includes the Anrexes  hareto end sny
amendments 1o them &r to this Agreemeni;

@) the teem “gser charges® means 3 charge made to sitiney by the competent
awthority or pernsitted by that authority to e made for tha pravision of airport
property or faciities or of air pavigation fecilities  (including  facilibes  fgr over
Hights), or related services and facilities, for afreroft, thalr orews, passengers
angd cargo;

h} the term  “Alr Dperator's  Certificate”  means @ dotumeny  issued 10 an
alrfing by the asronauticwt authoritles of a Contracting Party which afftrms that
the aiding In guestion hes the professional abllity snd omgenlzation  to secuee
the safe operation of aiccraft for the aviation aclivities  specified in the
certiiicaty;

I} the term “EU Member State” sholl mesn Member States of the European
Union; ‘

i} the “EFTA Countriex® shall miean Member * States ofthe  Eutopean Free
Teade Assuciotion:  the Republic of lcsland, the Puntipality of tlechtgnstein,
the Kingdom of Norway, (being partlesto the Agreetnent on the European
Ecopomic  Arga); the Swiss Copfederation  {under the Agreament betwean
the Eurapman Community ang the Swhs Confederalibn  on Air Transport);

k) references i this Agrsement to aitline(s) of the iaflan Rapublic shall
bs understood  as referring to . alline(s) . dasignated by the talian
Repubilic and the term designated  alrfine” means an alcline which has been
designated and authtrized in sccordancs  with Article 4 of this Agreement;

f} refarences to natlonals  of the Italy shall be understood o3 referding  to
nationals of Mpember 4tates ofthe  Eumpepn  Unjon,

mjthe term  “FU Treaties”  reesns the  “Tresty  on Furppean  Unlon
and the "Treaty onthe functioning ofthe Curopean Union";

n} e term “agresd  sarvices”  means  stheduled s services on the couttes
spacified {nAnnez 1t this Agreement  for the transpindt  of pessenagers,  carge
and mail, separately ot in combliation;
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af the term “stores”  means adicddes of & readily consurmable  nature for
use or sale on bosrd araircralt during flight including commissary  supplies;

pythe term “spare  parts® rasns article of a regair or replacernent  naturs
Tor incerporation 1 mveiceraft during fight, including commimary  supplies;

4} the term "spocified  routes” ean s the routes specified In Anngy  1of this
Agresment;

rjthe term “code sharET mesns an operation performed by one- designvated
alrliing  Lsing the code tetler apd the fipht nummber of another atrlice in addition
10 its owen code. Iotter and fiight pumber;

shthe ferm “aireraft wquipment’  means articls, other than stores and spare
parls of a ramovable nature,  Foe. use on board  an alrcraft  during  Hight,
incduding  first and sundval  equipment.

ARTICLE 2. APPLICABIITY OFCHICAGD CONVENTION

The provisions of this  Agreereent shall  be subject 1o the peovisions of theo
Chicage  Cowwentioh  ingotar a3 those provisions are applicabiz o iernationst
air service. )

ARTICLE 3- GRANTOF RISHTS

K Each Contracting Party gramts Lo the other Comtracting Pacty the foliowing  Highis
In respect  of its international  alr sendces: '

3} the rlight (o fly across 8y territory without landing:
' b} the right to make stop s fnils t}arritary tar non-teaffic puméﬁéa

2. Fach Contracling  Party grands to the other Ccmt?acting Party the rights
heteinafter specified fu this Agroemant for the purpose of operating  Interational
alr servjees on the routes specified  inthe Route Schedule  annsad 1o this
Agreemeat. Suth services and routes ste berelnaller  called he agreed  services®
and “the specified routes” respectively,

3. While opgrating an agreed service on o specified routs, the alrline or
alrfines designated by sach Contracting Party shall zojgy, in additon o the
righis specified in paragraph (1} of this Acticle, the dght to make stops in the
territaty  of the other Contrsetlng  Purty al the polnts spagified  for that roote
inthe Schedule to this Agresment  for the purpase of taking on beard and
dischateing passengers  and carge, induding mail,
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4, Nothing i paragraph  {2) of this Article shall be deemed to coofer on the
gesignated zirhng o aitlings of one Conbracting  Party tha tght to take on toard,
inthe territory of the other Controcting  Farly, passengers and sargo, Inciuding
matl, carried for hire or reward and destined for another point in the territory of
the other Contracting Party..

5, i because of armed  conflicl,  politicst  distyrbances  or  developnents,
or speclal and  unusual cioumstances, 8 designated  aldine of one Contracting
Party is unable 1o oparate 3 serviee op it normal  routlng, the  other
Contracting  Party shall use its best efforts to (acifitate the continued eperstion
of such service through appropriate temporsry rearrangemsents of routes,

ARTICLE 4. DESIGNATION AND GPERATING AUTHORIZATIONS

1. Fach Contracting Party  shall have the right to designate ane or more
airlines for the murpose of pperating the apreed servites on sach of the routes
spedified  InApnex Tand to withdraw or atter such designations. Such deslgnations
shall be made in wrlting, )

2, '0n-receipt of such @ designation the other Party shall grant the appropriate
authorizations ang penrissions with minimum procedural detay, provided:

a) inthe cese of an irline designated. by the Halian Republics

f} # is estoblished  In the tertitary  of Haly untes the EU
Treaties  {the Treaty on European Unlom and the Treaty onthe
Funetioning of the  Furopean  Un lonj and hps 3 valid Gperaling
ticermse imaccordance with European Unlon faw;

il effective  regulatory  control of the oirline is exetcised  and
matntsined by the fwropesn Union Aember Slate responsible
for. issuing  Hs Alr  Operators  Certificate and  tre  rglevand
aeronautital  authority s clearly ientiffed in the designatism and

i)} the airline s owned, dirgetly o through  majorlty  ownership,
and it s effeciively controfled by €4 Member Ststes or by
Member States of the Eumppean Free Trade Association

{EFTA} anc/or nationals of such States;

k) inthe vase of an airline degignated by the Republle of Faumdor:
N ttisestablshed  inthe terdtory  of the Republte  of Cocuador and

is licenserd  in accotdance with the applicable  law of the Republic
of Ectsdor; and
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i)  the Republic of Ecusdor has and maintains  effective  regulatory
control  of the airline and i$ responsible  for lsuing it Alr Operators
Certificate,

¢} the desighated  aidine 5 gualified 1o meet the conditions
praseribed  under the laws aod regulations normally appied -
b conformity  with the provisions  of the Convention -~ 1o the
uperation  of Internatices!  alr services by the Party recoiving the

desigoation.

2. Onreceipt of the opersting authorizatiun of  paragraph 2, a
designated girfing ey &b any  time begln 1o operate  the
sgresd  secvices  for which It is o designated, provided that”
the “airfine corplies  with the  applicable  provisions  of this
Agreemant,

ARTICLE 5§ - WITHDRAWAL, REVOCATION
OR SUSPENSION GPERATING AUTHORIZATION
L Fither Contracting Parly  may fevoke, suspend or fimit the opersting

sutharfzation o tﬁchntca!permisaians of ats airne degigrated by the othey
Farry where:

3} inthe case of an alrline designated by the tallan Republic:

{n il oot established  In the temitory  of ltaly osder the kU
Treslies {the Treaty onBuropean  Union  and the Tegaly on the
Functioning  of the Furopgan  Union) or does not have u valid
Operating License in accordance with furopgan Union lawg

iy eHoctive reguintory conteed of the gitine i not exarclsed  or
vt malntsiced by the Buropepn  Un lon Member  Stale responsible
for isuing .its Alr Operators Cortificate,  of the refevent serprautical
authority s nol ¢learly identified In the designation;  or

it} the ailing i not owned, diractly  or through  majority
eswngrship,  ar it is nat effectively controlled by U Member
Sustes  pr by Mamber  States of the Eutepedw  Free Trade
Association  (EFTA) and/or nationals of such. States.

by} nthe case of an airdine desigiated by the Republic of Ecuadar:
& 1 is nut- stablished  in the teritory of the Republic of
Fruador and 18 not Heersed In actardance  with the applicebie  taw ot
the Republic of Ecuador; or

(i) e Repubbie  of EBaader b onot maintalning effective
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reputatory  oontrel of the ailing or is not responsible  Jor lssuing 10
Alr Qparates  Certificate,

¢} the aidine Ml to comply  with the taws andfor repufations  of the
Contracting  Party granting these rights; or

d) the aldine otherwise  fifls to oporate  in accordance  with the
condivions  preseribed  undey thiz Agreerment,

o The other Contragiing Party falls to comply with oF apply the peovisions
of articles 12 {Safety) e 13 {Security), :

ra Unless Immedipte  revocition o suspension  or imposition  of the
conditions  meationed  inparagraph | of this  Adicle s essontigl o

prevent  furthel infringements  of laws andfor regulations, such rght shaff
be exgrcised  only after consultatlon with the pther Contrecting Party,

ARTICLE 6 - COMPETITION RULES

Notwithstanding gny other provision to the coatrary, nothing < in this Agreement
shiatl
{i favor” the adeptiop of sgreements  betwean  undériakings,
decislons by assoclations . of ondertekings fr concerted practices
that prevent, distort oc restrict competition:  of

fep- reinforeg - the weffects  of any such agrenment,  decision  or
caneerned  practice; or

(i} delegate  to privete  weonemic © vparalors (e responsibifity  tor
teking  measures  that prevert or restrict competition,

ARTICLE 7 - PRINCIPLE . GOVERNING CAPATITY AND EXERCISE OF RIGHTS

1. The dedignated airllnafs) of the Condracting  Parties shall be afforded fair
and equal treaument  moeder that they may enjoy saual opportuplies  in
the operatian  of the sgreed, services on the specified routes,

I Provisien for the camfage of pambengars, targoe  and mail both taken on
hoardd and distharged o € points on routes to be specified  in the lerritories of
states other then that designoting  the aifine(slshell ba agreed supan  between
the Agronautical Abthorities of the two Contracting Parties. The capacity o be
provided inchuding  the freguency of sondeas by the designated airdinefs)  of
the Contractibg  Faplies  6n the agreed services shall Lo agreed  upor by
the  Aeronautical Authorities,
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3. Ingase of dissgreemient  heliveen  the Contracting  Parties, the lssuss
referred  to  in paragraph 2 above shall be settled in accordance  with the
provisions  of Artidde 19 of chis Agreement.  Untl such agreement  has been
reachad, the capacity provided Dy the dosignated  aldinels)  shall rewain
unchanged.

4. The designpted airlines {s) of gach Coatracting  Parly shall submiv {or appraval
ta the Ascronauticat Authocities of the other Cootracting  Parly  dot later than
thirty {30) days prigr (0 the introduction of services on the specifiad  routes
the fight tmetables,  This shafl,  Gkewise, apply to later chengss. in special
cages, this fime limit gy be reduced tubject to the approval of the said
Authaorities,

ARTICLE 8- APPUICABILITY  OF LAWS AND REGULATIONS

1. The taws, regulations and proceduras of bne Coentraeting  Party  relating
to entering into, remaining in © departing  from  its territory  of aireraft
engaged In International sir navigation or tathe operation and onavigation of
suchi aireraft  shafl be complied  with by the designated allinels) of the othey
Contrasting  Party upon entry into, while within and deparhure  from the said
trreilory.

& The laws and regulations of one Comracting Party relating o estry,
clearance, staying or Lransit, emigration of immigration,  passports,  customs
and quarsntine  shall be complied with by the daslgaated aletine{s}  of
the other Contracting Party and by or on behalf of is veew, pussengars,
cargn ahd mail upon transit of, admission to, white within and daparture
from the terriory of such Contracting- Party. ’

3. Whhoul prejudica (0 secwrity lows and regulutions, passengers, bagpage
ant cargo in diraer trens it acress the Yterftory of one Contraciing Party and
not leaving tha area of the alrport reservad  forsuch purpose shall only: be
subject to a simpliffed  control.  Bapgage ond corgo in direet  translt shall be
exempt from custorns Jutles apd other sindlar taxas,

ARTICLE © - TARIFFS

1. For the purposas of this Agreement,  the term “tarlf” means tw poce (o
be paid for the carriage  of passenpers, bagpege and  frelght  and  the
conditions  under which those grices  aspply,  including prices  apd  conditions
for agency snd other mndifery  services, bhut excludlng remuneraton or
conditlons for the carriage  of mall,

2 Each toplrocting Party  shafl  allow  tarifls  for ale  senvices  to be
astebfished by aich  designated airline  based upon commereal  considucations
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in the market place, Nelther Contracting Party  shall require thait aivioes o
consult other pitlines about the tariffs they charge or propose (o charge for
the smrvices covered by this Agreement,

3. Cither Contracting Party  may  requlre qotiﬁ‘mmn to the Aeronautical
Authorities  of any taifis 1o becharged by the Desiguated  Airdinels] of dw ot
her Comtracting Party.

4. interventiar by the Contracting  Parlies shall be limitad ten

{a] The protection of congumers fram. Lerifis thas are excessive, e to
the abuse of market power;

() The prevention of fotffs whose application  constitules  antb
competitive hehavior which  has ar s fikely 1o have or Is explicitly  intended to
have the effect of preventing, restricting  or distorling  compstition  or excloding
a competitar  from the rovte.

5. Each Contracting Pscty may uniaterally  dissow .any tariif led o
charged by ohg of Iy own desigrated  airings.  Mowaver, suds Inteevention
shall be made only If ftappears o the Aeromautical Authority of thet Contracting
Party that a tarifl charged or proposed to be rharged meets either of the
criteris set out in peragrnph 4 ahbve.

B, Weither Confrachng  Pevty  shall take  unilsteral  action |‘m preveat  the
comting  inte eflect -or continyation of a tarilt charged  or proposed 1o be
charged by an siding oF the other Contracting Party. I one  Coolracting Party
belleves that any such Eariff 14 Inconsistent wilh  the considerations set out in
paragraph 4 above, ltmay reguire congultation snd notify the other Contracting
Party ofthe reasons for fts dissatisfacrion, These consuliations shalt  he held pot
later than 14 days after cecelpt of the request, Withoul & mutual agreement  the
tariff shall tuke affect or contlnue In effect.

ARTICLE 10 ~ EXEMPTION FROM CUSTOMS AND OTHER QUTIES

L Alrcraft opersted  on internstional  alr services by the designated aiding of
cither Contracting' Party, 28 well s thelr regular. eguipment, supplies of fuel
and lubritunts,  and aireraft  stores {including  food, beverages, iobseeo)  on
board suth aircraf. shall be exernpled,  on the basis of reciprocity  and under its
relevant  applitable  law, Trom sl customs duties, Inspection fess and other
simfar  chargas  on sivhdng in the territory  of the ather Contracting  Party,
provided such equipmedt and suppliés remain on boatd the alrgraft (@ to such
teus  as they are (waxported  or are used on the part of the journey
performied over that territory.
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2. They shall alse be exeropt from  the ssme duties, fees and charges wilh
the sxception of charges corrasponding to the service performed;

3} sirgalt  storms laken on board i the territory of 3 Contracting
Pacty. withklr  Bimdts ficed: by the authorities  of the said Contratting
Farty, and for use on boord outbsund  aberaflt engaged  In an
international  alr service of the other Contractiy  Purty;

b) spare pats and regular althbome equipment  introduced  imo-the
territory  of wither Conmtracting  Party for the matdenancg 01 ropalr of
diveraft oged pr inleroational  ir serwces by the designsted  airdine of
the other Contracting  Party;

¢} fuel and lubrications supplicd 10 the tamhacy  of 3 Contracting
Party to  outbound  alreraft of & designad  aldine of the other
Contracting  Party engaped  n an intecnational alr service,  even
when these supplies  are lo be used on the part of the joumey
pedformad  over the territory  of the Contracting Party in which they are
takess on board; ’

d} stvertising  “maledals, oniform  Hems and  aidine  documentation -
having na commercial  value  dsed by the designated  dirlines of one
Contracting  Porty inthe territory of the  pther Comtracting  Party,

3. The remulor altborne  equipment, as well ws the materials  and. supplies
retained on board the aircraftof efther Contracking Party, ay be unloaded. In.
the terthory of the other Coniracting  -Party only  with the  approval of tha
custums authodties of ol teritory. I suck 4 cass, the may be placed
under (he supervision  of the said euthositins  up to such towe aathey are re-
exported  or othecwise dispased of inaccordance with tustoms regulations.

ARTICLE 31~ TAXATION OF AVIATION FLIEL

Nothing  in this Agresmient  shall prevent the Repubile. of ftaly from
wposing, on a non- discriminatory hasis, taxes, levies, duttes, fmes, or
charges on fuel suppdied I its teevitory  For use inart ajreraft of 8 designated
ait carvder  of Republic of Ecuador what operstes  betwean @ point 0 the
territary of Raly and- another poirt o the territory  of Ralvor inthe teeritory
of annthiar  Burppesn Unlon Membar State.

1

2. Notiwog  in this Agreement  shall prevent the Republic of Ecuador  from
Imposing,  on a-pon-discriminatory  basis, taxes, lawies, dutigs, fees, or
charges on fuel suppfied 0 its territory for use inao sircrsft of @ designated
oit carrier ol Repubfic of (taly that operstes  between @ point inthe
tarritory  of Eeupdor snd ancther point iihe territory of 3 Member Siate of &
reglondl  organization  of whith the Republic  of €ousdor s & member, i
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greumstances where the  Mambser  Stite of that reglonal organiatign has
entered anagreement an imposition of sharges  to such fugl supply.

ARTICLELZ « AVIATION SAFRETY

1. Each Cortracting Party may reguest consultatioms at any time concerning the sofuty
stangdaris malrtaines by the other Contracting Party in areas rafating to setonautical
Iaciilties, [light crew, sircraft and the operation of aircraft. Such corsultations shafl take
place within thinty days of that reqosst.

2.1, following  such consultations,  one Coptracting  Party finds thot the olhwr
Contracting  Parly toes not affectively  maintain  pnd sdminister safety
standavds  in the areas referred o Inoporsgreph L thar meet the Standards
potablished  at that time pursuant to the Convention on internationg!— Civll
Avigtion {Doc 7300), the otbwer Contractng  Party shall ba Informed of such
findings  and of the steps considered  aecessary o conform  with the CAQ
Standards.  The othar Contracting  Party shalf then take sppropriate corrective
gction  within an apresd time parfod.

3. Pursuant to Atticle 16 of the Conventior, it is further agreed that, any alroralt
operated by, or on behall of an airdine of one Cottracting Party, oh servics o or from
the tereitary of another Contracting  Perty, may, while within the terrifory  of the
othey Conftacting  Parly be-sublectof acheck by the aurhorized représentatives
of the other Contracting  Parry, provitad this doas not csuse unreisonable delay
inthe pparation of the  alrcraft. Metwithstanding the obligatans merdioned in
Article 23 of the Chicage Canventien, the purpose of this search s to Verily the
validity of therelevent aircraft  documentation, the licensing  oF {8 crew, and
that ~ the aiveraft egquipment and  the condition of the  abraraft conform o the
Standdards establishad at that time pursuanl w the Convention, :

"4, When wrgent actiph 55 essential to ensdre the safety of an airling operstion, sach
Contracting Party reseryes the right to immediataly suspend or vary the gparating
authortzation of an alding or alines of the other Cantracting Party.

5 Any action by one Cnntmr:ﬁng Party in accordance with paragraph 4. Abave shali he
discomniinued once the basly for the taking ofthat action ceases to exist,

6, With reference to paragraph 2. above; H it s delermined that  one
Cantracting Party remain In non-compliance with IR0 Standards  when  the
agrepd  Hme  perlod has  lapsed, the Secretary General of ICAQ  should  be
advised  therenl. The latter should also be sdvised  of the subsequent sstisfactary
rasolution  of the © situstfon. -

7. Wherg ltaly has designaied an abr carrlec whose regubatory tantrol is weerelsed and
malntelned Iy another Curopesn Union Mamber Stete, the rights of the othw
Contracting Porty under this Articie shall apply equally in regpect of the adoption,
exercise or malntemante of afety standards by that other furepsan Unian Member
State and In respeet of the operating autharization of thet, air carsier.
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ARTICLR LI - AVIATION SECURITY

1. Counsistent with thefr rights and obligations  under Internationsl Jaw, the
Contracting  Parties reatfirm that thelr obdigatiop 1o gach other to protect the
sieurity of civil aviation against scts of ‘unfawfyl interfarence forms  an integal
part of this  Agregment. Without  Hmiting the generaity  of their  rights and
obligations  under  International Iaw, the Contracilng  Partles shall in particdar
act o conformity with the provisions - of the Comvenbion  on Offences  snd
Cartain Other Acts Committed on Board Aircraty, Signed  at fokyo on 14
September 1963, the Convartion  Tor the Suppression  of Unlewfol Seiaure of A
arcraft, signed at The .Hague oo 16 Derersher 1970, the Convention. for
the Suppressian of Unlawful Acts against ihe Salety of Cvil  Avislion, signed
al  Montreal  on 23 Seplember 3971 and  the Montreal Supplemenmtary
Protacol for the Suppression  Unlawful  Acts of Viclence ot Alrports Serviog
iternational  Chvil Avistion, stgned  at Momtreal  on 24 Februsry 1988, the
Convention o’ the  Madking of Plastic  Explosives  for the  Purpose  of
Batection, signed ot Mottres! on 1 farch 1991 and any aviatioh security ggreerent
that becomes hinding on hoth Contracting Parties.

2. The Contracting  Partigs  shall  provide  upon  request ol vegessary

assistance Yo wach other toprevent acts of unlawful  sefzure  of avil alrersft

and ather unfawlyl  scts against  the sefely of such asircraft, thelr. passengers -
sed crew, aleports and  afr navigation  Facliitles, and any  other threat to the

secutity of clvit avistion,

3. The contracting Parties shall, in their mutual  refstions,  act in conformity
with the avistion securty provisions astabfished by the  International  Civil
Avigtion Orgenization  end designetad g9 Aunexesto the Chicage Convention
to the extent thal such secuity  provisions  ere  applisabte 10 the
Comtragting  Partlexs they shelt requirg that operstors of alreraft of thel
registry  of operatars  of pircraft which have their  principal place of busihess
or permanent  resdente i the terdloey  of the Contracting Parttes or,  In the
case of laly, operstors of alrcraft which  ere astablished  Inits terrtory under the
Trealy estsblishing  the European Union and have valid Operating  Lceases  In
urcordance with turopern Union law, and the opérators of alrports In their erritory aot
in eonformity with such aviation securlty provigions.

4. FachContracting Party agress that iis operators  of aircraft  shall be
requiredd  to  obseree, for depsrtore from or wihilie within the teritary  of
the other  Contracling Party, avistion security provisions  in conformity
with the fow i force W that Counbry,  inchudiog, In the case of Raly,
Eurgpesn Union  law.

Fach  Contragting party shall eosted  that  adequate measwes  are
effectively appited within ftx tortitoty  t0 protect the aircraft and to
inspect  pasgengers, crigw,  Gwmeon  items, beproge, cargo and siraall  stores
prigr e and during  boardlng  ¢r loading.  Eech  Comtracting Pacly  shall aisg
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give sympathetic consideration 10 any  request  from the other  Coptracling
Purly  for reasovable speclal securlty measures  to meet a particular  threat.

5. When anincident or threat of an incident of unlawlul selzare of civil alreraft or
other unlawiol oS sgainst the safely  of such airoralt, thelr passengess and
crew; airports or air aavigation facilfties ocows, the Contracting Partins shalt assist
each other by farfitating communications and other spproprisie muastires ntended to
Larminate rapidly and safely such incidant or threat thareof,

6. a Contracting  Padty has occastonal problems  in the context  of the present
Artitls on safety  of dvl gviatlon, the aeroneutical authorities of both Contracling
Parties may request inmediate consulrations with e seronauticel  aythorities,
of the other Contratting Parly.

ARTICLE 14 « GROUND HANDURNG

Subject to the laws and repuiations  of evach Contracting  Party inthudiog,
inthe case of itoly, the law of the Eouropean  Union, eath  designated
airine  shall have inthe terdtory  of the ather Contracting.  Party the
right o perform  #ls own ground handiing  {"seif-handling") ot at its
option, the right to selech snuwng  comipeting  suppliers  that provide
ground  handling services i whola  or Jo part Where  such bws  and

regutations limitor  preciide  self- handling and whers thers s no
effective compelition betwasn stppshiers that provide ground  hatidling
sesvicey, pach  designated - airbne  shall  be btrested  on 3 non-
discriminatory kasis  as  regards  their  sccess  to o seffhanding wnd

ground  handiing  services provided by asupplier  or suppliers,

ARVICLE 15~ CONVERSION AND TRANSFER OF REVENUES

1. Each Contracting Party shall grant ta  the designated  wsirline{s) of elther
Contracting Party, the right of free transferafthe exewss  récaipts  over
sxpepdifure  earmed I ¢ h e teritory  of the respective  Cantracting Party. Such.
transfer shall ba effected on the basts ofthe offlcal  exchange retes or whare
there ae no  officlal exchange rates, at the prevailing foreign exchenge market
rates for current paymenst,

2. W a Contracting Party imposos rrstrictions on the transfor of excess retoiply over
expanditire by the dusignated airdinels) of the other Contracting Party, the tater shalt
bave the right to impose  reciprocat restrictions on the designated alrline of that
Contracting Party,

3. Whether the paymeants system  between  the  Controctivg Parlies  will
be governed by 8 special agreement, such special agreorment shall apply.
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ARTICLE 16 - COVIMERCIAL  OPPORTUNITIES

1. The deslgned ahifinels} of one Contracting Party shall have the vight tu wiictain is
Wi representation ir_i the territory of the other Contracting Party.

2. The dasignated sitine(s) of one Contracting  Pacty may, in accordance  with
the lews and regulntions of the other Party relallng to entry, residence  and
employment,  bring i end maintsin ip the tertory of the other Contracting
Party managerial, Soles, tochnicd, operstional and olhar specislish sinff reguired
far the provision of alr sorvices, .

3. Incase of nominntion of a general agont or a genarsl sales agent, this
agent shall ba appointed In accordance  with the refovant applleable tews and
cegulations of sach Contracting Fany.

4. tach  designated  atcdine shell have the right to engage in the sale of ale
transportation  inthe territory of the  other Contractlng  Party directhy o through
its agents amd any person shall be able 1o purchase such Wangputation  in
acrordapee  with the relevant applicable laws ang regulatiohs.

ARTICLE 17~ USER CHARGES
I, User charges shall comply with tadifs set by each Contracting Party, -

2, The garrlers r)esighated by a Contracting  Parly sball not pay charges
higher than those paid by the designaled  cardors  of the other  Contracting
Party, 21' any othec forelgn cafrier  engaged  insinvilar international services,
for the vse of facilitles and services of the other Cantracting Pacty,

ARTICLE 18- CONSULTATIONS

1. Either Contracting  Party or its Aeronautical  Authorities way ot sny
tUme request consultatlons with the other Contracting ~ Party or with 1.
“Aoronautical  Authwrlties on the implementation, application G1' swendment  of
this Agreament, )

2. Auch consuttations, which may ke place batween the Avronduticat
Authoritles, zhall begin within a perod of sivty (60} days Trom the dote of
receipt of the written request of the ather  Party, utdess the Parties have agreed
otherwdie,

ARTICLE 39 SETTLEMENT OFf tHSPUTES

IR Lfany tlispure ardses Dbetweert the Contractiog  Partips refatng Lo the
Herpretotion  or applicetion of this Agreement, the Contracting  Parvies shall
the Hrst place try tosetthe B by negotiandan,
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2 ifihe Contracting  Farties fé:xii to reath @ seclement by negotistion  wf
the said  dispute, It shall be sitiled theotgh  diplomiatic  channsls  and

according to the laws and regulations of each Contracting Party,
ARTICLE 20« AMENDIMENTS

[ To the fulfiment of their  legal protedures, the Parties sgree any amentiments
tothis Agreement by exchange of diplomatic notes,

2. Notwithstanding  the provisions  of gamgrapb {1} of this  Artide,
modifications  to  the route schedule {Annex 1) and to the cotle share
acrangaments  (Annex 11) annexed to this Agreement may be agraed directly in
writing betwean the Aetosautieal  Autharitigs of the Contracting Partias.

ARTICLE 21 » TERMINATION

Either contracling  Party may of any time give notice in writing w  the othier
Contracting Party of Itsdecision to terminate this Agreement, Such holice shall
be shylteneously communicated to the internstional Civil Avlation Qrganfzation, in
such ¢ase this Agreement shall lerminate twelve {12) months ofler the  date of receipt
of the aotice given by the bther Conmtracting Ferty, unless the hotice W terminate 18
withdrawn by sgreement. before’ tha expity of this period. In the absence of
ackrowledgement of recelpt by the other Contracting Party, the notice shelt be
deemad to have been Yeceived Towrtesn {14} days after receipt of the unetice by the
tntermational Civl Aviation Qrganization.

ARVICLE 22 - RECOGNITION OF CERTIFICATES AND - UICENCE

I Certificates of shrworthiness, ceriificates of competenty ond ficenses Tssued OF
validated In accordance with the fows snd regufations of one Contracting  Parly,
inchuding, in the case of the Republlc of #aly, the laws and repulations of the
Lutopean  Unlon, and . unexpired  shall be recognized as valid by the other
Contracting Parry, for the purpose of operating the agred seevices, provided  abways
that the requirements under which such certificstes or licenses were Jsswed or
validated are equat or above the minfmum standards established under the Convention,

2. Bach Contracting Party reserves the right, however to refuse Lo recognize, for the
pupose of flights above 118 own terdiory, centificates of competency and licenses
granted to Hs own nationols or rendersd valid Tor them by the other Contracting
Party.

ARTICLE 23 - REGISTRATION

This Agreemant, its Annexes and gt aimendments therete  shall  be registersd with
the interrekional CRY avistlon Oy ganization,
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ARTICLE 24 - CONFORMITY WITH | NIULTILATERALCONVENTIONS

i

-y

.3 general mu{tﬁam@ai air tmnspm‘t konventio t agreement, comes mm force in
respect of both f:mtract*ﬁg Parties, this Agreeimipntiahd its Annexes shall be deemed to
be amended accordingly.

ARTICLE 25/ - ENTRY INTO| FORCE.

l. This Agreement shall enter into force on thé diteé of the last notification whereby
the Contracting Parties notify each . other inlwkiting through the diplomatic channel,
of the fulfiliment of their Eéga{;}mwéwé&a fot ifs énfry into force,

2. In witness thereof, the undersigned beinfg duly authorized by fixm-:ei;{ respective:
Governihents, have ngned this Agreément '

;mﬂ& in Quite on . m : FPIEE 1S
inthea Eﬁsgii*ﬁh taizau and Spamsh ‘iangaag&s

- In three original copies,

i case of any {i’iﬁmygamte iof interpretation, t%}é Eésgléﬁ%s text shall prévail.

Forthe 2 Government of for thie Goverpmegt of

i 1 Piccato T %%waf:m a:m,&mca ‘
| ;ahan Amha&mﬁar %\Ji mgtfy af Foreign Affairg amﬁ
Humnan M{}%}xﬁ:t}f V

*:aﬁ

D’ORDINE DEL MIN

IE Capo {gff“g;m o -
fﬁm& Aumb, S%% Mww
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The

Coundor and the Republic of

airdine{s], agrew:

ROUTE SCHERIRE

Jtaby,

P

¥

il

Z

EX..}

ot

delagations representing the Asronautical Authorities of the Republic  of

for  the operations of the destgreted

Routes tobeoperated bythe aftfive(s) destgnaled  byikaly:

[ Polnts of arigin | Wtereediate - Points of destination | Beyond Points
. wiPm‘ma R o
Points i taly I Anv points » Qulito Any points,

|
|

i
I
o

~ Gnwyaaull
« 2points tobe

. __freely chosen ] ]
Routes tobe operated bythe aidinels) designated by Evoador:
§ Points of origih Intermedinte Polnts of destinatian | Beyond Polnts __ b
| e {
e : points ) . i
| Painty in Ecuador Any poltits - Rome . ARy points
; > Iditan
« 2 poirtstohe
e r i, freely chosen e capr
NOTE
L intermediate  points  or poinis Beyond  will be opersted  witheul  any

diractional

2. The designated

or geographical constraint.
aitling(s} ofhoth

Contracting
points

all fitghts, omit calling st any of the above
sgreed  services  on the route hegin  or lermingte
verritories. ’ ‘

3. Yhe alr sgrvices will be operated o third and
traffic riphts may be exchanged
Authorftles

Fifth freedom
hetwean

the Asrongzuticsl

sabatage iy aftowid.

of the

Partiés may, on aay or
provided
inthelt respective

that the

foursh freedam  woffin rights,
on the basls of agreementy
Contracting Patties.  No
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ANNEX I

COGPERATIVE ARRANGEMENTS

1. A0y deslgnated abfines which have an sparopriste autfrosity to provids the
aprecd  services may operate tham on the speciled routes, without any geagraphicst
o girecdonal constraint, viz any point, ulifizing legsed alraraft also vegistered o
third Countries and anthe basisof operatiorel  snderstandings such &s block space
andfol catle sharing arrangements.

2. Any designated airtine of one Contracting Parly may then enter into commargial
sadu-shars areangeiuests with;

an airlinels) of the same Qostracting Party,
e airline(s) of the. other Contracting Party;
arraldine{s) of shlvd Partles which have the authority to operate

3, Each aitling involved in code sharing arrangemients pursusid to this paragraph must,
I respect of any ticket sold by ¥t make clear to the purchaser a0 the poind of sale
which afrfine will actunlly operate aach sector of Uha service ang with which girfine or
aittines the purchaser i antering {nto s contractual refationship.

4. Any frequency operated under gode sharing arrangements shall be codnted s
fraguency of the operating carrier.

5. o operating the ogreed services, the degignates] airfings of sach Contracting
Farty may ba permitted (o change ata golnt of points on \he spesified routes. using
Identical or gifferant flight nurabiers an the concernad sectors,

LAVORI PREPARATORI

Senato della Repubblica (atto n. 1403):

Presentato dal Ministro degli affari esteri e della cooperazione internazionale Enzo Moavero Milanesi (Governo ConTe-1) il 10 luglio 2019.

Assegnato alla 3* Commissione (Affari esteri, emigrazione) in sede referente il 1 agosto 2019, con i pareri delle Commissioni 1* (Affari costi-
tuzionali), 5* (Bilancio) e 8" (Lavori pubblici).

Esaminato dalla 3* Commissione (Affari esteri, emigrazione) in sede referente, 1’11 febbraio 2020 e il 9 giugno 2020.

Esaminato in Aula e approvato 1’8 luglio 2020.

Camera dei deputati (atto n. 2576):

Assegnato alla III Commissione (Affari esteri e comunitari) in sede referente il 14 luglio 2020, con i pareri delle commissioni I (Affari costi-
tuzionali), II (Giustizia), V (Bilancio), VI (Finanze), IX (Trasporti), X (Attivita produttive) e XIV (Politiche Unione europea)

Esaminato dalla III Commissione (Affari esteri e comunitari) in sede referente, il 30 settembre 2020 e il 12 novembre 2020.
Esaminato in Aula il 10 maggio 2021 e approvato definitivamente il 12 maggio 2021.
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DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 17 giugno 2021.

Disposizioni attuative dell’articolo 9, comma 10, del de-
creto-legge 22 aprile 2021, n. 52, recante «Misure urgenti
per la graduale ripresa delle attivita economiche e sociali
nel rispetto delle esigenze di contenimento della diffusione
dell’epidemia da COVID-19».

IL PRESIDENTE
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

Visti gli articoli 32, 117, secondo comma, lettere m), g)
er), e 118 della Costituzione;

Visto il regolamento (UE) 2021/953 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 14 giugno 2021 su un qua-
dro per il rilascio, la verifica e I’accettazione di certifi-
cati interoperabili di vaccinazione, di test e di guarigione
in relazione alla COVID-19 (certificato COVID digitale
dell’UE) per agevolare la libera circolazione delle perso-
ne durante la pandemia di COVID-19;

Visto il regolamento (UE) 2021/954 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio del 14 giugno 2021 su un qua-
dro per il rilascio, la verifica e I’accettazione di certifi-
cati interoperabili di vaccinazione, di test e di guarigione
in relazione alla COVID-19 (certificato COVID digitale
dell’UE) per i cittadini di paesi terzi regolarmente sog-
giornanti o residenti nel territorio degli Stati membri du-
rante la pandemia di COVID-19;

Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, recante
«Misure urgenti per la graduale ripresa delle attivita eco-
nomiche e sociali nel rispetto delle esigenze di conteni-
mento della diffusione dell’epidemia da COVID-19», e,
in particolare, I’art. 9, rubricato «certificazioni verdi CO-
VID-19», che al comma 10 prevede 1’adozione di un de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri, di concerto
con 1 Ministri della salute, per I’innovazione tecnologica
e la transizione digitale e dell’economia e delle finanze,
sentito il Garante per la protezione dei dati personali;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti-
tuzione del Servizio sanitario nazionale»;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 502,
recante «Riordino della disciplina in materia sanitaria, a
norma dell’art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421»;

Visto il decreto-legge 15 gennaio 1993, n. 6, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 17 marzo 1993, n. 63,
recante «Disposizioni urgenti per il recupero degli introi-
ti contributivi in materia previdenziale», ¢ in particolare
I’art. 2, recante «Scambio dati attraverso il codice fiscale
e acquisizione degli indirizzi»;

Visto I’art. 50 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, concernente 1’istituzione del Siste-
ma tessera sanitaria da parte del Ministero dell’economia
e delle finanze e, in particolare, il comma 9;

Visto il decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82 «Co-
dice dell’amministrazione digitale», e in particolare
I’art. 50, recante la «Disponibilita dei dati delle pubbliche
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amministrazioni», che prevede la formazione, la raccolta,
la conservazione, la disponibilita e I’accessibilita dei dati
delle pubbliche amministrazioni con 1’uso delle tecnolo-
gie dell’informazione e della comunicazione, 1’art. 64,
relativo al «Sistema pubblico per la gestione delle iden-
tita digitali e modalita di accesso ai servizi erogati in rete
dalle pubbliche amministrazioni», che istituisce il sistema
pubblico per la gestione dell’identita digitale di cittadini e
imprese (SPID), e I’art. 64-bis, recante «Accesso telema-
tico ai servizi della Pubblica amministrazione», che isti-
tuisce un unico punto di accesso per tutti i servizi digitali
attraverso 1’app 10, erogato dalla Presidenza del Consi-
glio dei ministri che si avvale di PagoPA S.p.A.;

Vista la circolare del Ministero della salute DGRUERI/
11/005846 del 30 marzo 2010, «Nuovi regolamenti comu-
nitari di sicurezza sociale - Emissione TEAM per pensio-
nati (e loro familiari) e familiari di lavoratori che risiedo-
no in un Paese diverso da quello del capofamigliax;

Visto I’art. 11 del decreto-legge 31 maggio 2010,
n. 78, convertito, con modificazioni, dalla legge 30 luglio
2010, n. 122, recante «Misure urgenti in materia di stabi-
lizzazione finanziaria e di competitivita economicay, e,
in particolare, il comma 15, concernente I’emissione da
parte del Ministero dell’economia e delle finanze della
Tessera sanitaria su supporto Carta nazionale dei servizi
(TS-CNS);

Visto I’art. 12, rubricato «Fascicolo sanitario elettro-
nico e sistemi di sorveglianza nel settore sanitario», del
decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, convertito, con
modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012, n. 221, re-
cante «Ulteriori misure urgenti per la crescita del Paese»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 8 agosto 2013, pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana - Serie generale - n. 243 del
16 ottobre 2013, recante «Modalita di consegna, da parte
delle aziende sanitarie, dei referti medici tramite web, po-
sta elettronica certificata e altre modalita digitali, nonché
di effettuazione del pagamento online delle prestazioni
erogate, ai sensi dell’art. 6, comma 2, lettera d), numeri 1)
e 2), del decreto-legge 13 maggio 2011, n. 70, convertito,
con modificazioni, dalla legge 12 luglio 2011, n. 106x»;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 29 settembre 2015, n. 178, recante «regolamento in
materia di fascicolo sanitario elettronico»;

Visto il regolamento (UE) 2016/679 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 27 aprile 2016, relativo alla
protezione delle persone fisiche con riguardo al tratta-
mento dei dati personali, nonché alla libera circolazione
di tali dati e che abroga la direttiva 95/46/CE (regolamen-
to generale sulla protezione dei dati);

Visto il Codice in materia di protezione dei dati perso-
nali di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196,
come modificato dal decreto legislativo 10 agosto 2018,
n. 101, recante «Disposizioni per ’adeguamento della
normativa nazionale alle disposizioni del regolamento
(UE) 2016/679 del Parlamento europeo e del Consiglio,
del 27 aprile 2016, relativo alla protezione delle perso-
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ne fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali,
nonché alla libera circolazione di tali dati e che abroga la
direttiva 95/46/CE (regolamento generale sulla protezio-
ne dei dati)»;

Visto il decreto-legge 7 giugno 2017, n. 73, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 31 luglio 2017, n. 119,
recante «Disposizioni urgenti in materia di prevenzione
vaccinale, di malattie infettive e di controversie relative
alla somministrazione di farmaci»;

Visto il decreto del Ministro della salute del 17 settem-
bre 2018, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana - Serie generale - n. 257 del 5 novembre
2018, che disciplina il funzionamento presso il Ministero
della salute dell’ Anagrafe nazionale vaccini;

Visto I’art. 6, recante «Sistema di allerta COVID-19»,
del decreto-legge 30 aprile 2020, n. 28, convertito, con
modificazioni, dalla legge 25 giugno 2020, n. 70, recan-
te «Misure urgenti per la funzionalita dei sistemi di in-
tercettazioni di conversazioni € comunicazioni, ulteriori
misure urgenti in materia di ordinamento penitenziario,
nonché disposizioni integrative e di coordinamento in
materia di giustizia civile, amministrativa e contabile e
misure urgenti per I’introduzione del sistema di allerta
COVID-19», che istituisce la Piattaforma unica nazionale
per la gestione del sistema di allerta COVID-19;

Vista la circolare del Ministero della salute n. 18584
del 29 maggio 2020, relativa alla «Ricerca e gestione dei
contatti di casi COVID-19 (Contact tracing) ed App Im-
muni», pubblicata sul portale istituzionale del Ministero
della salute;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze, di concerto con il Ministero della salute, 3 giugno
2020, recante «Modalita tecniche per il coinvolgimento
del Sistema tessera sanitaria ai fini dell’attuazione delle
misure di prevenzione nell’ambito delle misure di sanita
pubblica legate all’emergenza COVID-19», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 144 dell’8 giugno 2020, che prevede le
funzionalita rese disponibili dal Sistema tessera sanitaria
per le finalita di cui al citato art. 6 del decreto-legge n. 28
del 2020;

Visti gli articoli 18 e 19 del decreto-legge 28 ottobre
2020, n. 137, convertito con modificazioni dalla leg-
ge 18 dicembre 2020, n. 176, recante «Ulteriori misure
urgenti in materia di tutela della salute, sostegno ai la-
voratori e alle imprese, giustizia e sicurezza, connesse
all’emergenza epidemiologica da COVID-19», che pre-
vedono I’esecuzione di tamponi antigenici rapidi da parte
dei medici di medicina generale e dei pediatri di libera
scelta e I'utilizzazione da parte degli stessi della funzio-
nalita del Sistema tessera sanitaria, per la produzione del
referto elettronico relativo al tampone eseguito per cia-
scun assistito con 1’indicazione dei relativi esiti, dei dati
di contatto, nonché delle ulteriori informazioni necessarie
alla sorveglianza epidemiologica;

Visto I’art. 20, rubricato «Istituzione del servizio nazio-
nale di risposta telefonica per la sorveglianza sanitariay,
del decreto-legge 28 ottobre 2020, n. 137, convertito, con
modificazioni, dalla legge 18 dicembre 2020, n. 176, re-
cante «Ulteriori misure urgenti in materia di tutela della
salute, sostegno ai lavoratori e alle imprese, giustizia e si-
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curezza, connesse all’emergenza epidemiologica da CO-
VID-19», che istituisce presso il Ministero della salute
un servizio nazionale di supporto telefonico e telematico
alle persone risultate positive al virus SARS-CoV-2 o che
hanno ricevuto una notifica di allerta attraverso I’applica-
zione «Immuniy, rendendo disponibili i dati dei casi rac-
colti anche attraverso il Sistema tessera sanitaria ovvero
tramite sistemi di interoperabilita;

Visto il decreto del Ministro della salute 30 ottobre
2020, che delega al Commissario straordinario per 1’at-
tuazione ¢ il coordinamento delle misure di contenimento
e contrasto dell’emergenza epidemiologica COVID-19,
la disciplina dell’organizzazione e del funzionamento del
suddetto servizio nazionale di supporto telefonico e tele-
matico e prevede il trasferimento alla contabilita speciale
dello stesso Commissario delle risorse di cui al menzio-
nato art. 20 del decreto-legge n. 137 del 2020;

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle fi-
nanze 3 novembre 2020, relativo alle «Modalita attuative
delle disposizioni di cui all’art. 19, comma 1, del decreto-
legge n. 137 del 28 ottobre 2020 (c.d. “Decreto Risto-
ri”’)», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 276 del 5 novembre 2020;

Vista I’ordinanza 19 dicembre 2020, n. 34, emanata
dal Commissario straordinario per 1’attuazione ¢ il co-
ordinamento delle misure di contenimento e contrasto
dell’emergenza epidemiologica COVID-19, pubblicata
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 320 del 28 dicembre 2020, recante «Servizio
di supporto telefonico sblocco Immuni;

Visto I’art. 1, commi 418, 419 e 420, della legge 30 di-
cembre 2020, n. 178, recante «Bilancio di previsione del-
lo Stato per 1’anno finanziario 2021 e bilancio pluriennale
per il triennio 2021-2023», concernenti lo svolgimento,
da parte di un farmacista, presso le farmacie aperte al
pubblico, dei test intesi a rilevare la presenza di anticorpi
IgG e IgM e dei tamponi rapidi per la rilevazione di anti-
geni derivanti dal virus SARS-CoV-2;

Visto I’art. 1, commi da 457 a 467, della predetta leg-
ge n. 178 del 2020, che prevedono I’adozione del piano
strategico nazionale dei vaccini per la prevenzione delle
infezioni da virus SARS-CoV-2 e ne disciplinano la rela-
tiva attuazione;

Visto I’art. 1, comma 471, della menzionata legge
n. 178 del 2020, che consente, in via sperimentale, per il
2021, la somministrazione di vaccini nelle farmacie aper-
te al pubblico;

Visto I’art. 3 del decreto-legge 14 gennaio 2021, n. 2,
convertito, con modificazioni, dalla legge 12 marzo
2021, n. 29, recante «Ulteriori disposizioni urgenti in
materia di contenimento e prevenzione dell’emergenza
epidemiologica da COVID-19 e di svolgimento delle
elezioni per I’anno 2021», che disciplina i sistemi in-
formativi funzionali all’implementazione del piano stra-
tegico dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da
SARS-CoV-2;

Vista ’ordinanza 9 febbraio 2021, n. 2, emanata dal
Commissario straordinario per 1’attuazione ¢ il coor-
dinamento delle misure di contenimento e contrasto
dell’emergenza epidemiologica COVID-19, pubblicata
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nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 38 del 15 febbraio 2021, che dispo-
ne 1’utilizzazione del Sistema tessera sanitaria quale
veicolo di comunicazione dei dati tra gli enti interes-
sati al processo di somministrazione dei vaccini anti
SARS-CoV-2;

Visto il decreto del Ministro della salute 12 marzo
2021, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubbli-
ca italiana - Serie generale - n. 72 del 24 marzo 2021,
relativo alla approvazione del Piano strategico nazionale
dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da SARS-
CoV-2 costituito dal documento recante «Elementi di
preparazione della strategia vaccinale», di cui al decreto
del Ministro della salute 2 gennaio 2021 nonché dal docu-
mento recante «Raccomandazioni ad interim sui gruppi
target della vaccinazione anti SARS-CoV-2/COVID-19»
del 10 marzo 2021;

Visto I’art. 20, comma 12, del decreto-legge 22 mar-
zo 2021, n. 41, convertito, con modificazioni, dalla leg-
ge 21 maggio 2021, n. 69, concernente «Misure urgenti
in materia di sostegno alle imprese ¢ agli operatori eco-
nomici, di lavoro, salute e servizi territoriali, connesse
all’emergenza da COVID-19», che prevede il trasferi-
mento dei dati relativi alle prenotazioni € somministra-
zioni dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da
SARS-CoV-2 dall’ Anagrafe nazionale vaccini al Sistema
tessera sanitaria;

Vista ’ordinanza 29 marzo 2021, n. 3, emanata dal
Commissario straordinario per 1’attuazione ed il coor-
dinamento delle misure di contenimento e contrasto
dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 e per
I’esecuzione della campagna vaccinale nazionale, pub-
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
- Serie generale - n. 82 del 6 aprile 2021, concernente
«Disposizioni per la vaccinazione in luogo diverso dalla
residenzay;

Visto il decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65, recante
«Misure urgenti relative all’emergenza epidemiologica
da COVID-19»;

Visto I’art. 42, rubricato «Implementazione della Piat-
taforma nazionale per I’emissione e la validazione del-
le certificazioni verdi COVID-19», del decreto-legge
31 maggio 2021, n. 77, concernente «Governance del
Piano nazionale di rilancio e resilienza e prime misure
di rafforzamento delle strutture amministrative e di acce-
lerazione e snellimento delle procedure», che disciplina
il sistema di realizzazione della Piattaforma nazionale-
DGC per I’emissione ¢ la validazione delle certificazioni
verdi COVID-19, prevedendo anche lo specifico stanzia-
mento di 3.318.400 euro per I’acquisto dei messaggi bre-
vi di telefonia mobile;

Considerato che il citato art. 9 del decreto-legge
22 aprile 2021, n. 52, al comma 10, prevede che, con de-
creto del Presidente del Consiglio dei ministri, di concer-
to con i Ministri della salute, per I’innovazione tecnologi-
ca ¢ la transizione digitale e dell’economia e delle finanze
e sentito il Garante per la protezione dei dati personali,
siano individuati:

a) le specifiche tecniche per assicurare 1’interopera-
bilita delle certificazioni verdi COVID-19 e la Piattafor-
ma nazionale-DGC;
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b) le specifiche tecniche per I’interoperabilita del-
la Piattaforma nazionale-DGC e le analoghe piattaforme
istituite negli altri Stati membri dell’Unione europea, tra-
mite il Gateway europeo;

¢) 1 dati che devono essere riportati nelle certifica-
zioni verdi COVID-19;

d) le modalita di aggiornamento delle certificazio-
ni, le caratteristiche e le modalita di funzionamento della
Piattaforma nazionale-DGC;

e) la struttura dell’identificativo univoco del-
le certificazioni verdi COVID-19 e del codice a barre
interoperabile;

) ’indicazione dei soggetti deputati al controllo del-
le certificazioni;

g) 1 tempi di conservazione dei dati raccolti ai fini
dell’emissione delle certificazioni, ¢ le misure per as-
sicurare la protezione dei dati personali contenuti nelle
certificazioni;

Rilevato che I’art. 9 del decreto-legge 22 aprile 2021,
n. 52 attribuisce esclusivamente alla Piattaforma naziona-
le-DGC I’emissione, il rilascio e la verifica delle certifi-
cazioni verdi COVID-19;

Ritenuto di affidare il controllo delle certificazioni
verdi COVID-19, oltreché ai pubblici ufficiali nell’eser-
cizio delle relative funzioni, al personale addetto ai
servizi di controllo delle attivita di intrattenimento e
di spettacolo in luoghi aperti al pubblico o in pubblici
esercizi, iscritto nell’elenco di cui all’art. 3, comma 8,
della legge 15 luglio 2009, n. 94; ai soggetti titolari delle
strutture ricettive e dei pubblici esercizi per 1’accesso
ai quali ¢ prescritto il possesso di certificazione verde
COVID-19, nonché ai loro delegati; al proprietario o
il legittimo detentore di luoghi o locali presso i quali
si svolgono eventi e attivitd per partecipare ai quali ¢
prescritto il possesso di certificazione verde COVID-19,
nonché ai loro delegati; ai vettori aerei, marittimi e ter-
restri, nonché ai loro delegati; ai gestori delle struttu-
re che erogano prestazioni sanitarie, socio-sanitarie e
socio-assistenziali per I’accesso alle quali, in qualita di
visitatori, sia prescritto il possesso di certificazione ver-
de COVID-19, nonché¢ ai loro delegati;

Ritenuta la necessita di procedere alla regolamentazio-
ne delle specifiche tecniche per I’interoperabilita della
Piattaforma nazionale-DGC e le analoghe piattaforme
istituite negli altri Stati membri dell’Unione europea, che
saranno abilitate e attivate in base alle disposizioni di cui
al regolamento del Parlamento europeo e del Consiglio
2021/953 del Parlamento europeo e del Consiglio del
14 giugno 2021 su un quadro per il rilascio, la verifica e
I’accettazione di certificati interoperabili di vaccinazio-
ne, di test e di guarigione in relazione alla COVID-19
(certificato COVID digitale dell’UE) per agevolare la li-
bera circolazione delle persone durante la pandemia di
COVID-19;

Acquisito il parere del Garante per la protezione dei
dati personali, reso con provvedimento del 9 giugno
2021, n. 229;

Di concerto con il Ministro della salute, il Ministro per

I’innovazione tecnologica ¢ la transizione digitale e il Mi-
nistro dell’economia e delle finanze;
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Decreta:

Capo 1
PARTE GENERALE

Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto si intende per:

a) «Piattaforma nazionale digital green certificate
(Piattaforma nazionale-DGC)» per I’emissione e vali-
dazione delle certificazioni verdi COVID-19: sistema
informativo nazionale per il rilascio, la verifica e 1’ac-
cettazione di certificazioni COVID-19 interoperabili a
livello nazionale ed europeo, di cui all’art. 9 del decreto-
legge 22 aprile 2021, n. 52 e all’art. 42 del decreto-legge
31 maggio 2021, n. 77;

b) «certificazioni verdi COVID-19»: le certificazio-
ni comprovanti lo stato di avvenuta vaccinazione contro
il SARS-CoV-2, lo stato di avvenuta guarigione dall’infe-
zione da SARS-CoV-2, ovvero ’effettuazione di un test
molecolare o antigenico rapido con risultato negativo al
virus SARS-CoV-2, di cui all’art. 9, del decreto-legge
22 aprile 2021, n. 52;

¢) «vaccinazione»: le vaccinazioni anti-SARS-
CoV-2 effettuate nell’ambito del Piano strategico naziona-
le dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da SARS-
CoV-2, di cui all’art. 9 decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52;

d) «test molecolare»: test molecolare di amplifica-
zione dell’acido nucleico (NAAT), quali le tecniche di
reazione a catena della polimerasi-trascrittasi inversa
(RT-PCR), amplificazione isotermica mediata da loop
(LAMP) e amplificazione mediata da trascrizione (TMA),
utilizzato per rilevare la presenza dell’acido ribonucleico
(RNA) del SARS-CoV-2, riconosciuto dall’autorita sani-
taria ed effettuato da operatori sanitari, di cui all’art. 9,
decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52;

e) «test antigenico rapido»: test basato sull’indivi-
duazione di proteine virali (antigeni) mediante immuno-
dosaggio a flusso laterale, riconosciuto dall’autorita sani-
taria ed effettuato da operatori sanitari, di cui all’art. 9 del
decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52;

/) «interoperabilita»: capacita dei sistemi di verifica
di uno Stato membro di utilizzare i dati codificati da un
altro Stato membro;

g) «codice a barre interoperabile/bidimensionaley:
strumento per memorizzare e rappresentare dati in un for-
mato visivo leggibile meccanicamente, che consente di
verificare 1’autenticita, la validita e I’integrita delle certi-
ficazioni verdi COVID-19;

h) «Gateway europeoy: architettura di interoperabili-
ta europea, gestita dalla Commissione europea, mediante
la quale possono essere verificate tutte le firme dei certi-
ficati europei digitali COVID, emessi dagli Stati membri;

i) «FSE»: il Fascicolo sanitario elettronico, di cui
all’art. 12 del decreto-legge 18 ottobre 2012, n. 179, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre 2012,
n. 221;
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J) «Sistema TS»: il sistema informativo di cui ¢ ti-
tolare il Ministero dell’economia e delle finanze in at-
tuazione di quanto disposto dall’art. 50 del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326;

k) «TS-CNS»: tessera sanitaria su supporto Carta
nazionale dei servizi, di cui all’art. 50 del decreto-legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni,
dalla legge 24 novembre 2003, n. 326;

l) «INI»: DlInfrastruttura nazionale per I’intero-
perabilita fra i FSE, istituita ai sensi del comma 15-ter
dell’art. 12 del decreto-legge 18 ottobre 2021, n. 179,
convertito, con modificazioni, dalla legge 17 dicembre
2021, n. 221, e realizzata a cura del Ministero dell’econo-
mia e delle finanze;

m) «AVNy»: Anagrafe nazionale vaccini istituita
dal decreto del Ministro della salute 17 settembre 2018,
e integrata, per le vaccinazioni del piano strategico na-
zionale dei vaccini per la prevenzione delle infezioni da
SARS-CoV-2, secondo le disposizioni di cui al decreto-
legge 14 gennaio 2021, n. 2, convertito, con modifica-
zioni, dalla legge 12 marzo 2021, n. 29, per agevolare le
attivita di distribuzione sul territorio nazionale delle dosi
dei vaccini anti-SARS-CoV-2, dei dispositivi e degli altri
materiali di supporto alla somministrazione e il relativo
tracciamento;

n) «dati di contatto»: numero di telefonia mobile e/o
indirizzo di posta elettronica fornito dall’assistito e utiliz-
zato esclusivamente per consentire 1’invio di un codice
univoco per I’acquisizione della certificazione verde CO-
VID-19, nonché per la notifica all’interessato della revo-
ca delle sue certificazioni verdi COVID-19, gia rilasciate
e in corso di validita;

0) «autenticazione forte»: metodo di autenticazione
che richiede I’utilizzo di almeno due modalita di autenti-
cazione tra le seguenti: «qualcosa di conosciuto», come
una password o un PIN; «qualcosa di posseduto», come
una smart card oppure un token crittografico; «qualcosa di
unico riguardo ’aspetto o la persona» come un’impronta
digitale oppure altre caratteristiche uniche della persona
misurabili con appositi sensori (sistemi biometrici);

p) «sigillo elettronico», dati in forma elettronica, ac-
clusi oppure connessi tramite associazione logica ad altri
dati in forma elettronica per garantire I’origine e ’integri-
ta di questi ultimi;

q) «sigillo elettronico avanzato», un sigillo elettro-
nico che soddisfa i requisiti previsti all’art. 36 del regola-
mento UE 2014/910;

r) «sigillo elettronico qualificato», un sigillo elettro-
nico avanzato creato da un dispositivo per la creazione di
un sigillo elettronico qualificato e basato su un certificato
qualificato per sigilli elettronici;

s) «SASN»: i Servizi di assistenza sanitaria al per-
sonale navigante (SASN), di cui al decreto del Presidente
della Repubblica 31 luglio 1980, n. 620;

t) «USMAF»: gli Uffici di sanita marittima, aerea e
di frontiera del Ministero della salute, che svolgono atti-
vita di vigilanza transfrontaliera su passeggeri, mezzi di
trasporto e alcune tipologie di merci e hanno anche fun-
zioni certificatorie e medico-legali;
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u) «assistito»: il soggetto che ha diritto all’assistenza
sanitaria;

v) «assistito SASN»: il soggetto che ha diritto all’as-
sistenza sanitaria nell’ambito del Servizio di assistenza
sanitaria ai naviganti e aeronaviganti;

w) «MMG/PLS»: i medici di medicina generale e i
pediatri di libera scelta, convenzionati con il SSN;

X) «struttura sanitariay: struttura sanitaria pubblica o
privata autorizzata o accreditata con il SSN;

y) «verificatore»: soggetto deputato al controllo del-
le certificazioni verdi COVID-19;

z) «identificativo univoco»: codice alfanumerico
univoco attribuito automaticamente dalla PN-DGC alle
certificazioni verdi COVID-19, non identificativo della
tipologia di certificazione;

aa) «App Immuni»: applicazione mobile per il con-
tact tracing digitale di cui all’art. 6 del decreto-legge
30 aprile 2020, n. 28, convertito, con modificazioni, dalla
legge 25 giugno 2020, n. 70;

bb) «App 10»: applicazione mobile del punto di ac-
cesso telematico di cui all’art. 64-bis del decreto legisla-
tivo 7 marzo 2005, n. 82.

Art. 2.

Ambito di applicazione

1. Il presente decreto disciplina, in coerenza con le di-
sposizioni di cui all’art. 9, comma 10, del decreto-legge
22 aprile 2021, n. 52:

a) la raccolta dei dati che alimentano la Piattaforma
nazionale-DGC;

b) le caratteristiche e le modalita di funzionamento
della Piattaforma nazionale-DGC;

¢) idati riportati nelle certificazioni verdi COVID-19
emesse dalla Piattaforma nazionale-DGC;

d) la struttura dell’identificativo univoco delle certi-
ficazioni verdi COVID-19 e del codice a barre interope-
rabile che consente di verificare 1’autenticita, la validita e
I’integrita delle stesse;

e) le specifiche tecniche per assicurare 1’interopera-
bilita delle certificazioni verdi COVID-19 e la Piattafor-
ma nazionale-DGC;

/) le specifiche tecniche per assicurare 1’interope-
rabilita tra la Piattaforma nazionale-DGC e le analoghe
piattaforme istituite negli altri Stati membri dell’Unione
europea, tramite il Gateway europeo;

2) le modalita di aggiornamento e revoca delle certi-
ficazioni verdi COVID-19;

h) 1 soggetti deputati e le modalita per il controllo
delle certificazioni;

i) i tempi di conservazione dei dati trattati ai fini
dell’emissione e della verifica delle certificazioni;

J) le misure per assicurare la protezione dei dati per-
sonali trattati.

2. Al fini del presente decreto, le certificazioni verdi
COVID-19, rilasciate in conformita al diritto vigente ne-
gli Stati membri dell’Unione europea sono riconosciute
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come equivalenti a quelle rilasciate in ambito nazionale,
conformemente alla normativa dell’Unione europea e,
per quanto dalla stessa non previsto, ai criteri definiti con
circolare del Ministero della salute.

3. Le certificazioni rilasciate in uno Stato terzo a segui-
to di una vaccinazione riconosciuta nell’Unione europea
e validate da uno Stato membro sono riconosciute come
equivalenti a quelle rilasciate in ambito nazionale e valide
ai fini del presente decreto se conformi ai criteri definiti
con circolare del Ministero della salute.

Art. 3.

Dati riportati nelle certificazioni verdi COVID-19
rilasciate dalla PN-DGC

1. Le certificazioni verdi COVID-19, rilasciate dalla
Piattaforma nazionale-DGC, riportano i seguenti dati ge-
nerali comuni a tutte e tre le tipologie di certificazioni:

a) cognome e nome;
b) data di nascita;
¢) malattia o agente bersaglio;

d) soggetto che ha rilasciato la certificazione verde
COVID-19: Ministero della salute;

e) identificativo univoco della certificazione verde
COVID-19;

2. La certificazione verde COVID-19 di avvenuta vac-
cinazione riporta altresi le seguenti indicazioni:

a) tipo di vaccino somministrato;
b) denominazione del vaccino;

¢) produttore o titolare dell’autorizzazione all’im-
missione in commercio del vaccino;

d) numero della dose effettuata e numero totale di
dosi previste per I’intestatario della certificazione verde
COVID-19;

e) data dell’ultima somministrazione effettuata;
f) Stato in cui ¢ stata effettuata la vaccinazione.

3. La certificazione verde COVID-19 di avvenuta gua-
rigione riporta altresi le seguenti indicazioni:
a) data del primo test molecolare positivo;
b) Stato che ha effettuato il primo test molecolare
positivo;
¢) data inizio validita della certificazione verde
COVID-19;

d) data fine validita della certificazione verde
COVID-19.

4. La certificazione verde COVID-19 di test antigenico
rapido o molecolare con esito negativo riporta altresi le
seguenti indicazioni:

a) tipo del test;

b) nome del test (facoltativo per test molecolare);

¢) produttore del test (facoltativo per test molecolare);
d) data e ora del prelievo del campione per il test;

e) risultato del test;

f) centro o struttura in cui ¢ stato eseguito il test;

g) Stato in cui ¢ stato effettuato il test.
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5. 1 dati trattati dai sistemi informativi, per la corret-
ta gestione e generazione delle certificazioni verdi CO-
VID-19 dalla Piattaforma nazionale-DGC, sono indicati
nell’allegato A, che costituisce parte integrante del pre-
sente decreto.

Capo 11

CARATTERISTICHE E MODALITA DI FUNZIONAMENTO
DELLA PIATTAFORMA NAZIONALE-DGC

Art. 4.

Funzioni e servizi della Piattaforma nazionale-DGC

1. La piattaforma nazionale-DGC rende disponibili le
funzioni e servizi descritti negli allegati B, E ed F, che
costituiscono parte integrante del presente decreto, rela-
tivi a:

a) raccolta e gestione delle informazioni necessarie
per la generazione e la revoca della validita delle certi-
ficazioni verdi COVID-19, attraverso le funzionalita del
Sistema TS;

b) generazione e cessazione della validita delle cer-
tificazioni verdi COVID-19;

¢) messa a disposizione delle certificazioni verdi
COVID-19 ai soggetti intestatari delle stesse;

d) verifica delle certificazioni verdi COVID-19;

e) interoperabilita con i sistemi informativi degli al-
tri Stati membri dell’Unione europea ai fini della verifica
delle certificazioni verdi COVID-19 emesse;

/) gestione delle codifiche europee e nazionali per
assicurare la corretta generazione delle certificazioni ver-
di COVID-19, ai fini dell’interoperabilita semantica con
1 sistemi informativi degli altri Stati membri dell’Unione
europea, di cui alla lettera e);

g) messa a disposizione, in forma aggregata, dei dati
trattati dalla Piattaforma nazionale-DGC per il monito-
raggio del raggiungimento delle finalita normativamente
previste per il servizio disciplinato dal presente decreto
e per la diffusione delle informazioni rilevanti a fini di
trasparenza.

Art. 5.

Servizio per la raccolta e gestione delle informazioni
necessarie per la generazione delle certificazioni verdi
COVID-19 di avvenuta vaccinazione

1. Le regioni e le province autonome, anche per il
tramite della piattaforma nazionale di cui all’art. 3 del
decreto-legge 14 gennaio 2021, n. 2, convertito, con mo-
dificazioni, dalla legge 12 marzo 2021, n. 29, inviano al
Ministero della salute i dati previsti per I’alimentazione
dell’AVN, con le integrazioni definite nell’allegato A, as-
sicurando la completezza e la correttezza delle informa-
zioni trasmesse.

2. Il Sistema AVN comunica giornalmente al Sistema
TS i soli dati strettamente necessari per la corretta gene-
razione e gestione delle certificazioni verdi COVID-19,
elencati nell’allegato A, per ogni singola somministrazio-
ne di vaccino effettuata nel territorio nazionale.
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3. I dati relativi all’infezione COVID-19 delle per-
sone vaccinate prima della data di efficacia del presen-
te decreto sono acquisiti nell’AVN dalla piattaforma
dell’Istituto superiore di sanita, di cui all’ordinanza del
Capo del Dipartimento della protezione civile 27 feb-
braio 2020, n. 640, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana del 28 febbraio 2020, n. 50, a
cui ’AVN gia trasmette le somministrazioni dei vaccini
ai sensi dell’art. 3 del menzionato decreto-legge n. 2 del
2021.

4. Le regioni e le province autonome inviano al Siste-
ma TS i dati di contatto forniti dall’interessato all’atto
della prenotazione o della somministrazione del vaccino
alle persone vaccinate prima della data di efficacia del
presente decreto, secondo le modalita di cui all’allegato
C, che costituisce parte integrante del presente decreto.

5.11 Sistema TS:

a) verifica i codici fiscali e il numero di dosi ricevuti
dal Sistema AVN associati alle somministrazioni di vac-
cini anti-SARS-CoV-2, notificando alla regione di som-
ministrazione gli eventuali casi di errore che quest’ultima
provvedera a rettificare nell’ AVN;

b) per i soli dati verificati positivamente, alimenta
la Piattaforma nazionale-DGC con i dati di ogni singola
somministrazione di cui all’allegato A, per la generazione
della certificazione verde digitale COVID-19 di avvenuta
vaccinazione;

¢) acquisisce tramite apposito modulo online, reso
disponibile sul portale nazionale della Piattaforma-DGC,
i dati relativi alle vaccinazioni effettuate all’estero dai cit-
tadini italiani e dai loro familiari conviventi nonché dai
soggetti iscritti al Servizio sanitario nazionale che richie-
dono I’emissione della certificazione verde COVID-19 in
Italia per avere accesso ai servizi e alle attivita individuati
dalle disposizioni vigenti;

d) mette a disposizione la possibilita di validare
le richieste di cui alla lettera ¢) a1 fini del rilascio della
certificazione verde COVID-19, secondo modalita sta-
bilite con circolare congiunta del Ministero della salute
e del Ministero degli affari esteri e della cooperazione
internazionale.

Art. 6.

Servizi per la raccolta e la gestione delle informazioni
necessarie per la generazione delle certificazioni verdi
COVID-19 di avvenuta guarigione

1. La piattaforma nazionale-DGC viene alimentata, at-
traverso I’interconnessione con il Sistema TS, come de-
scritto nell’allegato C, con i dati relativi alle certificazioni
di avvenuta guarigione di cui all’allegato A, al momento
dell’emissione degli stessi.

2. 11 Sistema TS ¢ alimentato con le informazioni di cui
al comma 1 dai seguenti soggetti:
a) le strutture sanitarie afferenti ai Servizi sanitari
regionali;
b) 1 medici di medicina generale e i pediatri di libera
scelta;

¢) i medici USMAF e i medici SASN.
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Art. 7.

Servizi per la raccolta e gestione delle informazioni
necessarie per la generazione delle certificazioni verdi
COVID-19 di test antigenico rapido o molecolare con
esito negativo

1. La piattaforma nazionale-DGC viene alimentata,
attraverso 1’interconnessione con il Sistema TS, come
descritto nell’allegato C, con i dati relativi agli esiti ne-
gativi dei test molecolari e antigenici, di cui all’allegato
A, al momento della disponibilita dell’esito nel Sistema
TS stesso.

2. 11 Sistema TS ¢ alimentato con le informazioni di cui
al comma 1, per le tipologie di test riconosciute come va-
lide dall’Health Security Committee dell’UE per I’emis-
sione dei Certificati digitali europei COVID (gia Digital
Green Certificate), dai seguenti soggetti, anche attraverso
i Sistemi regionali:

a) le strutture sanitarie pubbliche dei Servizi sanitari
regionali, presso le quali vengono effettuati i test moleco-
lari e antigenici rapidi;

b) le strutture sanitarie private accreditate dei Servizi
sanitari regionali, presso le quali vengono effettuati i test
molecolari e antigenici rapidi;

¢) le strutture sanitarie private autorizzate, presso
le quali vengono effettuati i test molecolari e antigenici
rapidi;

d) le strutture del comparto difesa e sicurezza, presso
le quali vengono effettuati i test molecolari e antigenici
rapidi;

e) 1 medici di medicina generale e i pediatri di libera
scelta, presso 1 quali vengono effettuati i test antigenici
rapidi;

) le farmacie convenzionate, presso le quali vengo-
no effettuati i test antigenici rapidi;

g) gli USMAF-SASN, presso i quali vengono effet-
tuati 1 test nell’ambito delle relative funzioni.

3. 11 Sistema TS mette a disposizione dei soggetti di
cui al comma 2 le funzionalita, descritte nell’allegato
C, per I'invio tempestivo delle informazioni relative
all’esecuzione e all’esito dei test, per I’annullamento
di informazioni inviate in precedenza, nonché per la
ricerca e la visualizzazione dell’elenco dei test effet-
tuati dalla medesima struttura sanitaria o dal medesimo
medico.

4. 1l Ministero della salute comunica al Sistema TS
I’elenco aggiornato delle tipologie di test riconosciute
come valide dall’Health Security Committee dell’UE, per
le finalita di cui al presente decreto.

Art. 8.

Servizi per la generazione e la revoca
delle certificazioni verdi COVID-19

1. La piattaforma nazionale-DGC genera le certifica-
zioni verdi COVID-19 secondo le regole e le modalita
descritte nell’allegato B.
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2. Ai fini dell’interoperabilita nazionale ed europea,
I’autenticita, la validita e I’integrita delle certificazioni
verdi COVID-19 ¢ garantita mediante sigilli elettronici
qualificati, ai sensi dell’art. 14 del presente decreto.

3. La generazione delle certificazioni di cui al com-
ma 1 avviene in corrispondenza dei seguenti eventi:

a) la somministrazione del vaccino contro il virus
SARS-CoV-2;

b) I’effettuazione di test antigenico rapido o moleco-
lare al virus SARS-CoV-2 con esito negativo;

¢) I’avvenuta guarigione da COVID-19 attestata da
una struttura sanitaria afferente ai Servizi sanitari regio-
nali, da un medico di medicina generale, da un pediatra di
libera scelta, da un medico USMAF o SASN.

4. Gli effetti della validita di ogni certificazione ces-
sano decorso il periodo di validita della stessa, definito
nell’allegato B.

5. Nell’eventualita in cui una struttura sanitaria affe-
rente ai Servizi sanitari regionali, un medico di medicina
generale, un pediatra di libera scelta o un medico USMAF
0o SASN comunichi alla Piattaforma nazionale-DGC,
attraverso il Sistema TS, la positivita al SARS-Cov-2
di una persona vaccinata o guarita da SARS-CoV-2, la
Piattaforma nazionale-DGC genera una revoca delle cer-
tificazioni verdi COVID-19 eventualmente gia rilasciate
alla persona e ancora in corso di validita, inserendo gli
identificativi univoci di dette certificazioni nella lista del-
le certificazioni revocate e comunicandoli al Gateway eu-
ropeo. Della revoca di cui al primo periodo la Piattaforma
nazionale-DGC invia notifica all’interessato, anche per il
tramite dei dati di contatto eventualmente disponibili.

Art. 9.

Struttura dell identificativo univoco delle certificazioni
verdi COVID-19 e del codice a barre interoperabile

1. Le certificazioni verdi COVID-19 sono identificate
attraverso un codice univoco alfanumerico munito delle
caratteristiche descritte nell’allegato D, che costituisce
parte integrante del presente decreto.

2. Ai fini della verifica di autenticita, integrita e validi-
ta delle certificazioni verdi COVID-19 di cui all’art. 13, ¢
prevista I’apposizione di un codice a barre bidimensiona-
le (OR code), generato con le caratteristiche e le modalita
descritte nell’allegato D.

Art. 10.

Messa a disposizione dei dati della Piattaforma
nazionale-DGC al fascicolo sanitario elettronico

1. I’INI, attraverso I’interoperabilita con la Piattafor-
ma nazionale-DGC, secondo le modalita descritte nell’al-
legato E, garantisce la messa a disposizione agli indici
dei sistemi FSE dei metadati delle certificazioni verdi
COVID-19.

2. La Piattaforma nazionale-DGC attiva il servizio di
gestione dei metadati comunicando all’INI, oltre ai dati
identificativi dell’assistito, gli estremi dei metadati della
certificazione verde COVID-19 da gestire.




17-6-2021

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 143

Art. 11.

Messa a disposizione agli interessati delle certificazioni
verdi COVID-19 generate dalla Piattaforma nazionale-
DGC

1. Le certificazioni verdi COVID-19, generate ai sensi
dell’art. 8, sono messe a disposizione degli interessati, ai
sensi dell’art. 42, comma 2, del decreto-legge 31 maggio
2021, n. 77, attraverso i seguenti strumenti digitali, con le
modalita definite nell’allegato E:

a) portale della Piattaforma nazionale-DGC, cui si
accede sia attraverso identita digitale sia con autentica-
zione a piu fattori;

b) Fascicolo sanitario elettronico;
¢) App Immuni;
d) App 10;

e) Sistema TS, per il tramite di medici di medicina
generale, pediatri di libera scelta, farmacisti e altri medici
delle aziende sanitarie, USMAF, SASN autorizzati alle
funzionalita del Sistema tessera sanitaria.

2. Le modalita di accesso descritte nell’allegato E pre-
vedono I’'uso di meccanismi di sicurezza volti a minimiz-
zare il rischio di accessi non autorizzati ai dati personali.

3. Tutti gli strumenti digitali del presente articolo per-
mettono all’interessato di consultare, visualizzare e scari-
care le certificazioni anche in formato stampabile, secon-
do le modalita descritte nell’allegato E.

4. L’esercente la responsabilita genitoriale sull’assi-
stito minore di eta, nel momento in cui la certificazione
verde COVID-19 relativa al minore ¢ generata e visibile
e scaricabile con le specifiche modalita definite nell’alle-
gato E, riceve ai dati di contatto indicati al momento della
prestazione sanitaria un codice univoco.

Art. 12.

Servizio di supporto all 'utenza

1. E messo a disposizione il portale della Piattaforma
nazionale-DGC, comprensivo di sezione dedicata alle
FAQ, per fornire informazioni su emissione, acquisizio-
ne, utilizzo, validita e verifica delle certificazioni verdi
COVID-19, agli interessati e agli operatori coinvolti.

2. Sono altresi messi a disposizione dell’utenza:

a) il numero di pubblica utilita (1500) del Ministero
della salute, che fornisce, tra I’altro, informazioni genera-
li sulle certificazioni verdi COVID-19 e sulla loro acqui-
sizione tramite gli strumenti di cui all’art. 11, comma 1,
lettere b) ed e);

b) il call center di Immuni (800.91.24.91), che for-
nisce apposita assistenza tecnica per 1’acquisizione delle
certificazioni verdi COVID-19 tramite gli strumenti di
cui all’art. 11, comma 1, lettere a) e ¢);

¢) I’assistenza di primo livello offerta da PagoPA
S.p.a. per le segnalazioni pervenute tramite 1’app 10, per
I’acquisizione delle certificazioni verdi COVID-19 trami-
te gli strumenti di cui all’art. 11, comma 1, lettera d).
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Art. 13.

Verifica delle certificazioni verdi COVID-19
emesse dalla Piattaforma nazionale-DGC

1. La verifica delle certificazioni verdi COVID-19 ¢ ef-
fettuata mediante la lettura del codice a barre bidimensio-
nale, utilizzando esclusivamente 1’applicazione mobile
descritta nell’allegato B, paragrafo 4, che consente unica-
mente di controllare I’autenticita, la validita e ’integrita
della certificazione, e di conoscere le generalita dell’in-
testatario, senza rendere visibili le informazioni che ne
hanno determinato 1I’emissione.

2. Alla verifica di cui al comma 1 sono deputati:

a) 1 pubblici ufficiali nell’esercizio delle relative
funzioni;

b) il personale addetto ai servizi di controllo delle
attivita di intrattenimento e di spettacolo in luoghi aper-
ti al pubblico o in pubblici esercizi, iscritto nell’elenco
di cui all’art. 3, comma 8, della legge 15 luglio 2009,
n. 94;

¢) 1 soggetti titolari delle strutture ricettive e dei pub-
blici esercizi per I’accesso ai quali € prescritto il possesso
di certificazione verde COVID-19, nonché i loro delegati;

d) 1l proprietario o il legittimo detentore di luoghi o
locali presso 1 quali si svolgono eventi e attivita per par-
tecipare ai quali € prescritto il possesso di certificazione
verde COVID-19, nonché i loro delegati;

e) 1 vettori aerei, marittimi e terrestri, nonché i loro
delegati;

) 1 gestori delle strutture che erogano prestazioni
sanitarie, socio-sanitarie ¢ socio-assistenziali per 1’ac-
cesso alle quali, in qualita di visitatori, sia prescritto il
possesso di certificazione verde COVID-19, nonché i
loro delegati.

3. I soggetti delegati di cui alle lettere ¢), d), ¢) ed f) del
comma 2 sono incaricati con atto formale recante le ne-
cessarie istruzioni sull’esercizio dell’attivita di verifica.

4. L’intestatario della certificazione verde COVID-19
all’atto della verifica di cui al comma 1 dimostra, a ri-
chiesta dei verificatori di cui al comma 2, la propria iden-
tita personale mediante 1’esibizione di un documento di
identita.

5. L attivita di verifica delle certificazioni non compor-
ta, in alcun caso, la raccolta dei dati dell’intestatario in
qualunque forma.

6. 11 controllo relativo alla corretta esecuzione delle ve-
rifiche di cui al presente articolo ¢ svolto dai soggetti di
cui all’art. 4, comma 9, del decreto-legge 25 marzo 2020,
n. 19, convertito, con modificazioni, dalla legge 22 mag-
gio 2020, n. 35.

Art. 14.

Interoperabilita nazionale ed europea

1. Ai fini della interoperabilita nazionale ed europea
delle certificazioni verdi COVID-19, emesse dalla Piat-
taforma nazionale-DGC, la stessa dispone di un’infra-
struttura a chiave pubblica per I’apposizione del sigillo
elettronico qualificato sulle certificazioni.
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2. Le chiavi pubbliche dell’infrastruttura sono esposte,
secondo le modalita descritte nell’allegato B, a livello na-
zionale e sul Gateway europeo, secondo le linee guida
approvate dall’eHealth Network, al fine di abilitare gli al-
tri Stati membri alla verifica delle certificazioni generate
dalla Piattaforma nazionale-DGC.

3. Al fine di garantire I’integrita e 1’autenticita dei
dati delle certificazioni verdi COVID-19 ¢ istituita dal
Ministero della salute 1’Infrastruttura a chiave pubblica
Sigillo dei documenti (Document Seal - DS), la cui rea-
lizzazione, manutenzione e conduzione operativa ¢ a cura
dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato. L’ Infrastrut-
tura ¢ autorizzata dall’Autorita nazionale di certificazio-
ne (Country Signing Certification Authority - CSCA) del
Ministero dell’interno istituita ai sensi del regolamento
CE n. 2252/2004. del Consiglio del 13 dicembre 2004,
relativo alle norme sulle caratteristiche di sicurezza e su-
gli elementi biometrici dei passaporti ¢ dei documenti di
viaggio rilasciati dagli Stati membri.

Capo 111

TITOLARITA DEL TRATTAMENTO DEI DATI PERSONALI,
INFORMATIVA E MISURE DI SICUREZZA

Art. 15.

Titolare e responsabile del trattamento dei dati
trattati nella Piattaforma nazionale-DGC

1. I1 Ministero della salute € titolare del trattamen-
to dei dati della Piattaforma nazionale-DGC realizzata,
attraverso ’infrastruttura del Sistema tessera sanitaria,
dalla societa Sogei S.p.a. nell’ambito della vigente con-
venzione fra il Ministero dell’economia e delle finan-
ze e la predetta societa Sogei S.p.a. per la medesima
infrastruttura.

2. 1l Ministero della salute fornisce direttamente alla
Sogei S.p.a. indicazioni per la progettazione, 1’imple-
mentazione, la gestione e I’evoluzione della Piattaforma
nazionale-DGC.

3.1l Ministero della salute designa il Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze e la societa Sogei S.p.a. quali re-
sponsabili del trattamento dei dati di cui al comma 1.

4. 11 Ministero della salute designa la societa PagoPA
S.p.a. quale responsabile del trattamento dei dati effet-
tuati tramite 1’App 1O per la messa a disposizione degli
interessati delle certificazioni verdi COVID-19.

Art. 16.

Periodo di conservazione,
diritti dell’interessato e informativa

1. Le certificazioni verdi COVID-19 e i dati di con-
tatto forniti dagli intestatari sono conservati fino al ter-
mine di validita delle certificazioni medesime. I dati che
hanno generato la certificazione, provenienti dal Siste-
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ma TS, vengono cancellati, alla scadenza della stessa,
dal Sistema TS, salvo che gli stessi siano utilizzati per
altri trattamenti, disciplinati da apposite disposizioni
normative, che prevedono un tempo di conservazione
piu ampio.

2. L’interessato puo esercitare i diritti previsti dagli
articoli 15, 16 e 18 del regolamento (UE) 2016/679,
secondo le modalita indicate nell’ambito delle infor-
mazioni rese all’interessato, ai sensi degli articoli 13
e 14 del regolamento (UE) 2016/679, mediante pubbli-
cazione sul sito istituzionale del Ministero della salute
e attraverso gli strumenti digitali di cui all’art. 11 del
presente decreto.

3. In ragione della necessita di assicurare 1’esattezza
e ’aggiornamento dei dati trattati ai sensi del presente
decreto, I’interessato puo esercitare il diritto di rettifica di
cui all’art. 16 del regolamento (UE) 2016/679 attraverso
il servizio di cui all’art. 12, comma 2, lettera a), del pre-
sente decreto, con garanzia di riscontro entro un termine
congruo rispetto alla validita della certificazione rilascia-
ta all’interessato.

Art. 17.

Valutazione di impatto e misure di sicurezza

1. Il trattamento dei dati ¢ esercitato secondo le modali-
ta e con le misure di sicurezza, tecniche ed organizzative,
per la protezione dei dati stessi e contro la falsificazione
delle certificazioni verdi COVID-19, descritte nell’alle-
gato F.

Capo IV

AGGIORNAMENTI DELLE
SPECIFICHE TECNICHE

Art. 18.

Pubblicazione degli aggiornamenti relativi alle
specifiche tecniche delle funzioni e dei servizi

1. Gli aggiornamenti alle specifiche tecniche relative
alle funzioni e ai servizi di cui al presente decreto, che
non incidano sui tipi di dati trattati e sulle operazioni
eseguibili, sono pubblicati in apposite sezioni dei siti
web del Ministero della salute, del Dipartimento per
la trasformazione digitale della Presidenza del Consi-
glio dei ministri e del Ministero dell’economia e delle
finanze.

2. Ove necessario e fuori dei casi previsti dal comma 1,
le specifiche tecniche e gli allegati al presente decreto
sono aggiornati con decreto del Ministro della salute, di
concerto con il Ministro per I’innovazione tecnologica e
la transizione digitale e il Ministro dell’economia e delle
finanze, previo parere del Garante per la protezione dei
dati personali.
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Capo V

DISPOSIZIONI FINALI

Art. 19.

Copertura finanziaria

1. Dall’attuazione del presente decreto non devono
derivare nuovi o maggiori oneri a carico della finanza
pubblica. Le amministrazioni interessate provvedono
agli adempimenti previsti dal presente decreto con le
risorse umane, finanziarie e strumentali disponibili a
legislazione vigente.

2. Tutte le attivita relative agli sviluppi tecnologici del
Sistema TS e della Piattaforma nazionale-DGC sono so-
stenute nell’ambito della convenzione fra il Dipartimento
della ragioneria generale dello Stato, I’ Agenzia delle en-
trate e Sogei S.p.a., del 23 dicembre 2009, prorogata fino
al 31 dicembre 2021, e dei relativi accordi convenzionali
attuativi.

3. Il servizio di supporto tecnico e informativo all’uten-
za ¢ compreso nell’ambito delle risorse finanziarie gia
stanziate per il call center del Ministero della salute
(1500) e per il call center di Immuni gestito dal Diparti-
mento per la trasformazione digitale della Presidenza del
Consiglio dei ministri.

4. 11 presente decreto ¢ trasmesso agli organi di con-
trollo, ¢ pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale della Re-
pubblica italiana ¢ ha efficacia dalla data della predetta
pubblicazione.

Roma, 17 giugno 2021

1l Presidente
del Consiglio dei Ministri
DRrAGHI

Il Ministro della salute
SPERANZA

1l Ministro per l’innovazione tecnologica
e la transizione digitale
CoLao

Il Ministro dell 'economia
e delle finanze
FraNnco

AVVERTENZA:

Gli allegati tecnici sono consultabili sul sito istituzionale del Mini-
stero della salute (www.salute.gov.it).

In una successiva Gazzetta Ufficiale sara data notizia degli estremi
di registrazione da parte della Corte dei conti.

21A03739

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

DECRETO 26 maggio 2021.

Modifica del decreto 28 novembre 2014 concernente Iisti-
tuzione del Consiglio nazionale per la cooperazione allo svi-

luppo.

IL MINISTRO DEGLI AFFARI ESTERI
E DELLA COOPERAZIONE INTERNAZIONALE

Vista la legge 11 agosto 2014, n. 125, recante «Disci-
plina generale sulla cooperazione internazionale per lo
sviluppoy, in particolare I’art. 16, comma 1;

Visto il decreto del Ministro degli affari esteri e della
cooperazione internazionale n. 1002/714/BIS del 28 no-
vembre 2014 che istituisce il Consiglio nazionale per la
cooperazione allo sviluppo;

Visto il decreto del Ministro degli affari esteri e della
cooperazione internazionale n. 1201/744/BIS del 30 no-
vembre 2017 con il quale ¢ stata modificata la compo-
sizione del Consiglio nazionale per la cooperazione allo

— 43 —

sviluppo, includendo un rappresentante del Ministero del
lavoro e delle politiche sociali;

Tenuto conto della lettera del 21 gennaio 2021, con la
quale le associazioni maggiormente rappresentative delle
organizzazioni della societa civile attive nella cooperazio-
ne allo sviluppo chiedono I’ampliamento da 8 a 9 compo-
nenti della loro rappresentanza prevista dall’art. 1, com-
ma 1, lettera n), del decreto ministeriale n. 1002/714/BIS;

Visto il decreto-legge 1° marzo 2021, n. 22, recante
«Disposizioni urgenti in materia di riordino delle attribu-
zioni dei ministeri»;

Decreta:

Art. 1.

All’art. 1, comma 1, del decreto del Ministro degli affa-
11 esteri e della cooperazione internazionale n. 1002/714/
BIS del 28 novembre 2014, sono apportate le seguenti
modificazioni:

a) la lettera f) ¢ sostituita dalla seguente:

«f) un rappresentante designato da ciascuno dei
seguenti Ministeri: dell’interno; della difesa; dell’eco-
nomia e delle finanze; dello sviluppo economico; delle
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politiche agricole, alimentari e forestali; della transizione
ecologica; del lavoro e delle politiche sociali; dell’istru-
zione; dell’universita e della ricerca; della cultura; della
salute; del turismo; »;

b) la lettera n) ¢ sostituita dalla seguente:

«n) nove rappresentanti concordemente designa-
ti dalle associazioni maggiormente rappresentative delle
organizzazioni non governative attive nella cooperazione
allo sviluppo».

Roma, 26 maggio 2021
1l Ministro: D1 MAIo

21A03610

MINISTERO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

DECRETO 9 giugno 2021.

Accertamento del periodo di mancato funzionamento del-
la Commissione Tributaria Regionale della Campania nella
giornata del 28 maggio 2021.

IL DIRETTORE
DELLA GIUSTIZIA TRIBUTARIA

Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 545,
recante disposizioni in materia di ordinamento degli or-
gani speciali di giurisdizione tributaria ed organizzazione
degli uffici di collaborazione;

Visto il decreto legislativo 31 dicembre 1992, n. 546,
recante disposizioni sul processo tributario;

Visto il decreto-legge 21 giugno 1961, n. 498, conver-
tito dalla legge 28 luglio 1961, n. 770, e successive mo-
dificazioni, recante norme per la sistemazione di talune
situazioni dipendenti da mancato od irregolare funziona-
mento degli uffici finanziari;

Visto il decreto ministeriale 17 luglio 2014 recante
I’individuazione e le attribuzioni degli uffici di livello
dirigenziale non generale dei Dipartimenti del Ministero
dell’economia e delle finanze, con particolare riguardo
all’art. 4, comma 7, in materia di attribuzione di compe-
tenze alla Direzione della giustizia tributaria;

Vista la nota n. 8131 del 28 maggio 2021, con la quale
il direttore dell’Ufficio di segreteria della Commissio-
ne tributaria regionale della Campania ha comunicato il
mancato funzionamento della medesima Commissione,
nella giornata del 28 maggio 2021, per ingente infiltra-
zione d’acqua che ha inondato e reso inagibili i locali ad
uso ufficio;

Vista la nota n. 8184 del 31 maggio 2021, con la quale
il direttore dell’Ufficio di segreteria della Commissione
tributaria regionale della Campania ha comunicato la ri-
presa dell’ordinaria operativita nella giornata del 31 mag-
gio 2021;

Preso atto dell’impossibilita di assicurare il normale
funzionamento dei servizi istituzionali di competenza
della citata Commissione tributaria, nella giornata del
28 maggio 2021, per la motivazione suesposta;
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Sentito il Garante del contribuente per la Regione
Campania, che con nota datata 7 giugno 2021 ha espresso
parere favorevole all’emanazione del provvedimento di
accertamento del mancato funzionamento in argomento;

Decreta:

¢ accertato il mancato funzionamento della Commis-
sione tributaria regionale della Campania nella giornata
del 28 maggio 2021.

11 presente decreto € pubblicato nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana.

Roma, 9 giugno 2021

1l direttore: SIRIANNI

21A03621

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 1° giugno 2021.

Divieto di preparazione di medicinali galenici contenenti
le sostanze classificate steroidi anabolizzanti androgeni.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto I’art. 32 della Costituzione;

Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re-
cante «Approvazione del regolamento per il servizio
farmaceutico»;

Visto il decreto legislativo del Capo provvisorio dello
Stato 13 settembre 1946, n. 233, recante «Ricostituzione
degli ordini delle professioni sanitarie e per la discipli-
na dell’esercizio delle professioni stesse» e successive
modificazioni;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833 e, in particola-
re, I’art. 14, comma 3, lettera n);

Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23 conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94 e,
in particolare, I’art. 5, che detta le disposizioni in materia
di prescrizione di preparazioni magistrali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e
successive modificazioni, e in particolare 1’art. 154, com-
ma 2, che prevede che il Ministro della salute puo vietare
I’utilizzazione di medicinali, anche preparati in farmacia,
ritenuti pericolosi per la salute pubblica;

Richiamato il vigente codice deontologico del farmaci-
sta nonché il vigente codice di deontologia medica;

Visto il decreto del Ministro della salute 16 marzo
2010 di aggiornamento e correzione della XII edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana:

Visto il decreto del Ministro della salute 17 maggio
2018, recante «Aggiornamento e revisione di alcuni testi
della XII edizione della Farmacopea ufficiale della Re-
pubblica italiana», pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
n. 129 del 6 giugno 2018 - Supplemento ordinario n. 27;

ey
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Visto il decreto del Ministro della salute 24 luglio
2018, recante «Aggiornamento della tabella n. 3 della XII
edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica ita-
lianay, approvata con decreto 3 dicembre 2008 e rettifica
delle tabelle nn. 2 e 6 del decreto 17 maggio 2018, recante
«Aggiornamento e revisione di alcuni testi della XII edi-
zione della Farmacopea ufficiale della Repubblica italia-
nay, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 188 del 14 agosto 2018;

Visto il decreto del Ministro della salute 18 giugno
2020, recante «Aggiornamento delle tabelle numeri 3, 4,
5 e 7 della XII edizione della Farmacopea ufficiale del-
la Repubblica italiana approvata con decreto 3 dicembre
2008 e rettifica del decreto 17 maggio 2018 recante «Ag-
giornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italianay,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 174 del 13 luglio
2020;

Vista la 10 edizione della Farmacopea europea, e suc-
cessive modificazioni ed integrazioni;

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

Visto il decreto del Ministro della salute 11 giugno
2019, recante «Revisione della lista dei farmaci, delle
sostanze biologicamente o farmacologicamente attive e
delle pratiche mediche, il cui impiego considerato do-
ping, ai sensi della legge 14 dicembre 2000, n. 376» e, in
particolare, la sezione S1, dell’allegato I relativo alla lista
delle sostanze proibite, che al punto 1 elenca gli steroidi
anabolizzanti androgeni;

Viste le note prot. n. 38692 del 6 aprile 2018 e prot.
n. 44318 del 19 aprile 2018 a mezzo delle quali il diretto-
re generale dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA) rap-
presenta al Ministero della salute I’opportunita di emette-
re un provvedimento di esplicito divieto di preparazione
di medicinali galenici contenenti il principio attivo stano-
zololo o le altre eventuali sostanze androgeniche ad azio-
ne anabolizzante di cui si dovesse riscontrare 1’uso;

Visto il decreto del Ministro della salute 13 ottobre
2020, recante «Divieto di preparazioni di medicinali gale-
nici contenenti il principio attivo stanozololo», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 263
del 23 ottobre 2020;

Vista la nota prot. n. 23576 del 7 luglio 2020 a mezzo
della quale I’Istituto superiore di sanita ha affermato che
«il divieto di preparazioni galeniche a base di principi
attivi appartenenti alla classe S1 (agenti anabolizzanti)
dovrebbe riguardare tutti quei principi attivi per i quali
esiste una valida alternativa terapeutica e tutti i princi-
pi attivi che non hanno un equivalente farmacologico in
commercio in Italia» e che «per le preparazioni galeniche
a base di principi attivi per i quali esistono in commercio
farmaci autorizzati, si dovrebbe valutare caso per caso se
il divieto di preparazione possa danneggiare in qualche
modo particolari gruppi di pazienti»;

Vista la nota prot. n. 144093 del 18 dicembre 2020,
a mezzo della quale I’Agenzia italiana del farmaco, ac-
quisito il parere della Commissione tecnico-scientifica
nella seduta del 14 ottobre 2020, «ritiene che il divieto
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di eseguire le preparazioni magistrali dovrebbe includere
tutte le forme sistemiche di anabolizzanti ad eccezione
di quelle a base di testosterone o di nandrolone» e che
«sembrerebbe opportuno precisare che le limitazioni alla
prescrizione previste per i medicinali autorizzati all’im-
missione in commercio, si applichino anche ai galenici a
base degli stessi principi attiviy;

Ravvisata la necessita di emanare un provvedimento
cautelativo che disponga I’'immediato divieto di prescri-
zione di medicinali galenici e preparazioni contenenti i
succitati principi attivi, a tutela della salute pubblica;

Decreta:

Art. 1.

1. E fatto divieto ai medici di prescrivere ed ai far-
macisti di eseguire preparazioni galeniche contenenti le
sostanze classificate steroidi anabolizzanti androgeni nel
decreto emanato dal Ministro della salute, d’intesa con il
Ministro per lo sport, su proposta della Commissione per
la vigilanza ed il controllo sul doping e per la tutela della
salute nelle attivita sportive, ai sensi dell’art. 2 della legge
14 dicembre 2000, n. 376.

2. Sono escluse dall’ambito di applicazione del presen-
te decreto le preparazioni galeniche contenenti testostero-
ne o nandrolone, fermo restando che esse restino soggette
alle condizioni e limitazioni per la prescrizione previste
per le corrispondenti specialita medicinali, nonché le pre-
parazioni galeniche a base dei medicinali di cui al com-
ma 1 che per caratteristiche e formulazione siano destina-
te esclusivamente all’uso topico, escludendo a qualsiasi
titolo la possibilita di un uso sistemico.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ulficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
stesso della sua pubblicazione.

Roma, 1° giugno 2021

1l Ministro: SPERANZA

21A03633

DECRETO 1° giugno 2021.

Divieto di prescrizione ed esecuzione di preparazioni ma-
gistrali a scopo dimagrante di estratti di Citrus aurantium
L.ssp. Amara Engl. purificati ai fini dell’arricchimento in
sinefrina con percentuale finale superiore al 10%.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto 1’art 32 della Costituzione;

Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re-
cante «Approvazione del regolamento per il servizio
farmaceutico»;

Visto il decreto legislativo del Capo provvisorio dello
Stato 13 settembre 1946, n. 233, recante «Ricostituzione
degli ordini delle professioni sanitarie e per la disciplina
dell’esercizio delle professioni stesse»;
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Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23 converti-
to, con modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94, ed
in particolare I’art. 5, che detta le disposizioni in materia
di prescrizione di preparazioni magistrali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e
successive modificazioni, e in particolare I’art. 154, com-
ma 2, che prevede che il Ministro della salute puo vietare
I’utilizzazione di medicinali, anche preparati in farmacia,
ritenuti pericolosi per la salute pubblica;

Richiamato il vigente codice deontologico del farmaci-
sta nonché il vigente codice di deontologia medica;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 dicembre
2008 (del quale ¢ stato dato avviso nella Gazzetta Ufficia-
le della Repubblica italiana n. 304 del 31 dicembre 2008),
con il quale ¢ stato approvato il testo della XII edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana;

Visto il decreto del Ministro della salute 26 febbraio
2010 (del quale ¢ stato dato avviso nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana n. 77 del 2 aprile 2010),
con il quale ¢ stato approvato I’allegato «Integrazioni e
correzioni alla XII edizione della Farmacopea ufficiale
della Repubblica italianay;

Visto il decreto del Ministro della salute 17 maggio
2018, recante: «Aggiornamento e revisione di alcuni te-
sti della XII edizione della Farmacopea ufficiale della
Repubblica italiana» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 129 del 6 giugno 2018 - Sup-
plemento ordinario n. 27;

Visto il decreto del Ministro della salute 24 luglio
2018, recante: «Aggiornamento della Tabella n. 3 della
XII edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica
italiana, approvata con decreto 3 dicembre 2008 e retti-
fica delle Tabelle nn. 2 e 6 del decreto 17 maggio 2018,
recante: «Aggiornamento e revisione di alcuni testi della
XII edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica
italianay pubblicato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 188 del 14 agosto 2018;

Visto il decreto del Ministro della salute 18 giugno
2020, recante «Aggiornamento delle tabelle numeri 3, 4,
5 e 7 della XII edizione della Farmacopea ufficiale del-
la Repubblica italiana approvata con decreto 3 dicembre
2008 e rettifica del decreto 17 maggio 2018 recante «Ag-
giornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italianay,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana n. 174 del 13 luglio 2020;

Vista la Farmacopea Europea 10? edizione e successive
modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 22 dicembre
2016 recante: «Divieto di prescrizione di preparazioni
magistrali contenenti il principio attivo sertralina ed al-
tri», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 1 del 2 gen-
naio 2017, cosi come modificato dal decreto 31 marzo
2017, recante: «Modifiche al decreto 22 dicembre 2016,
recante: “Divieto di prescrizione di preparazioni magi-
strali contenenti il principio attivo sertralina ed altri” e
disposizioni in materia di preparazioni galeniche a scopo
dimagrante», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 82 del
7 aprile 2017), ed in particolare 1’art. 2;
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Visto il decreto del Ministro della salute 10 agosto
2018, recante: «Disciplina dell’impiego negli integrato-
ri alimentari di sostanze e preparati vegetali», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Se-
rie generale - n. 224 del 26 settembre 2018, e successive
modificazioni;

Viste le relazioni dell’Istituto superiore di sanita del
27 settembre 2017, 21 agosto 2019, 17 febbraio 2020 e
29 aprile 2020 redatte ai sensi del succitato art. 2 del de-
creto ministeriale 31 marzo 2017 ed il parere del 27 gen-
naio 2021, n. CNRVF/2695;

Visti 1 pareri dell’Agenzia italiana del farmaco del
10 settembre 2020, n. 98875 e del 10 marzo 2021,
n. 24387,

Visto il parere della Direzione generale per ’igiene e
la sicurezza degli alimenti e la nutrizione dell’8 ottobre
2020, n. DGISAN/35185;

Ravvisata la necessita di emanare, sulla base delle
valutazioni effettuate dall’Istituto superiore di sanita,
dall’ Agenzia italiana del farmaco e dalla Direzione gene-
rale per I’igiene e la sicurezza degli alimenti e la nutrizio-
ne, un provvedimento cautelativo che disponga il divieto
in capo ai medici di prescrivere ed ai farmacisti di alle-
stire preparazioni a scopo dimagrante di estratti di Citrus
aurantium L.ssp. Amara Engl. purificati ai fini dell’alle-
stimento in sinefrina con percentuale finale superiore al
10%;

Decreta:

Art. 1.

1. E fatto divieto ai medici di prescrivere e ai farmacisti
di eseguire preparazioni magistrali a scopo dimagrante di
estratti di Citrus aurantium L.ssp. Amara Engl. purificati
ai fini dell’arricchimento in sinefrina con percentuale fi-
nale superiore al 10%.

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ulficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
stesso della sua pubblicazione.

Roma, 1° giugno 2021

1l Ministro: SPERANZA

21A03634

DECRETO 1° giugno 2021.

Divieto di prescrizione e di esecuzione di preparazioni
magistrali contenenti la sostanza metilrosanilinio cloruro
(Violetto di genziana).

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto I’art. 32 della costituzione;

Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, re-
cante «Approvazione del regolamento per il servizio
farmaceutico»;
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Visto il decreto legislativo del Capo provvisorio dello
Stato 13 settembre 1946, n. 233, recante «Ricostituzione
degli ordini delle professioni sanitarie e per la disciplina
dell’esercizio delle professioni stessex;

Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23 converti-
to, con modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94, ed
in particolare I’art. 5, che detta le disposizioni in materia
di prescrizione di preparazioni magistrali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e
successive modificazioni, e in particolare I’art. 154, com-
ma 2, che prevede che il Ministro della salute puo vietare
I’utilizzazione di medicinali, anche preparati in farmacia,
ritenuti pericolosi per la salute pubblica;

Richiamato il vigente codice deontologico del farmaci-
sta nonché il vigente codice di deontologia medica;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 dicembre
2008 (del quale ¢ stato dato avviso nella Gazzetta Uffi-
ciale n. 304 del 31 dicembre 2008), con il quale ¢ stato
approvato il testo della XII edizione della Farmacopea
ufficiale della Repubblica italiana;

Visto il decreto del Ministro della salute 26 febbraio
2010 (del quale ¢ stato dato avviso nella Gazzetta Ufficia-
le n. 77 del 2 aprile 2010), con il quale ¢ stato approvato
I’allegato «Integrazioni e correzioni alla XII edizione del-
la Farmacopea ufficiale della Repubblica italianay;

Vista la Farmacopea europea 10? edizione, e successive
modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 17 maggio
2018, recante: «Aggiornamento e revisione di alcuni te-
sti della XII edizione della Farmacopea ufficiale della
Repubblica italiana» pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 129 del 6 giugno 2018 - Sup-
plemento ordinario n. 27;

Visto il decreto del Ministro della salute 24 luglio
2018, recante: “Aggiornamento della Tabella n. 3 della
XII edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica
italiana, approvata con decreto 3 dicembre 2008 ¢ retti-
fica delle tabelle nn. 2 ¢ 6 del decreto 17 maggio 2018,
recante: «Aggiornamento e revisione di alcuni testi della
XI1I edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica
italiana»” pubblicato nella nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 188 del 14 agosto 2018;

Visto il decreto del Ministro della salute 18 giugno
2020, recante «Aggiornamento delle tabelle numeri 3, 4,
5 e 7 della XII edizione della Farmacopea ufficiale del-
la Repubblica italiana approvata con decreto 3 dicembre
2008 e rettifica del decreto 17 maggio 2018 recante «Ag-
giornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italianay,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 174 del 13 luglio
2020;

Vista la nota prot. n 92224 del 24 agosto 2020 a mezzo
della quale I’Agenzia italiana del farmaco ha segnalato
che nel giugno 2019 il Ministero della salute canadese,
a seguito di una revisione di sicurezza dei prodotti con-
tenenti violetto di genziana ad uso umano e veterinario
ha concluso che, come per le altre sostanze cancerogene
note, non esiste un livello sicuro di esposizione e, pertan-
to, qualsiasi esposizione a questo prodotto rappresenta un
potenziale rischio;
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Vista la nota prot. n. 24022 del 10 marzo 2021, rela-
tiva all’aggiornamento di sicurezza sull’uso del violetto
di genziana, a mezzo della quale 1’Agenzia italiana del
farmaco, acquisito il parere della Commissione consul-
tiva tecnico-scientifica espresso nelle sedute del 10, 11 e
12 febbraio 2021, ha suggerito 1I’emanazione di un prov-
vedimento di divieto di prescrizione e di allestimento di
preparazioni galeniche e magistrali a base di metilrosani-
linio cloruro (violetto di genziana), in quanto il rischio di
cancerogenesi connesso all’uso della sostanza in questio-
ne, seppure probabilmente non elevato, non ¢ bilanciato
da una necessita terapeutica;

Ravvisata la necessitd di emanare un provvedimento
cautelativo che disponga il divieto di prescrizione di me-
dicinali galenici e preparazioni contenenti il metilrosani-
linio cloruro (violetto di genziana) a tutela della salute
pubblica;

Decreta:

Art. 1.

1. E fatto divieto ai medici di prescrivere ed ai farmaci-
sti di eseguire preparazioni galeniche contenenti metilro-
sanilinio cloruro (violetto di genziana).

Il presente decreto ¢ pubblicato nella Gazzetta Ulficia-
le della Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno
stesso della sua pubblicazione.

Roma, 1° giugno 2021

1l Ministro: SPERANZA

21A03635

ORDINANZA 16 giugno 2021.

Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge-
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 in rela-
zione all’evento musicale in programma all’Arena Sferiste-
rio di Macerata il 18 e 19 giugno 2021.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visti gli articoli 32, 117, comma 2, lettera ¢), e 118
della Costituzione;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti-
tuzione del Servizio sanitario nazionale» e, in particolare,
I’art. 32;

Visto I’art. 117 del decreto legislativo 31 marzo 1998,
n. 112, in materia di conferimento di funzioni e compiti
amministrativi dello Stato alle regioni e agli enti locali;

Visto ’art. 47-bis del decreto legislativo 30 luglio 1999,
n. 300, che attribuisce al Ministero della salute le funzioni
spettanti allo Stato in materia di tutela della salute;

Visto il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35,
recante «Misure urgenti per fronteggiare I’emergenza
epidemiologica da COVID-19» e, in particolare, I’art. 2,
comma 2;
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Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74,
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare 1’emer-
genza epidemiologica da COVID-19»;

Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, recante
«Misure urgenti in materia di salute, sostegno al lavo-
ro ¢ all’economia, nonché di politiche sociali connesse
all’emergenza epidemiologica da COVID-19», converti-
to, con modificazioni, dalla legge 17 luglio 2020, n. 77,

Visto il decreto-legge 30 luglio 2020, n. 83, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 25 settembre 2020,
n. 124, recante «Misure urgenti connesse con la scadenza
della dichiarazione di emergenza epidemiologica da CO-
VID-19 deliberata il 31 gennaio 2020 e disciplina del rin-
novo degli incarichi di direzione di organi del Sistema di
informazione per la sicurezza della Repubblicay;

Visto il decreto-legge 7 ottobre 2020, n. 125, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 27 novembre 2020,
n. 159, recante «Misure urgenti connesse con la proroga
della dichiarazione dello stato di emergenza epidemiolo-
gica da COVID-19 e per la continuita operativa del siste-
ma di allerta COVID, nonché per I’attuazione della diret-
tiva (UE) 2020/739 del 3 giugno 2020»;

Visto il decreto-legge 14 gennaio 2021, n. 2, convertito,
con modificazioni, dalla legge 12 marzo 2021, n. 29, recan-
te «Ulteriori disposizioni urgenti in materia di contenimen-
to e prevenzione dell’emergenza epidemiologica da CO-
VID-19 e di svolgimento delle elezioni per I’anno 2021»;

Visto il decreto-legge 13 marzo 2021, n. 30, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 6 maggio 2021, n. 61,
recante «Misure urgenti per fronteggiare la diffusione del
COVID-19 e interventi di sostegno per lavoratori con fi-
gli minori in didattica a distanza o in quarantenay;

Visto il decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 28 maggio 2021, n. 76,
recante «Misure urgenti per il contenimento dell’epide-
mia da COVID-19, in materia di vaccinazioni anti SARS-
CoV-2, di giustizia e di concorsi pubblici»;

Visto il decreto-legge 22 aprile 2021, n. 52, recante
«Misure urgenti per la graduale ripresa delle attivita eco-
nomiche e sociali nel rispetto delle esigenze di conteni-
mento della diffusione dell’epidemia da COVID-19» e,
in particolare I’art. 5, comma 1;

Visto il decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65 e, in par-
ticolare, I’art. 1, comma 2, il quale prevede che: «Dal
7 giugno al 20 giugno 2021, in zona gialla, i limiti ora-
ri agli spostamenti di cui al comma 1, hanno inizio alle
ore 24,00 e terminano alle ore 5,00 del giorno succes-
sivo» ¢ il successivo comma 3, ai sensi del quale: «Con
ordinanza del Ministro della salute possono essere stabi-
liti limiti orari agli spostamenti diversi da quelli di cui ai
commi 1 e 2 per eventi di particolare rilevanzay;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 2 marzo 2021, recante «Ulteriori disposizioni attuati-
ve del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, con
modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, recante
“Misure urgenti per fronteggiare I’emergenza epidemio-
logica da COVID-197, del decreto-legge 16 maggio 2020,
n. 33, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio
2020, n. 74, recante “Ulteriori misure urgenti per fronteg-
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giare ’emergenza epidemiologica da COVID-19”, e del
decreto-legge 23 febbraio 2021, n. 15, recante “Ulteriori
disposizioni urgenti in materia di spostamenti sul terri-
torio nazionale per il contenimento dell’emergenza epi-
demiologica da COVID-19”», pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana 2 marzo 2021, n. 52;

Vista la nota del 27 maggio 2021 dell’Associazione
«Musiculturay, pervenuta per il tramite del Ministero
della cultura il 14 giugno 2021, concernente la richiesta
di deroga ai limiti orari agli spostamenti di cui all’art. 1,
comma 2, del citato decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65,
per le date del 18 e 19 giugno 2021 con riferimento alla
XXXII edizione del Festival Musicultura in programma
a Macerata;

Considerato che nella medesima nota, il Presidente
della suddetta Associazione ha rappresentato come nel
corso del predetto Festival sono in programma due serate,
con ospiti nazionali e internazionali, che, avendo inizio
alle ore 21,00, in considerazione della messa in onda sia
televisiva che radiofonica, al fine di garantire le misure di
sicurezza per il deflusso ordinato e distanziato del pub-
blico, necessitano di una deroga al limite orario di cui
all’art. 1, comma 2, del citato decreto-legge 18 maggio
2021, n. 65, con spostamento alle ore 2,00 del giorno suc-
cessivo per ogni singola serata;

Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020, del 29 luglio 2020, del 7 ottobre 2020 e del
21 aprile 2021 con le quali ¢ stato dichiarato e prorogato
lo stato di emergenza sul territorio nazionale relativo al
rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie de-
rivanti da agenti virali trasmissibili;

Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale
della sanita dell’11 marzo 2020, con la quale I’epidemia
da COVID-19 ¢ stata valutata come «pandemia» in con-
siderazione dei livelli di diffusivita e gravita raggiunti a
livello globale;

Considerato 1’evolversi della situazione epidemiologi-
ca a livello internazionale e il carattere particolarmente
diffusivo dell’epidemia da COVID-19;

Ritenuto necessario e urgente stabilire, ai sensi
dell’art. 1, comma 3, del richiamato decreto-legge 18 mag-
gi0 2021, n. 65, in considerazione della particolare rilevan-
za dell’evento musicale previsto presso 1’ Arena Sferisterio
di Macerata nei giorni 18 e 19 giugno 2021, che il limite
orario agli spostamenti di cui al comma 2 del medesimo
articolo, esclusivamente nelle giornate indicate e in rela-
zione allo svolgimento del predetto evento, abbia inizio
alle ore 2,00 del giorno successivo, al fine di consentire
ai soli partecipanti all’evento il rientro presso i luoghi di
domicilio, residenza o abitazione, evitando la formazione
di assembramenti nei punti di uscita dal sito di Macerata;

EmaANA
la seguente ordinanza:

Art. 1.

1. Ai fini del contenimento della diffusione del virus
Sars-Cov-2, esclusivamente nelle giornate del 18 ¢ 19 giu-
gno 2021 e in relazione allo svolgimento dell’evento mu-
sicale previsto presso 1’Arena Sferisterio di Macerata, il

e [
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limite orario agli spostamenti di cui all’art. 1, comma 2,
del decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65, esclusivamente
per i partecipanti all’evento, ha inizio, per ogni singola
serata, alle ore 2,00 del giorno successivo e termina alle
ore 5,00 del medesimo giorno.

2. Le misure di cui alla presente ordinanza producono
effetti dalla data di adozione.

La presente ordinanza ¢ trasmessa agli organi di con-
trollo e pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repub-
blica italiana.

Roma, 16 giugno 2021

1l Ministro: SPERANZA

Registrato alla Corte dei conti il 17 giugno 2021
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell univer-
sita e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero del
turismo, del Ministero della salute, reg. n. 1981

21A03740

PRESIDENZA
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

ORDINANZA 20 maggio 2021.

Attuazione dell’articolo 11 del decreto-legge 28 aprile
2009, n. 39, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 giu-
gno 2009, n. 77, rifinanziato dalla legge 30 dicembre 2018,
n. 145. (Ordinanza n. 780).

IL CAPO DEL DIPARTIMENTO
DELLA PROTEZIONE CIVILE

Visti gli articoli 32 e 33 del decreto legislativo 18 ago-
sto 2000, n. 267 riguardanti ’'unione dei comuni e I’eser-
cizio associato di funzioni e servizi da parte dei comuni;

Visto il decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito,
con modificazioni, dalla legge 24 giugno 2009, n. 77 ¢ in
particolare I’art. 1, comma 1 e I’art. 11, con il quale viene
istituito un Fondo per la prevenzione del rischio sismico;

Visto ’art. 2, comma 109, della legge 23 dicembre
2009, n. 191 che, per normativa di settore, ha previsto la
soppressione delle erogazioni di contribuiti a carico del
bilancio dello Stato per le Province autonome di Trento
e Bolzano;

Visti i commi 27 e 28, dell’art. 14 del decreto-legge
31 maggio 2010, n. 78, convertito con modificazioni dal-
la legge 30 luglio 2010, n. 122 e il decreto-legge 6 lu-
glio 2012, n. 95, convertito con modificazioni dalla legge
7 agosto 2012, n. 135 concernenti I’esercizio delle fun-
zioni fondamentali dei comuni anche in forma associata;

Visto il decreto legislativo 29 dicembre 2011, n. 229,
di «Attuazione dell’art. 30, comma 9, lettere e), f) e g),
della legge 31 dicembre 2009, n. 196, in materia di proce-
dure di monitoraggio sullo stato di attuazione delle opere
pubbliche, di verifica dell’utilizzo dei finanziamenti nei
tempi previsti e costituzione del Fondo opere ¢ del Fondo
progettix;
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Visto il decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, recante
«Codice della protezione civile» e, in particolare, 1’art. 2
che sancisce che la prevenzione consiste nelle attivita di
natura strutturale e non strutturale, svolte anche in forma
integrata, come specificato all’art. 22;

Visto I’art. 41 del decreto-legge del 16 luglio 2020,
n. 76, convertito con modificazioni dalla legge 11 settem-
bre 2020, n. 120, che prevede la nullita degli atti ammi-
nistrativi, anche di natura regolamentare, che dispongono
il finanziamento pubblico o autorizzano I’esecuzione di
progetti di investimento pubblico in assenza dei corri-
spondenti CUP che costituiscono elemento essenziale
dell’atto stesso;

Visto il decreto del Ministero delle infrastrutture e tra-
sporti, 17 gennaio 2018 emanato di concerto con il Mi-
nistro dell’interno e con il Capo del Dipartimento della
protezione civile, con il quale ¢ stato aggiornato il testo
delle norme tecniche per le costruzioni;

Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 27 febbraio 2004, recante «Indirizzi operativi per la
gestione organizzativa ¢ funzionale del sistema di allerta-
mento nazionale e regionale per il rischio idrogeologico e
idraulico ai fini di protezione civile» e successive modifi-
cazioni e integrazioni;

Visto, in particolare, il punto 3 della suddetta diretti-
va, che stabilisce i compiti, le funzioni e I’organizzazione
della rete dei Centri funzionali per le finalita di protezio-
ne civile e dei Centri di competenza;

Visti gli «Indirizzi e criteri per la microzonazione si-
smica» approvati dalla Conferenza delle regioni e delle
province autonome il 13 novembre 2008;

Viste le «Linee guida per la gestione del territorio in
aree interessate da faglie attive e capaci (FAC)» approvate
dalla Conferenza delle regioni e delle province autonome
il 7 maggio 2015, integrative degli indirizzi e criteri per la
microzonazione sismica approvati dalla Conferenza delle
regioni e delle province autonome il 13 novembre 2008;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 14 settembre 2012, recante la definizione dei princi-
pi per I’individuazione e il funzionamento dei Centri di
competenza,

Vista la direttiva del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 14 gennaio del 2014, recante «Programma nazio-
nale di soccorso per il rischio sismico»;

Vista I’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 20 marzo 2003, n. 3274, recante «Primi elementi in
materia di criteri generali per la classificazione sismica
del territorio nazionale e di normative tecniche per le co-
struzioni in zona sismica», che, al comma 3 dell’art. 2,
prevede 1’obbligo di verifica sia degli edifici di interesse
strategico ¢ delle opere infrastrutturali la cui funzionali-
ta durante gli eventi sismici assume rilievo fondamentale
per le finalita di protezione civile, sia degli edifici e opere
infrastrutturali che possono assumere rilevanza in relazio-
ne alle conseguenze di un eventuale collasso, con priorita
per edifici e opere situate nelle zone sismiche 1 e 2;

Visto I’art. 2, comma 4, della medesima ordinanza
20 marzo 2003, n. 3274, che stabilisce che il Dipartimen-
to della protezione civile provveda, tra I’altro, ad indivi-
duare le tipologie degli edifici e delle opere che presen-
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tano le caratteristiche di cui al comma 3, ¢ a fornire ai
soggetti competenti le necessarie indicazioni per le rela-
tive verifiche tecniche che dovranno stabilire il livello di
adeguatezza di ciascuno di essi rispetto a quanto previsto
dalle norme;

Visto il decreto del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile 21 ottobre 2003, n. 3685, recante «Dispo-
sizioni attuative dell’art. 2, commi 2, 3 e 4, dell’ordinan-
za del Presidente del Consiglio dei ministri n. 3274 del
20 marzo 2003», con il quale, tra I’altro, sono state ri-
spettivamente definite per quanto di competenza statale le
tipologie degli edifici di interesse strategico e delle opere
infrastrutturali la cui funzionalita durante gli eventi sismi-
ci assume rilievo fondamentale per le finalita di protezio-
ne civile e quelle degli edifici e delle opere che possono
assumere rilevanza in relazione alle conseguenze di un
eventuale collasso, nonché le indicazioni per le verifiche
tecniche da realizzare su edifici e opere rientranti nelle
predette tipologie;

Vista I’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri dell’8 luglio 2004, n. 3362 che all’allegato 2 de-
termina, tra I’altro, il costo convenzionale delle verifiche
tecniche;

Visti gli obiettivi e i criteri per I’individuazione delle
azioni per la prevenzione del rischio sismico, sintetizza-
ti nell’allegato 1 alla presente ordinanza, definiti da una
apposita commissione di esperti di cui all’ordinanza del
Presidente del Consiglio dei ministri n. 3843/2010 ed isti-
tuita con decreto del Capo Dipartimento della protezione
civile del 28 gennaio 2010;

Vista I’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri n. 3907 del 13 novembre 2010, con la quale ¢ stato
disciplinato 1'utilizzo dei fondi disponibili per I’annualita
2010 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare tempe-
stiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione del
rischio sismico e in particolare I’art. 5 che al comma 7
ha previsto, al fine di supportare e monitorare a livello
nazionale gli studi, in attuazione degli «Indirizzi e cri-
teri per la microzonazione sismicay, |’istituzione di una
commissione tecnica, che opera a titolo gratuito presso il
Dipartimento della protezione civile della Presidenza del
Consiglio dei ministri;

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri del 21 aprile 2011 che ha costituito la Commissione
tecnica di supporto e monitoraggio degli studi di micro-
zonazione sismica di cui all’art. 2, comma 1, lettera a)
dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei ministri
n. 3907 del 13 novembre 2010;

Vista I’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri n. 4007 del 29 febbraio 2012, con la quale ¢ stato
disciplinato 1’utilizzo dei fondi disponibili per I’annualita
2011 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare tempe-
stiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione del
rischio sismico;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 52 del 20 febbraio 2013, con la quale ¢
stato disciplinato 1’utilizzo dei fondi disponibili per I’an-
nualita 2012 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare
tempestiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione
del rischio sismico;
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Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 171 del 19 giugno 2014, con la quale ¢
stato disciplinato 1’utilizzo dei fondi disponibili per I’an-
nualita 2013 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare
tempestiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione
del rischio sismico;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 293 del 26 ottobre 2015, con la quale ¢
stato disciplinato 1'utilizzo dei fondi disponibili per I’an-
nualita 2014 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare
tempestiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione
del rischio sismico;

Visto il decreto del Capo del Dipartimento del 9 marzo
2016 in attuazione dell’art. 3, comma 6 dell’ordinanza del
Capo del Dipartimento della protezione civile 19 giugno
2014, n. 171, che istituisce il Tavolo tecnico per la ge-
stione delle attivita connesse alle ordinanze n. 3907/2010
e seguenti in attuazione dell’art. 11 del decreto-legge
28 aprile 2009, n. 39;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 344 del 9 maggio 2016, con la quale ¢
stato disciplinato 1’utilizzo dei fondi disponibili per I’an-
nualita 2015 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare
tempestiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione
del rischio sismico;

Visto il decreto del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile del 6 giugno 2018 che istituisce, in sostitu-
zione del precedente, un nuovo Tavolo tecnico per la ge-
stione delle attivita connesse alle ordinanze n. 3907/2010
e seguenti, adottate in attuazione dell’art. 11 del decreto-
legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito, con modificazio-
ni, dalla legge 24 giugno 2009, n. 77

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 532 del 12 luglio 2018, con la quale ¢
stato disciplinato I’utilizzo dei fondi disponibili per 1’an-
nualitd 2016 ai sensi del predetto art. 11, al fine di dare
tempestiva attuazione alle concrete iniziative di riduzione
del rischio sismico;

Vista I’ordinanza del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile n. 675 del 18 maggio 2020, che disciplina le
risorse non utilizzate o oggetto di revoca di cui alle ordi-
nanze numeri 3907/2010, 4007/2012, 52/2013, 171/2014,
293/2015, 344/2016 e 532/2018 di attuazione dell’art. 11
del decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, convertito, con
modificazioni, dalla legge 24 giugno 2009, n. 77,

Vista la legge n. 145 del 30 dicembre 2018, recante
«Bilancio di previsione dello Stato per I’anno finanziario
2019 e bilancio pluriennale per il triennio 2019-2021»;

Vista la relazione tecnica alla legge n. 145 del 2018
- sezione II recante i rifinanziamenti previsti ai sensi
dell’art. 23, comma 3, lettera b) della legge n. 196 del
2009 nella medesima legge n. 145 del 2018 ed in partico-
lare la terza riga che prevede il rifinanziamento del Fondo
per la prevenzione del rischio sismico per 50.000.000 di
euro a decorrere dal 2019;

Vista la Tabella 2 del decreto del Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze 31 dicembre 2018, recante «Ripar-
tizione in capitoli delle Unita elementari di voto parla-
mentare relativo al bilancio di previsione dello Stato per
I’anno 2019 e per il triennio 2019-2021» che prevede per
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il Fondo di prevenzione del rischio sismico 1’assegna-
zione di 50.000.000 di euro per ciascuna delle annualita
2019, 2020 ¢ 2021;

Visto il decreto della Presidenza del Consiglio dei mi-
nistri n. 140/Bil del 6 giugno 2019, concernente 1’ade-
guamento del bilancio di previsione della Presidenza del
Consiglio dei ministri, ai sensi dell’art. 6 del decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 22 novembre 2010,
nel quale si dispone il trasferimento sul capitolo 703
della Presidenza del Consiglio dei ministri «Fondo per
la prevenzione del rischio sismico» di 50.000.000 euro
per 1’anno 2019, di 50.000.000 euro per I’anno 2020 e di
50.000.000 euro per I’anno 2021;

Ritenuto necessario disciplinare 1’utilizzo dei fondi
stanziati per le annualita 2019, 2020 e 2021, al fine di
proseguire le concrete iniziative di riduzione del rischio
sismico avviate con la citata ordinanza del Presidente del
Consiglio dei ministri n. 3907/2010;

Acquisito il parere della Conferenza unificata nella se-
duta del 20 maggio 2021;

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

Dispone:

Art. 1.
Finalita

1. La presente ordinanza disciplina 1’utilizzo delle
risorse del Fondo per la prevenzione del rischio sismi-
co, previste dall’art. 11 del decreto-legge 28 aprile 2009
n. 39, convertito, con modificazioni, dalla legge 24 giu-
gno 2009, n. 77, come rifinanziato dalla legge 30 dicem-
bre 2018, n. 145, relativamente alle annualita 2019, 2020
e 2021.

2. Gli allegati 1, 2, 3,4, 5, 6, 7 e 8 costituiscono parte
integrante della presente ordinanza.

3. Aspetti di maggior dettaglio concernenti le pro-
cedure, la modulistica e gli strumenti informatici ne-
cessari alla gestione locale e complessiva delle azioni
previste nella presente ordinanza potranno essere spe-
cificati in appositi decreti del Capo del Dipartimento
della protezione civile.

4. Al fine di configurare il sistema distribuito per
I’interscambio e la condivisione di cui al punto 2 della
direttiva del Presidente del Consiglio dei ministri del
14 gennaio del 2014, citata in premessa, i dati prodotti
dalle regioni relativamente alla gestione delle risorse
assegnate dalle ordinanze di attuazione dell’art. 11 del
decreto-legge n. 39 del 2009, anche con riferimento al
quadro completo delle informazioni sullo stato di avan-
zamento lavori, sono corredati dai relativi metadati,
redatti in maniera conforme agli standard previsti dal
repertorio nazionale dei dati territoriali di cui al decre-
to del Presidente del Consiglio dei ministri del 10 no-
vembre 2011. La Commissione tecnica di cui all’art. 5,
commi 7 e 8 dell’ordinanza del Presidente del Consi-
glio dei ministri n. 3907/2010, istituita con decreto del
Presidente del Consiglio dei ministri 21 aprile 2011 e il
Tavolo tecnico di cui all’art. 3 del’OCDPC n. 171/2014
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definiscono le modalita per far confluire i suddetti dati
nelle banche dati del Ministero dell’economia e delle
finanze e nei sistemi informativi territoriali del Dipar-
timento della protezione civile, nonché per renderli
disponibili tramite i servizi web standard previsti dal-
la direttiva europea Inspire (2007/2/CE del 14 marzo
2007) e dal decreto legislativo 27 gennaio 2010, n. 32.

Art. 2.

Finanziamento azioni

1. Le risorse disponibili per le annualita 2019, 2020 e
2021, pari a euro 150 milioni, derivanti dall’importo di 50
milioni di euro per ciascuna delle tre annualita, sono de-
stinate, entro i limiti d’importo previsti dall’art. 3, com-
ma 1, al finanziamento delle seguenti azioni:

a) azioni di prevenzione non strutturale consistenti
in studi di microzonazione sismica e analisi della Condi-
zione limite per I’emergenza;

b) azioni di prevenzione strutturale consistenti in
interventi strutturali di rafforzamento locale o di mi-
glioramento sismico o, eventualmente, di demolizione
e ricostruzione, degli edifici di interesse strategico e
delle opere infrastrutturali la cui funzionalita durante
gli eventi sismici assume rilievo fondamentale per le
finalita di protezione civile, ai sensi dell’art. 2, com-
ma 3, dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei
ministri 20 marzo 2003, n. 3274 e alle delibere regiona-
li in materia, di proprieta pubblica. E, altresi, consentita
la delocalizzazione degli edifici oggetto di demolizione
e ricostruzione, con contestuale divieto di ricostruzio-
ne nel sito originario, nei casi in cui sia garantito, ad
invarianza di spesa, un maggiore livello di sicurezza
sismica ¢ un miglioramento dell’efficienza operativa
del sistema infrastrutturale di gestione dell’emergenza
di cui all’art. 14. Nei casi di edifici di interesse stori-
co, vincolati ai sensi del decreto legislativo 22 gennaio
2004, n. 42 successive modificazioni ed integrazioni,
¢ ammessa la delocalizzazione senza la demolizione
dell’edificio esistente, purché nell’edificio interessato
non siano piu ospitate funzioni strategiche o rilevanti,
come definito dall’art. 2, comma 3, dell’ordinanza del
Presidente del Consiglio dei ministri 20 marzo 2003,
n. 3274 e alle delibere regionali in materia, di proprieta
pubblica. La ricostruzione pud essere attuata attraverso
appalto pubblico ovvero mediante contratto di acquisto
di cosa futura, ai sensi dell’art. 1472 del codice civile, o
il contratto di disponibilita di cui all’art. 188 del decre-
to legislativo 16 aprile 2016, n. 50.

2. Le risorse destinate alle azioni di cui al comma 1, let-
tera a), possono essere impegnate per finanziare studi di
microzonazione sismica e analisi della Condizione limite
per ’emergenza nei comuni nei quali I’accelerazione al
suolo «agy, cosi come definita dalla ordinanza del Presi-
dente del Consiglio dei ministri 28 aprile 2006, n. 3519
e riportata anche negli Allegati alle Norme tecniche per
le costruzioni di cui al decreto ministeriale 17 gennaio
2018, sia maggiore o uguale a 0,125 g. Nell’allegato 7 ¢
riportato I’elenco di tali comuni comprensivo del valore
di «agy», della data di prima classificazione e dell’even-
tuale periodo di declassificazione sismica. Qualora le re-
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gioni abbiano concluso la programmazione relativa agli
studi di microzonazione sismica di livello 1 e alle analisi
della Condizione limite per I’emergenza in tutti i comuni
di propria competenza territoriale di cui all’allegato 7, e
non vi sia necessita di approfondimenti di livello 2 o 3 de-
gli studi di microzonazione sismica, ¢ possibile utilizzare
tali risorse anche per finanziare studi di microzonazione
sismica e analisi della Condizione limite per I’emergen-
za nei comuni non ricompresi nell’elenco dell’allegato 7
o per avviare attivita di aggiornamento degli studi gia
effettuati.

3. Qualora ricorra la condizione di cui al comma 2, os-
sia che le regioni abbiano concluso la programmazione
relativa agli studi di microzonazione sismica di livello
1 e alle analisi della Condizione limite per I’emergenza
in tutti i comuni di propria competenza territoriale di cui
all’allegato 7, e non vi siano ulteriori comuni, anche non
ricompresi nell’elenco dell’allegato 7, su cui effettuare gli
studi o non vi sia necessita di approfondimenti di livello
superiore o di aggiornamento degli studi gia effettuati, le
risorse per le azioni di cui al comma 1, lettera @), possono
essere altresi impegnate per le azioni di cui al comma 1,
lettera b), con priorita per gli interventi su edifici di pro-
prieta comunale.

4. 1 criteri di aggiornamento e manutenzione degli
studi gia effettuati di cui al comma 2, sono definiti dalla
Commissione tecnica di cui all’art. 4, comma 7, € sono
emanati con decreto del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile.

5. Le risorse destinate alle azioni di cui al comma 1,
lettera b), possono essere utilizzate per edifici o opere
situati nei comuni elencati nell’allegato 7. Possono es-
sere finanziati anche edifici e opere di interesse strate-
gico in comuni che non ricadono in tale elenco, a condi-
zione che 1’amplificazione sismica nel sito dell’opera,
dimostrata attraverso studi della risposta sismica locale
effettuati ai sensi delle Norme tecniche per le costruzio-
ni emanate con decreto ministeriale 17 gennaio 2018 e
relativa circolare, determini un valore dell’accelerazio-
ne orizzontale massima attesa in superficie S-ag non
inferiore a 0,125 g.

6. Per la copertura degli oneri relativi alla realizza-
zione, anche con modalita informatiche o con 1’ausilio
di specifiche professionalita, delle procedure connesse
alla gestione dei contributi di cui alla presente ordinanza,
le regioni e gli enti locali interessati possono utilizzare
fino al 2% della quota assegnata. Le regioni definiscono
le modalita di ripartizione del suddetto contributo anche
attraverso appositi accordi con le ANCI regionali per il
sostegno alle attivita dei comuni previste dalla presente
ordinanza.

7. Le regioni possono destinare le risorse di cui al
comma 6, eventualmente incrementate di un ulterio-
re 3%, anche al finanziamento delle verifiche tecniche
di edifici e opere pubbliche di cui al comma 1, lettera
b), ricadenti nei comuni dell’allegato 7, da eseguire ai
sensi delle Norme tecniche per le costruzioni emana-
te con decreto ministeriale 17 gennaio 2018 e relativa
circolare, per la determinazione, tra 1’altro, dei rappor-
ti capacita/domanda agli stati limite di danno e ultimo
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di salvaguardia della vita, come definiti nel successivo
art. 17, comma 2. [ parametri di costo per le verifiche
tecniche di cui al presente comma sono determinati ai
sensi dell’allegato 2, lettera a), dell’ordinanza del Presi-
dente del Consiglio dei ministri 8 luglio 2004, n. 3362,
e incrementati del 25%.

8. Le verifiche tecniche cui al comma 7 dovranno con-
sentire di classificare gli edifici in base al loro rischio si-
smico, calcolato in accordo con le linee guida annesse al
decreto del Ministero delle infrastrutture e trasporti n. 65
del 7 marzo 2017, a partire dai valori dei suddetti rapporti
capacita/domanda.

9. Le verifiche tecniche di cui al comma 7 saranno sin-
tetizzate nelle schede riportate nell’allegato 2, aggiornato
alle Norme tecniche per le costruzioni emanate con de-
creto ministeriale 17 gennaio 2018, che saranno inviate
al Dipartimento della protezione civile mediante pro-
cedure e strumenti informatici messi a disposizione da
quest’ultimo.

10. Le regioni possono destinare le risorse di cui al
comma 6 anche alla valutazione dell’efficienza operativa
di cui all’art. 14, comma 2.

Art. 3.

Risorse disponibili e loro ripartizione

1. Per le annualita 2019, 2020 e 2021 si provvede uti-
lizzando le risorse, pari a 150 milioni di euro complessi-
vamente ai sensi della legge 30 dicembre 2018, n. 145,
con la seguente ripartizione:

a) per le azioni di cui all’art. 2, comma 1, lettera a):
euro 16.280.000;

b) per le azioni di cui all’art. 2, comma 1, lettera b):
euro 131.720.000.

Per gli oneri sostenuti dal Dipartimento della protezio-
ne civile per I’esecuzione delle attivita di cui alla presen-
te ordinanza, anche attraverso specifici accordi con uno
o piu centri di competenza del medesimo Dipartimento:
euro 2.000.000.

2. Il Dipartimento della protezione civile della Presi-
denza del Consiglio dei ministri ripartisce tra le regioni,
con decreto del Capo del Dipartimento della protezione
civile, da pubblicarsi nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana, le risorse di cui al comma 1, lettere a) e
b), sulla base dell’«indice medio di rischio sismico» ela-
borato secondo 1 criteri riportati nell’allegato 3, a partire
dai parametri di pericolosita e rischio sismico determinati
dal medesimo Dipartimento e dai Centri di competenza di
cui alla direttiva del Presidente del Consiglio dei ministri
24 febbraio 2004.

3. La quota del Fondo per i contributi delle azioni di
prevenzione del rischio sismico, stabilita sulla base dei
criteri del presente provvedimento per le Province auto-
nome di Trento e Bolzano, ¢ acquisita al bilancio dello
Stato, ai sensi dell’art. 2, comma 109, della legge 23 di-
cembre 2009, n. 191. A tal fine la predetta quota ¢ versata
all’entrata del bilancio dello Stato al capo X, cap. 2368,
art. 6.
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4. Le risorse di cui al comma 1, lettere a) e b), ripartite
tra le regioni secondo i criteri di cui al comma 2, sono tra-
sferite alle regioni con decreto del Capo del Dipartimento
della protezione civile, da pubblicarsi nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana.

Art. 4.

Disciplina delle azioni di
prevenzione non strutturale

1. Le risorse di cui all’art. 3, comma 1, lettera a), sono
destinate allo svolgimento di studi di microzonazione
sismica almeno di livello 1, da eseguirsi con le finalita
definite negli «Indirizzi e criteri per la microzonazione
sismicax» approvati dalla Conferenza delle regioni e delle
province autonome il 13 novembre 2008 e successive Li-
nee guida integrative, unitamente all’analisi della Condi-
zione limite per I’emergenza di cui all’art. 9.

2. Le risorse di cui all’art. 3, comma 1, lettera @), sono
concesse, nel limite delle risorse disponibili, alle regioni
e agli enti locali previo cofinanziamento della spesa in
misura non inferiore al 25% del costo degli studi di cui
al comma 1.

3. Le regioni, sentiti gli enti locali interessati, con
proprio provvedimento individuano i territori nei quali
¢ prioritaria la realizzazione delle azioni di cui al com-
ma 1, anche considerando gli ambiti territoriali e orga-
nizzativi ottimali di cui al decreto legislativo 2 gennaio
2018, n. 1, qualora adottati, e lo trasmettono al Diparti-
mento della protezione civile. Nel medesimo provvedi-
mento sono definite le condizioni minime necessarie per
la realizzazione degli studi di microzonazione sismica,
avuto riguardo alla predisposizione e attuazione degli
strumenti urbanistici, € sono individuate le modalita di
recepimento degli studi di microzonazione sismica e
dell’analisi della Condizione limite per I’emergenza ne-
gli strumenti urbanistici vigenti.

4. Sono escluse dall’esecuzione della microzonazione
sismica le zone che incidono su Aree naturali protette,
Siti di importanza comunitaria (SIC), Zone di protezione
speciale (ZPS) e Aree adibite a verde pubblico di grandi
dimensioni, come indicate nello strumento urbanistico
generale che:

a) non presentano insediamenti abitativi esistenti
alla data di pubblicazione della presente ordinanza;

b) non presentano nuove edificazioni di manufatti
permanenti o interventi su quelli gia esistenti;

¢) rientrano in aree gia classificate R4 dal Piano per
I’assetto idrogeologico (PAI).

5. La presenza nelle aree di manufatti di classe d’uso
«I» ai sensi del punto 2.4.2 del decreto ministeriale
17 gennaio 2018, di modeste dimensioni e strettamente
connessi alla fruibilita delle aree stesse, non determina
la necessita di effettuare le indagini di microzonazione
sismica.

6. Gli «Indirizzi e criteri per la microzonazione sismi-
ca» e successive Linee guida integrative costituiscono il
documento tecnico di riferimento. Al fine di pervenire

a risultati omogenei, gli standard di rappresentazione e
archiviazione informatica degli studi di microzonazione
sismica, gia predisposti dalla Commissione tecnica di cui
al comma 7, vengono aggiornati dalla Commissione tec-
nica stessa.

7. 11 supporto e il monitoraggio, a livello nazionale,
degli studi di cui al presente articolo, sono garantiti, in
attuazione degli «Indirizzi e criteri per la microzona-
zione sismica» e successive Linee guida integrative,
dalla Commissione tecnica di cui all’art. 5, commi 7 e
8 dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei mini-
stri n. 3907/2010, istituita con decreto del Presidente del
Consiglio dei ministri del 21 aprile 2011.

Art. 5.

Programmazione delle azioni di prevenzione
non strutturale

1. Le regioni per gli ambiti di propria competenza pre-
dispongono, entro novanta giorni dalla data di pubblica-
zione del decreto del Capo del Dipartimento della pro-
tezione civile inerente al trasferimento delle risorse alle
regioni di cui all’art. 3, comma 4, le specifiche di realiz-
zazione degli studi, sentiti gli enti locali, e le inviano alla
Commissione tecnica.

2. Nei successivi sessanta giorni, le regioni provvedo-
no alla selezione di soggetti realizzatori e le medesime
regioni o gli enti locali da queste individuati provvedono
all’affidamento degli studi di microzonazione sismica nei
territori interessati, di cui all’art. 4, comma 3, nonché del-
le eventuali analisi di cui all’art. 9, e definiscono i tempi
di realizzazione degli elaborati finali, che comunque non
potranno essere superiori a duecentoquaranta giorni per i
comuni e trecento giorni per i comuni che fanno parte di
un ambito territoriale e organizzativo ottimale, come de-
finito dal decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, qualora
adottato da parte della regione.

3. Gli enti locali si adoperano per favorire tecnicamen-
te e logisticamente le indagini sul territorio, fornendo tutti
1 dati utili agli studi.

4. Le regioni informano la Commissione tecnica di cui
all’art. 4, comma 7, sull’avanzamento degli studi.

5. Le regioni, entro novanta giorni dal ricevimento de-
gli elaborati finali degli studi di microzonazione sismica
e delle analisi di cui all’art. 9, ne danno comunicazione
alla Commissione tecnica e trasmettono 1 suddetti elabo-
rati finali.

6. La Commissione tecnica pud richiedere chiari-
menti, modifiche o approfondimenti degli studi e delle
analisi di cui all’art. 9, trasmessi dalle regioni, che ne
assicurano I’esecuzione entro i trenta giorni successivi
alla richiesta.

7. Le regioni, acquisito il parere della Commissione
tecnica, approvano gli studi effettuati e certificano che i
soggetti realizzatori abbiano rispettato le specifiche defi-
nite dalle regioni e dagli «Indirizzi e criteri per la micro-
zonazione sismica» e successive Linee guida integrative,
nonché le ulteriori clausole contrattuali, redigendo un
certificato di conformita, a seguito del quale viene ero-
gato il saldo.
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Art. 6.

Contributi per le azioni di
prevenzione non strutturale

1. Fermo restando quanto previsto dagli articoli 2, 3 e
4, comma 2, ’entita dei contributi massimi per lo svolgi-
mento degli studi di microzonazione sismica unitamente
all’analisi della Condizione limite per I’emergenza di cui
all’art. 9 ¢ riportata in tabella 1, in ragione della popola-
zione residente sul territorio comunale secondo 1'ultimo
dato ISTAT disponibile alla data di pubblicazione della
presente ordinanza. Il contributo di 32.250,00 euro si ap-
plica anche ai municipi e alle circoscrizioni con piu di
100.000 abitanti. I sotto riportati importi non comprendo-
no il cofinanziamento di cui all’art. 4, comma 2. Gli studi
di livello 1 devono coprire almeno il 70% della superficie
complessiva di centri e nuclei abitati o interessare almeno
il 70% della popolazione comunale, o del municipio, o
della circoscrizione.

2. Fermo restando quanto previsto dagli articoli 2, 3 e
4, comma 2, ’entita dei contributi massimi per lo svol-
gimento di studi di microzonazione sismica di livello 3
¢ doppia rispetto a quella riportata nella tabella 1, con
conseguente raddoppio anche dell’importo di cofinanzia-
mento di cui all’art. 4, comma 2, qualora su almeno il
30% dei comuni della regione, di cui all’allegato 7, siano
stati effettuati gli studi di microzonazione sismica, alme-
no di livello 1, e siano stati certificati o siano in corso di
certificazione, secondo le modalita di cui all’art. 5.

3. Gli studi di microzonazione sismica di livello 3 do-
vranno essere svolti su territori dove non siano applicabili
studi di livello 2 e dovranno essere realizzati prioritaria-
mente nei comuni, circoscrizioni o municipi classificati
in zona sismica 1.

4. Nei comuni, 0 municipi, o circoscrizioni in cui ven-
gono svolti studi di livello 3, dovranno contemporanea-
mente essere realizzate le seguenti attivita:

a) realizzazione degli studi di livello 2 e/o 3 priorita-
riamente nell’insediamento storico;

b) completamento degli studi di livello 1 per alme-
no il 70% della superficie complessiva di centri e nuclei
abitati o per una copertura di almeno il 70% della popola-
zione comunale, o del municipio, o della circoscrizione;

¢) realizzazione degli studi di livello 2 su tutti i terri-
tori su cui sono applicabili tali studi, utilizzando gli aba-
chi regionali o nazionali;

d) realizzazione degli studi di livello 2 e 3 per al-
meno il 40% della superficie complessiva di centri e nu-
clei abitati o per una copertura di almeno il 40% della
popolazione dei centri e nuclei abitati. Tale percentuale
puod non essere rispettata qualora vi sia la necessita di ap-
profondire zone di attenzione per instabilita cosismiche
per liquefazione e instabilita di versante che interessano
direttamente centri e nuclei abitati;

5. Qualora vi sia la necessita di approfondire zone di
attenzione per instabilita cosismiche per faglie attive e
capaci (FAC) che interessano direttamente centri e nuclei
abitati, possono essere realizzati studi locali di microzo-
nazione sismica di livello 3 di cui al comma 2, in deroga
alle condizioni di cui ai commi 3 e 4.
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Popolazione Contributo
Ab < 2.500 11.250,00 €
2.500 < ab. £ 5.000 14.250,00 €
5.000 < ab. £10.000 17.250,00 €
10.000 < ab. < 25.000 20.250,00 €
25.000 < ab. £ 50.000 24.750,00 €
50.000 < ab. < 100.000 27.750,00 €
100.000 < ab. 32.250,00 €
Tabella 1
Art. 7.

Abachi per la microzonazione sismica

1. Le regioni definiscono per ciascuno studio di micro-
zonazione sismica di livello 1 se, in caso di futuro appro-
fondimento, sia possibile utilizzare gli abachi dei fattori
di amplificazione riportati negli «Indirizzi e criteri per la
microzonazione sismica», OvVvero sia necessario ricorrere
ad abachi regionali, ovvero sia necessario intraprendere
studi di livello 3.

2. Le regioni che non ritengono utilizzabili gli abachi
nazionali riportati negli «Indirizzi e criteri per la micro-
zonazione sismicay, per comporre gli abachi regionali per
amplificazioni litostratigrafiche o verificare gli abachi
regionali esistenti, possono impiegare, nell’ambito delle
risorse di cui all’art. 3, comma 1, lettera a), risorse nel li-
mite di 50.000 euro, a condizione che siano stati effettuati
studi di microzonazione del livello 1 su almeno il 40% dei
comuni di ciascuna regione di cui all’allegato 7, ovvero in
cui la popolazione costituisca almeno il 30% degli abitan-
ti dei comuni di cui all’allegato 7. L’utilizzo di tali risorse
non richiede cofinanziamento.

3. Le regioni informano la Commissione tecnica sui
programmi per comporre gli abachi regionali per le am-
plificazioni litostratigrafiche o per verificare gli abachi
regionali esistenti nonché 1’elenco dei comuni nei quali
sono stati effettuati gli studi di microzonazione sismica di
livello 1, indicando quelli nei quali ¢ possibile ’utilizza-
zione dei suddetti abachi.

Art. 8.

Omogeneita degli studi di microzonazione sismica

1. Al fine di rendere omogenei e coerenti gli studi di
microzonazione sismica preesistenti, non finanziati con
le ordinanze di attuazione dell’art. 11 del decreto-legge
n. 39/2009, con gli «Indirizzi e criteri per la microzona-
zione sismica» e successive Linee guida integrative, con
gli standard di rappresentazione e archiviazione informa-
tica e al fine di realizzare 1’analisi della Condizione limite
per ’emergenza di cui all’art. 9, le risorse stanziate per le
azioni di cui all’art. 2, comma 1, lettera @), vengono uti-
lizzate anche per i comuni di cui all’allegato 8, nei quali
sono stati effettuati gli studi di microzonazione sismica
non certificati nelle modalita di cui all’art. 5.

i
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2. L’entita dei contributi massimi per lo svolgimento
delle attivita di cui al comma 1, ¢ riportata in tabella 1
dell’art. 6, in ragione della popolazione residente sul ter-
ritorio comunale secondo ’ultimo dato ISTAT disponibi-
le alla data di pubblicazione della presente ordinanza. Il
contributo di 32.250,00 euro si applica anche ai municipi
e alle circoscrizioni con piu di 100.000 abitanti.

3. I contributi di cui al comma 2, a valere sulle risorse
stanziate all’art. 3, comma 1, lettera @), sono concessi an-
che senza cofinanziamento.

4. Le regioni effettuano obbligatoriamente le attivita di
cui al comma 1, su tutti i comuni ricadenti nel territorio di
competenza di cui all’allegato 8, oppure almeno fino alla
concorrenza dell’importo complessivo di 100.000 euro.

Art. 9.

Analisi della Condizione limite per ['emergenza

1. Al fine di realizzare una maggiore integrazione del-
le azioni finalizzate alla mitigazione del rischio sismi-
co, sono incentivate le iniziative volte al miglioramento
della gestione delle attivita di emergenza nella fase im-
mediatamente successiva al terremoto. A tale scopo, gli
studi di cui all’art. 4, comma 1, sono sempre accompa-
gnati dall’analisi della Condizione limite per I’emergen-
za (CLE) dell’insediamento urbano, di cui ai successivi
commi del presente articolo.

2. Si definisce come Condizione limite per I’emergen-
za dell’insediamento urbano quella condizione fino al cui
raggiungimento, a seguito del manifestarsi dell’evento
sismico, pur in concomitanza con il verificarsi di danni
fisici e funzionali tali da condurre all’interruzione delle
quasi totalita delle funzioni urbane presenti, compresa la
residenza, I’insediamento urbano conserva comunque,
nel suo complesso, I’operativita della maggior parte delle
funzioni strategiche per 1’emergenza, la loro accessibili-
ta e connessione con 1’ambito territoriale e organizzativo
ottimale (decreto legislativo n. 1/2018), qualora adottati.

3. Le regioni, nel provvedimento di cui all’art. 4, com-
ma 3, determinano le modalita di recepimento di tali ana-
lisi negli strumenti urbanistici e di pianificazione di pro-
tezione civile vigenti.

4. Al fine di conseguire risultati omogenei, la Commis-
sione tecnica, di cui all’art. 4, comma 7, integra gli stan-
dard di rappresentazione ed archiviazione informatica de-
gli studi di microzonazione sismica con gli standard per
I’analisi della Condizione limite per I’emergenza dell’in-
sediamento urbano di cui al comma 2.

5. D’analisi della Condizione limite per I’emergenza
dell’insediamento urbano viene effettuata utilizzando la
modulistica predisposta dalla Commissione tecnica, di
cui all’art. 4, comma 7. Tale analisi comporta:

a. I’individuazione degli edifici e delle aree che ga-
rantiscono le funzioni strategiche per I’emergenza;

b. I’individuazione delle infrastrutture di accessibi-
lita e di connessione con 1’ambito territoriale e organiz-
zativo ottimale (decreto legislativo n. 1/2018), qualora
adottati, degli oggetti di cui al punto a) e gli eventuali
elementi critici;

c. I’individuazione degli aggregati strutturali e delle
singole unita strutturali che possono interferire con le in-
frastrutture di accessibilita e di connessione con 1’ambito
territoriale e organizzativo ottimale (decreto legislativo
n. 1/2018), qualora adottati.

Art. 10.

Contributi per I’analisi della Condizione
limite per [’emergenza

1. Le regioni, considerando anche gli ambiti territoriali
e organizzativi ottimali di cui al decreto legislativo 2 gen-
naio 2018, n. 1, qualora adottati, possono individuare i
comuni su cui realizzare ’analisi della Condizione limi-
te per I’emergenza di cui all’art. 9, per i quali sono stati
gia effettuati studi di microzonazione sismica certificati
nelle modalita di cui all’art. 5. Per realizzare tale analisi
vengono concessi i contributi, nell’ambito delle risorse di
cui all’art. 3, comma 1, lettera @), la cui entita ¢ riportata
nella tabella 2, determinata in funzione della popolazione
del comune.

2. 1 contributi di cui al comma 1, a valere sulle risorse
stanziate all’art. 3, comma 1, lettera @), sono concessi an-
che senza cofinanziamento.

Popolazione Contributo
Ab < 2.500 3.000,00 €
2.500 < ab. £ 5.000 3.000,00 €
5.000 < ab. £ 10.000 3.000,00 €
10.000 < ab. < 25.000 3.000,00 €
25.000 < ab. < 50.000 5.000,00 €
50.000 < ab. < 100.000 5.000,00 €
100.000 < ab. 7.000,00 €
Tabella 2
Art. 11.

Contributi per i comuni facenti parte di ambiti territoriali
e organizzativi ottimali, unioni o associazioni di comuni

1. Per i comuni che fanno parte di un «ambito terri-
toriale e organizzativo ottimale», di cui al decreto legi-
slativo 2 gennaio 2018, n. 1, in cui almeno il 75% della
popolazione risieda in comuni di cui all’allegato 7 e in cui
non siano presenti studi di microzonazione sismica e ana-
lisi della Condizione limite per I’emergenza, le corrispon-
denti attivita possono essere effettuate senza necessita di
cofinanziamento, facendo riferimento a un contributo sta-
tale al massimo pari a quello specificato nella tabella 3, a
condizione che tali studi portino al completamento della
microzonazione sismica e dell’analisi della Condizione
limite per I’emergenza in tutti i comuni dell’ambito terri-
toriale e organizzativo ottimale, e limitatamente a quelli,
ricompresi nell’allegato 7.
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Popolazione Contributo
Ab < 2.500 15.000,00 €
2.500 < ab. £ 5.000 19.000,00 €
5.000 < ab. £ 10.000 23.000,00 €
10.000 < ab. <25.000 27.000,00 €
25.000 < ab. £ 50.000 33.000,00 €
50.000 < ab. £ 100.000 37.000,00 €
100.000 < ab. 43.000,00 €
Tabella 3

2. Qualora gli ambiti territoriali ottimali non siano an-
cora stati adottati, nelle regioni in cui sono state costituite
unioni o altre forme associate di comuni, che svolgono
I’esercizio delle funzioni di protezione civile in forma as-
sociata, in cui almeno il 75% della popolazione risieda
in comuni di cui all’allegato 7, I’assegnazione dei fondi
viene effettuata prioritariamente all’unione o all’associa-
zione di comuni.

3. Per i comuni che fanno parte di un’unione o associa-
zione di comuni finalizzata anche alla gestione dell’emer-
genza in cui non siano presenti studi di microzonazione
sismica e analisi della Condizione limite per I’emergenza,
la percentuale dell’importo del cofinanziamento della re-
gione o degli enti locali interessati puo essere ridotto fino
al 15% del costo degli studi di microzonazione sismica
e contestualmente il contributo statale puo essere incre-
mentato fino al 85% del costo complessivo parametrico
di cui alla tabella 3, a condizione che tali studi portino al
completamento della microzonazione sismica e dell’ana-
lisi della Condizione limite per I’emergenza in tutti i co-
muni dell’unione, e limitatamente a quelli, ricompresi
nell’allegato 7. La realizzazione degli studi di microzo-
nazione sismica e dell’analisi della Condizione limite per
I’emergenza dovra essere unitaria e adottata da tutti co-
muni dell’unione di comuni nelle forme e modalita defi-
nite dalla regione di appartenenza, nel limite complessivo
delle risorse di cui all’art. 3, comma 1, lettera a).

Art. 12.

Completamento degli studi di microzonazione sismica e
delle analisi della Condizione limite per [’emergenza

1. Al fine di pervenire alla totale copertura di tutti i co-
muni di cui all’allegato 7 con gli studi di microzonazione
sismica di livello 1 e con le analisi della Condizione limite
per ’emergenza, qualora per il 90% dei comuni compresi
nel suddetto allegato di competenza di una regione siano
stati completati gli studi di microzonazione sismica di li-
vello 1 e le analisi della Condizione limite per I’emergenza
nelle modalita di cui all’art. 5, sul restante 10% dei comuni
la regione potra assegnare i finanziamenti fino agli importi
di cui alla tabella 3, dell’art. 11, comma 1, senza 1’obbligo
dei cofinanziamenti di cui all’art. 4, comma 2, ¢ all’art. 11,
comma 1.

2. Al fine di incentivare ulteriormente la copertura del
territorio con gli studi di microzonazione sismica di livel-
lo 2 e/o 3, qualora per il 100% dei comuni, di cui all’al-
legato 7, di competenza di una regione, siano stati pro-
grammati gli studi di microzonazione sismica di livello 1
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e le analisi della Condizione limite per 1’emergenza nelle
modalita di cui all’art. 5, sui comuni in cui s1 effettuano
studi di microzonazione sismica di livello 2 e/o 3 la re-
gione potra assegnare i finanziamenti fino agli importi di
cui alla tabella 3, dell’art. 11, comma 1, in misura doppia,
senza 1’obbligo dei cofinanziamenti di cui all’art. 4, com-
ma 2 e all’art. 11, comma 1.

Art. 13.

Programmazione delle azioni
di prevenzione strutturale

1. Le regioni, sentiti i comuni e/o gli enti locali interes-
sati o le ANCI regionali, definiscono il quadro dei fabbi-
sogni anche pluriennale e predispongono i programmi di
attivita per la realizzazione delle azioni di cui all’art. 2,
comma 1, lettera b), entro centocinquanta giorni dalla
data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana del decreto del Capo del Dipartimento
della protezione civile inerente il trasferimento delle ri-
sorse, individuando gli interventi, le modalita e i tempi
di attuazione nel rispetto della presente ordinanza. Allo
scopo di definire i suddetti programmi regionali, i comu-
ni e/o gli enti locali interessati trasmettono alle regioni
una proposta di priorita degli edifici ricadenti nel proprio
ambito. Le regioni, nel redigere i programmi, verificano
I’ammissibilita a contributo delle azioni, tenendo conto
dei criteri e delle cause di esclusione di cui all’art. 17,
commi 4 e 5.

2. Le regioni trasmettono al Dipartimento della prote-
zione civile i programmi di attivita di cui al comma 1,
entro trenta giorni dalla loro approvazione. Nell’atto am-
ministrativo di individuazione degli interventi oggetto di
finanziamento con le risorse di cui alla presente ordinan-
za sono riportati, ove previsto per I’intervento ai sensi
dell’art. 11 della legge n. 3 del 2003, il relativo Codice
unico di progetto (CUP), il soggetto o i soggetti attuatori,
le risorse, I’importo del finanziamento e i criteri ¢ le mo-
dalita di realizzazione. Tali interventi sono monitorati ai
sensi del decreto legislativo n. 229/2011.

3. 1l supporto e il monitoraggio, a livello nazionale,
delle azioni di cui all’art. 2, comma 1, lettera b), ¢ ef-
fettuato dal Tavolo tecnico, di cui all’art. 3 dell’OCDPC
n. 171/2014.

Art. 14.

Efficienza operativa

1. Nel caso di interventi di cui all’art. 2, comma 1, let-
tera b), sono da considerarsi prioritari, per le finalita di
cui all’art. 13, comma 1, gli edifici strategici individuati
nell’analisi della Condizione limite di emergenza, che,
a seguito di tali interventi, producano il miglioramento
dell’efficienza operativa del sistema di emergenza, va-
lutata a partire dall’analisi della Condizione limite per
I’emergenza approvata, di cui all’art. 9.

2. La valutazione dell’efficienza operativa del siste-
ma di emergenza prevede la quantificazione, attraverso
metodi probabilistici sintetizzati nell’allegato 4, della ca-
pacita da parte del sistema di gestione dell’emergenza di
rimanere operativo a seguito dei possibili danni fisici che
un evento sismico, di predefinita intensita, puo determi-
nare nei singoli elementi e nelle sue funzioni essenziali.
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Art. 15.

Costo convenzionale degli interventi
di prevenzione strutturale

1. Per gli interventi di rafforzamento locale o di mi-
glioramento sismico, o, eventualmente, di demolizione ¢
ricostruzione, di cui all’art. 2, comma 1, lettera b), il costo
convenzionale di intervento, ivi inclusi 1 costi delle spese
tecniche, delle finiture e degli impianti strettamente con-
nessi all’esecuzione delle opere strutturali, ¢ determinato
nella seguente misura massima, comprensiva di [VA:

a) rafforzamento locale: 125 euro per ogni metro
cubo di volume lordo di edificio soggetto ad interventi,
375 euro per ogni metro quadrato di impalcato di ponte
soggetto ad interventi;

b) miglioramento sismico: 187,50 euro per ogni me-
tro cubo di volume lordo di edificio soggetto ad interven-
ti, 562,50 euro per ogni metro quadrato di impalcato di
ponte soggetto ad interventi;

¢) demolizione e ricostruzione: 250 euro per ogni
metro cubo di volume lordo di edificio soggetto ad inter-
venti, 750 euro per ogni metro quadrato di impalcato di
ponte soggetto ad interventi.

2. L'utilizzo dell’eventuale ribasso d’asta del contribu-
to statale ¢ consentito nei termini di legge previo nulla
osta della competente regione.

Art. 16.

Disciplina degli interventi di prevenzione strutturale

1. Gli interventi di rafforzamento locale, oggetto del
contributo di cui all’art. 2, comma 1, lettera b), rientranti
nella fattispecie definita come «riparazioni o interventi
locali» nelle vigenti norme tecniche, sono finalizzati a ri-
durre od eliminare i comportamenti di singoli elementi o
parti strutturali, che danno luogo a condizioni di fragilita
e/o innesco di collassi locali.

2. Ricadono, tra I’altro, nella categoria di cui al com-
ma 1, gli interventi:

a) volti ad aumentare la duttilita e/o la resistenza a
compressione e a taglio di pilastri, travi e nodi delle strut-
ture 1n cemento armato;

b) volti a ridurre il rischio di ribaltamenti di pareti o
di loro porzioni nelle strutture in muratura, eliminare le
spinte o ad aumentare la duttilita di elementi murari;

¢) volti alla messa in sicurezza di elementi non strut-
turali, quali tamponature, sporti, camini, cornicioni ed
altri elementi pesanti pericolosi in caso di caduta, purché
siano effettuati contestualmente agli interventi delle let-
tere a) e/o b).

3. Per gli interventi di rafforzamento locale, per i quali
le vigenti norme tecniche prevedono solo la valutazione
dell’incremento di capacita degli elementi e dei meccani-
smi locali su cui si opera, e non la verifica globale della
struttura, occorre assicurare che il comportamento strut-
turale della parte di edificio su cui si interviene non sia
variato in modo significativo dagli interventi locali e che
I’edificio non abbia carenze gravi, secondo i criteri e le
condizioni contenute nell’allegato 5, non risolvibili attra-
verso interventi di rafforzamento locale, e quindi tali da
non consentire di conseguire un effettivo beneficio alla
struttura nel suo complesso.

4. Gli interventi di miglioramento sismico, per i quali
le vigenti norme tecniche prevedono la valutazione della
sicurezza prima e dopo I’intervento, devono consentire di
raggiungere un valore minimo dei rapporti capacita/do-
manda piu avanti specificati pari al 60%, salvo nel caso
di edifici esistenti soggetti alla tutela dei beni culturali e
paesaggistici ai sensi del decreto legislativo 22 gennaio
2004, n. 42. In ogni caso deve essere conseguito un incre-
mento del suddetto rapporto espresso in percentuale pari
almeno al 20%. I rapporti capacitd/domanda che debbono
soddisfare le condizioni sopra dette, richiamati e definiti
anche nell’art. 17, comma 2, sono quelli relativi allo Stato
Limite ultimo di salvaguardia della Vita e allo Stato Limi-
te di Danno per gli interventi su tutti gli edifici, e solamen-
te quello relativo allo Stato Limite ultimo di salvaguardia
della Vita per gli interventi sulle opere infrastrutturali.

5. 1l progettista congiuntamente agli elaborati proget-
tuali deve presentare un’attestazione del raggiungimen-
to dei rapporti capacitda/domanda minimi specificati nel
comma 4. Inoltre, per gli interventi sugli edifici, il pro-
gettista deve determinare e attestare la classe di rischio
prima e dopo I’intervento, secondo le modalita definite
dalle «Linee guida per la classificazione del rischio si-
smico delle costruzioni» allegate al decreto del Ministero
delle infrastrutture e trasporti n. 65 del 7 marzo 2017. 1l
progettista deve altresi sintetizzare gli esiti delle verifi-
che tecniche eseguite ai sensi dell’ordinanza del Presi-
dente del Consiglio dei ministri 20 marzo 2003, n. 3274,
e riferite alle condizioni prima e dopo I’intervento, nelle
schede di sintesi di cui all’art. 2, comma 9, ¢ inviarle alla
regione. Nel caso in cui dalla progettazione risulti non
possibile raggiungere, attraverso il miglioramento sismi-
co, la percentuale del 60% come sopra indicata, la tipolo-
gia dell’intervento potra essere ricondotta a intervento di
rafforzamento locale, laddove ne esistano le condizioni,
con una nuova progettazione. L’intervento dovra essere
debitamente rendicontato economicamente e tecnicamen-
te, e comunque dovra garantire interventi strutturali sulle
parti piu vulnerabili dell’edificio. La regione provvedera
aricalcolare il finanziamento secondo i parametri indicati
all’art. 15, comma 1, lettera a), e alla rimodulazione del
programma di cui all’art. 13, comma 1, comunicandolo al
Dipartimento della protezione civile.

6. Gli interventi di demolizione e ricostruzione devono
restituire edifici conformi alle norme tecniche e urbani-
stiche. Qualora il volume ricostruito sia superiore al vo-
lume esistente, ai fini del calcolo del costo convenzionale
di intervento di cui all’art. 15 si deve considerare il solo
volume esistente. Qualora il volume ricostruito sia non
inferiore all’80% del volume esistente, ai fini del costo
convenzionale di intervento di cui all’art. 15, puo essere
considerato I’intero volume esistente. Qualora il volume
ricostruito sia inferiore all’80% del volume esistente, il
volume da considerare ai fini del costo convenzionale di
intervento di cui all’art. 15, pud essere considerato il vo-
lume ricostruito maggiorato del 25%.

Art. 17.

Contributi per gli interventi di prevenzione strutturale

1. La selezione degli interventi ¢ affidata alle regioni,
secondo i programmi di cui all’art. 13, comma 1, tenuto
conto delle verifiche tecniche eseguite ai sensi dell’ordi-
nanza del Presidente del Consiglio dei ministri 20 marzo

e
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2003, n. 3274, nonché della eventuale presenza di una
progettazione almeno definitiva dell’intervento di ri-
duzione del rischio sismico, tra quelli previsti all’art. 2,
comma 1, lettera b). Le regioni assicurano I’omogeneita
dei criteri e delle verifiche eseguite ai sensi del successi-
vo comma 3.

2. 1l contributo concesso a carico del fondo di cui
all’art. 11 del decreto-legge 28 aprile 2009, n. 39, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 24 giugno 2009,
n. 77, e rifinanziato ai sensi della legge 30 dicembre
2018, n. 145, ¢ pari ad una quota del costo convenzionale
di intervento dipendente dall’esito della verifica tecnica,
espresso in termini di rapporto fra capacita e domanda,
secondo il criterio di seguito riportato. Piu in particolare,
definito con aSLV il rapporto capacita/domanda, riferito
all’accelerazione a terra di ancoraggio dello spettro di ri-
sposta, che esprime il livello di adeguatezza rispetto allo
Stato Limite salvaguardia della Vita, corrispondente a
come definito dalle Norme tecniche di cui al decreto mi-
nisteriale 17 gennaio 2018, con aSLD il rapporto capaci-
ta/domanda che esprime il livello di adeguatezza rispetto
allo Stato Limite di Danno, riscontrati a seguito della ve-
rifica sismica svolta in accordo con la vigente normativa,
sara riconosciuto un contributo pari a:

100% del costo convenzionale se o <0,2;
0% del costo convenzionale se o > 0,8;

[(380 - 400 a)/3] % del costo convenzionale se 0,2
<0 <0,8

Dove per a si intende il minore tra aSLD ed aSLV
nel caso di edifici, o comunque aSLV qualora aSLD
non fosse disponibile ovvero sempre nel caso di opere
infrastrutturali.

3. I valori di a devono essere coerenti con la perico-
losita attuale, cosi come definita dal decreto ministeriale
17 gennaio 2018, e pertanto i risultati delle verifiche tec-
niche effettuate con riferimento alla pericolosita sismica
recata dalla ordinanza del Presidente del Consiglio dei
ministri 20 marzo 2003, n. 3274 devono essere rivalu-
tati in termini di domanda, anche attraverso procedure
semplificate, che tengano conto del valore dell’ordinata
spettrale riferita al periodo proprio al quale ¢ associata la
massima massa partecipante della costruzione.

4. Fermo restando quanto previsto dagli articoli 1 e 2,
le risorse destinate alle azioni di cui all’art. 2, comma 1,
lettera b), non possono essere concesse su edifici ridotti
allo stato di rudere o abbandonati, su edifici la cui funzio-
ne strategica non sia definita nel piano di protezione ci-
vile comunale o sovraordinato approvato e per interventi
su edifici ricadenti in area a rischio idrogeologico in zona
R4, fatti salvi gli interventi di demolizione e ricostruzio-
ne con delocalizzazione secondo quanto previsto per tale
tipologia di intervento all’art. 2, comma 1, lettera b).

5. Le risorse destinate alle azioni di cui all’art. 2, com-
ma 1, lettera b), non possono altresi essere destinate a
edifici e opere:

a) che siano stati realizzati dopo il 1984, a meno che
la classificazione sismica non sia stata successivamente
variata in senso sfavorevole;
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b) che siano stati oggetto di interventi di migliora-
mento o adeguamento sismico eseguiti dopo il 1984, a
meno che la classificazione sismica non sia stata succes-
sivamente variata in senso sfavorevole, o che siano in
corso alla data di pubblicazione della presente ordinanza;

¢) che usufruiscono di contributi a carico di risorse
pubbliche per la stessa finalita.

Art. 18.

Monitoraggio delle azioni di prevenzione
strutturale e non strutturale

1. Le regioni, ai fini del monitoraggio delle risorse di
cui all’art. 3, comma 1, lettere @) e b), trasmettono for-
malmente al Dipartimento della protezione civile entro
il 30 giugno e il 31 dicembre di ogni anno i rendiconti
semestrali relativi all’avvenuto impegno e all’utilizzazio-
ne delle risorse relative alla presente ordinanza secondo
i modelli riportati nell’allegato 6. Nei rendiconti viene
specificato altresi 1’utilizzo delle risorse ai sensi delle de-
finizioni di cui all’art. 19, commi 5 ¢ 6.

2. La rendicontazione di cui al comma 1, per le risorse
di cui all’art. 3, comma 1, lettera b), viene effettuata con
gli strumenti informatici appositamente predisposti dal
Dipartimento della protezione civile.

3. Il Dipartimento della protezione civile si riserva di
effettuare controlli a campione, sia di tipo tecnico che
procedurale, sulle azioni finanziate di cui all’art. 2, com-
ma 1, della presente ordinanza, anche attraverso la parte-
cipazione ai tavoli tecnici regionali.

4. Sulla base dei rendiconti semestrali trasmessi dalle
regioni ai sensi del comma 1 e, in particolare, sulla base
dell’utilizzo delle risorse ai sensi delle definizioni di cui
all’art. 19, commi 5 ¢ 6, il Dipartimento della protezione
civile provvede a calcolare semestralmente e per ogni re-
gione, un «indice di rendimento» elaborato secondo 1 cri-
teri riportati nell’allegato 3, e determinato separatamente
per le azioni di cui all’art. 2, comma 1, lettere a) e b).

5. L’indice di rendimento, viene altresi calcolato dal
Dipartimento della protezione civile, secondo i criteri ri-
portati nell’allegato 3, per le annualita regolate con ordi-
nanze numeri 3907/2010, 4007/2012, 52/2013, 171/2014,
293/2015, 344/2016 e 532/2018, a partire dai dati di mo-
nitoraggio delle regioni ai sensi dell’art. 3 dell’ordinanza
n. 675/2020.

Art. 19.

Revoca delle risorse

1. Le risorse di cui all’art. 3, comma 1, trasferite alle
regioni per la realizzazione delle azioni di cui all’art. 2,
comma 1, sono revocate dal Dipartimento della protezio-
ne civile, ove le stesse non siano utilizzate, secondo le de-
finizioni di cui ai successivi commi 5 e 6, entro trentasei
mesi dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana del decreto del Capo del Dipar-
timento della protezione civile inerente il trasferimento
delle risorse.

2. Larevoca delle risorse di cui al comma 1, ¢ disposta
con decreto del Capo del Dipartimento della protezione
civile da pubblicarsi nella Gazzetta Ulfficiale della Repub-
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blica italiana. Le somme revocate sono versate sul conto
di Tesoreria 22330 intestato alla Presidenza del Consiglio
dei ministri indicando la causale «Restituzione somme ex
art. 11 del decreto-legge 28 aprile 2009 n. 39» per la suc-
cessiva riassegnazione al bilancio del Dipartimento della
protezione civile.

3. Le risorse revocate di cui al comma 1, sono riutiliz-
zate dal Dipartimento della protezione civile, anche te-
nendo conto dell’indice di rendimento di cui all’art. 18,
comma 4, per le finalita del Fondo per la prevenzione
del rischio sismico e disciplinate mediante ordinanze del
Capo del Dipartimento della protezione civile.

4. Le risorse revocate relative alle annualita 3907/2010,
4007/2012, 52/2013, 171/2014, 293/2015, 344/2016 ¢
532/2018 ai sensi dell’art. 4, comma 1, dell’ordinanza
n. 675/2020, sono riutilizzate dal Dipartimento ai sensi
dell’art. 4, comma 3, della medesima ordinanza, anche
tenendo conto dell’indice di rendimento di cui all’art. 18,
comma 4, della presente ordinanza.

5. Si considerano risorse non utilizzate le risorse in
capo alle regioni, di cui all’art. 3, comma 1, lettera a), per
le quali non siano stati affidati i relativi incarichi di studio
e analisi, nonché i residui resi disponibili a conclusione
delle azioni ammesse a finanziamento.

6. Si considerano risorse non utilizzate le risorse in
capo alle regioni, di cui all’art. 3, comma 1, lettera b), per
le quali non sia stata affidata la progettazione definitiva
degli interventi o, qualora presente la progettazione, non
siano stati iniziati i lavori, nonché i residui resi disponibili
a conclusione degli interventi ammessi a finanziamento.

Art. 20.

Regioni a statuto speciale

Per le regioni a statuto sono fatte salve le competen-
ze riconosciute dai relativi statuti speciali e dalle relative
norme di attuazione.

Art. 21.

Clausola di invarianza

All’attuazione della presente ordinanza si provvede
con le risorse disponibili a legislazione vigente e senza
nuovi o maggiori oneri a carico della finanza pubblica.

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

Roma, 20 maggio 2021

1l Capo del Dipartimento: CUrcio

ALLEGATO 1

OBIETTIVI E CRITERI DEFINITI DALLA COMMISSIONE DI CUI ALL’ ORDINANZA DEL
PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI N. 3843/2010

Fermo restando 1’obiettivo della riduzione del rischio sismico at-
traverso sia interventi sulle strutture ed infrastrutture, sia sulla migliore
conoscenza dei fattori di rischio, la Commissione ha stabilito i criteri
qualificanti seguenti:

1. Potranno essere finanziati interventi sia su edifici privati, sia
su strutture e infrastrutture pubbliche.

2. I contributi per gli edifici privati di abitazione verranno gra-
duati in relazione ad un indice di rischio a scala locale (ad esempio
provinciale) basato su valutazioni a livello nazionale su dati del censi-
mento ISTAT.

3. Per una programmazione piu adeguata alle singole tipologie
di edifici pubblici si dovra al piu presto ottenere un quadro comples-
sivo del rischio sismico associato alle diverse tipologie di costruzio-
ni di competenza delle diverse amministrazioni (ad esempio scuole,
ospedali).

4. 1 criteri di assegnazione delle priorita e di graduazione degli
interventi nelle diverse aree territoriali (province o regioni) per gli edifi-
ci pubblici dovranno tener conto, oltre che del rischio di danneggiamen-
to, anche dell’esposizione e dunque del rischio di perdite umane o, per
gli edifici strategici, delle conseguenze sulle attivita di protezione civile
successive a un terremoto.

5. Nella definizione delle priorita su edifici privati e pubblici
dovra essere tenuto conto, attraverso opportuni strumenti, anche del ri-
schio di sistema, in particolare in relazione al rischio indotto dai crolli
su strade importanti ai fini dei piani di protezione civile. Particolare
attenzione sara posta su quelle situazioni critiche anche collegate ad un
concomitante rischio vulcanico.

6. Per la prima annualita ci si affidera a stime di pericolosita
di tipo stazionario gia disponibili (progetto DPC-INGV S1), ed a va-
lutazioni di vulnerabilita anch’esse gia disponibili a livello nazionale.
Le previsioni di pericolosita a medio termine saranno prese in consi-
derazione a partire dal 2011, previa valutazione di consenso del mondo
scientifico.

7. Sempre per la prima annualita sara possibile finanziare, ol-
tre agli interventi su strutture ed infrastrutture pubbliche, ed a quelli su
edifici privati, anche studi di microzonazione sismica che consentono
una migliore stima della severita delle azioni sismiche a partire dalla
pericolosita di base. Inoltre gli interventi su edifici e opere pubbliche
strategiche e rilevanti saranno basati sugli esiti delle verifiche di sicu-
rezza effettuate ai sensi dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei
ministri n. 3274 o coerenti con i suoi criteri generali. E opportuno che
tali verifiche siano controllate da commissioni di esperti.

8. Ai fini del conseguimento piu rapido degli obiettivi di ri-
duzione della vulnerabilita, si potra far ricorso a interventi di raf-
forzamento locale, cosi come definiti nelle Norme tecniche delle
costruzioni (decreto ministeriale 14 gennaio 2008), secondo i criteri
applicati in Abruzzo nel ripristino delle scuole e degli edifici priva-
ti ai sensi dell’ordinanza del Presidente del Consiglio dei ministri
n. 3790; il rafforzamento locale potra essere applicato a condizione
che siano soddisfatte alcune condizioni minime essenziali relative
alle caratteristiche dell’organismo strutturale, e sara finalizzato alla
eliminazione o drastica riduzione di alcune carenze strutturali tipi-
che delle costruzioni esistenti in c.a. o in muratura. A tal fine sara
opportuno emanare delle Linee guida per gli interventi di rafforza-
mento locale contenenti le caratteristiche minime delle costruzioni, le
indagini di base, tipologie di intervento ammissibili, stime speditive
quantitative del rischio sismico).

9. 1 contributi per I’intervento sulle singole opere potranno esse-
re basati su costi parametrici calibrati per conseguire un livello minimo
di miglioramento sismico, ferma restando la possibilita di raggiunge-
re livelli superiori di sicurezza, o di effettuare la demolizione e rico-
struzione. I maggiori costi saranno a carico dell’ente beneficiario del
contributo.

10. I costi parametrici dovranno essere graduati in relazione ai
diversi obiettivi di sicurezza da conseguire e della tipologia d’intervento
(rafforzamento o miglioramento sismico).

11. Al fine di stabilire una linea di azione in conseguenza della
presa d’atto degli esiti della verifica sismica da parte dell’ente proprieta-
rio, occorre definire soglie «accettabili» di rischio, al di sotto delle quali
non ¢ necessario intervenire ed i criteri di sicurezza da adottare per le
costruzioni chiaramente deficitarie: ad esempio prevedere tempi rapidi
per intervenire, trascorsi i quali infruttuosamente la costruzione viene
resa inutilizzabile per gli scopi attuali.
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ALLEGATO 2

SCHEDE DI SINTESI DELLE VERIFICHE TECNICHE DI EDIFICI E OPERE

PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI
DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

€3 A

PROTEZIONE CIVILE
Fresidarea dol onsiglin i ol
Eiyertimentu il Pukcs ke

SCHEDA DI SINTESI DELLA VERIFICA SISMICA DI EDIFICI STRATEGICI Al FINI DELLA PROTEZIONE CIVILE O

RILEVANTI IN CASO DI COLLASSO A SEGUITO DI EVENTO SISMICO
(Ordinanza n. 3274/2003 — Articolo 2, commi 3 e 4, DM 14/01/2008)

1) Identificazione dell'edificio Data |__|_|/|__|_V_|_|__]__|
Tipologia finanziamento |__| Codice finanziamento  |__| | | |
Regione |__|_ | _|_|_|_ | _|_| Codicelstat |__|_|
Codice presidio 1 Y I I I |
Identif. Aggregato Strutturale || ||| || || L 1L _|_|
Provincia |__|_ | _|_|_| | | | Codicelstat |__|_ | |
Identif. Unita Strutturale |
Codice IOP
Comune |_|_|_|_|_|_|_|_| Codicelstat |_|_|_|
Dati Catastali Foglio |__|_|_| Allegato |__|__|
Frazione/Localita (*) | _|__|__|__|__|__|__|_|_|_|_| Particelle | _|__|__|__||__|__|__|__ || ||/ |||
Indirizzo Posizione edificio O lsolato O Interno QO D'estremita O D’angolo
N Coordinate geografiche O ETRF2000 O WGS84 QO UTM (Fuso 32-34)
T T O e Ll Fuso
Num. Civico |__|__|__|_|_|_| CAP.|_| | | _|_| |Long Y |
Denominazione
o T O Y A
Proprietario A Y Y ) ) ) e |
Utilizzatore S ) N e ) e ) Ay |

2) Dati dimensionali ed eta costruzione/ristrutturazione

N° Piani totali con [N° Piani  |Altezza media di  |Superficie media di Volume oggetto di Anno di Anno di ultimazione
interrati interrati  |piano [m] piano [m?] verifica [m’] progettazione della costruzione
AI_I_I_IBI_ICI_I_I-I_IDII|||IE‘|IIII|FI|||IG|IIII
H |Q Interventi strutturali eseguiti dopo la costruzione
Anno di progettazione ultimo Tipologia L .
intervento eseguito sulla struttura |__I_I_| |intervento |L | @ AAdeq. Q M-Miglior.  Q L- Raff. locale  Q R-Riparaz.
3) Materiale strutturale principale della struttura verticale
Q @ = z:. QAltro (specificare)
N o 5
3 © 2 O
g ) ] S5 g 3 E °
2s g g 8 2 28 | &4
- S =) 0 3 © o ©
g | & | &3 | 2 | €8¢ 85 |yl
Y N Y Y Y
AQO BO cO DO EQ FO GO

4) Dati di esposizione

Numero di persone mediamente presenti
durante la fruizione ordinaria dell’edificio

Ore di fruizione ordinaria nel giorno

Mesi di fruizione ordinaria nell’anno

A

‘]

5) Dati geomorfologici

Morfologia del sito O Dirupo O Cresta

Q Pendio QO Pianura

Fenomeni franosi

QO Assenti QO Presenti

6) Destinazione d’uso

A |Originaria Codice d'uso |__|__|__| ‘ B ‘Attuale Codice duso |__|__|__| ‘ c ‘Struttura di gestione dell’emergenza Codice |__|__|__|
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7) Descrizione degli eventuali interventi strutturali eseguiti
A |Sopraelevazione a
B |Ampliamento Q
C |Variazione di destinazione che ha comportato un incremento dei carichi originari al singolo piano superiore al 20% a
D Interventi strutturali volti a trasformare I'edificio mediante un insieme sistematico di opere che portino ad un organismo edilizio diverso dal Q
precedente
E Interventi strutturali rivolti ad eseguire opere e modifiche, rinnovare e sostituire parti strutturali dell’edificio, allorché detti interventi implichino Q
sostanziali alterazioni del comportamento globale dell’edificio stesso
F |Interventi di consolidamento delle strutture esistenti eseguiti in assenza di normative sismiche specifiche a
8) Eventi significativi subiti dalla struttura 9) Perimetrazione ai sensi del D.L. 180/1998
" . . SIO-NOO
Tipo evento Data Tipologia Intervento NB: In caso affermativo compilare la matrice sottostante
1) Codice evento |__| [ ] Area R4 Area R3
2) Codice evento |__| ] | 1) Frana a a
3) Codice evento |__| ] | 2) Alluvione a m]
10) Tipologia e organizzazione del sistema resistente 11) Tipologia e organizzazione del sistema resistente
(cemento armato) (acciaio)
1) Struttura a telai in c.a. in due direzioni Q | 1) Struttura intelaiata @)
2) Struttura a telai in c.a. in una sola direzione QO | 2) Struttura con controventi reticolari concentrici o]
3) Struttura a pareti in c.a. in due direzioni Q | 3) Struttura con controventi eccentrici o
4) Struttura a pareti in c.a. in una sola direzione Q | 4) Struttura a mensola o a pendolo invertito o
5) Struttura mista telaio-pareti Q | 5) Struttura intelaiata controventata o
6) Struttura a nucleo Q [e)Atro || || @)
7)Altro ||| O
12) Tipologia e organizzazione del sistema resistente
(muratura)
) . Eventuali caratteristiche migliorative
Tipologia — - —
base Malta Ricorsi o |Connessione| Iniezioni di | Intonaco
buona listature | trasversale malta armato
1 2 3 4 5 6
1) Muratura in pietrame disordinata (ciottoli, pietre erratiche e irregolari) a a a a a a
2) Muratura a conci sbozzati con paramenti di spessore disomogeneo a a a a a a
3) Muratura in pietre a spacco con buona tessitura Qa Qa Qa a Qa a
4) Muratura a conci irregolare di pietra tenera (tufo, calcarenite, ecc.) a a a a a a
5) Muratura a conci regolari di pietra tenera (tufo, calcarenite, ecc.) Qa a a a Qa a
6) Muratura a blocchi lapidei squadrati a a a a Q a
7) Muratura in mattoni pieni e malta di calce a a a a Q ]
8) Muratura |n0 mattoni semipieni con malta cementizia (es.: doppio UNI a a a a a a
foratura <40%))
9)Altro | __ ||| ||| a a Q a a Q
13) Diaframmi orizzontali 14) Copertura
(cemento armato, acciaio, muratura) (cemento armato, acciaio, muratura)
1) Volte senza catene Q | 1) Copertura spingente pesante o
2) Volte con catene O | 2) Copertura non spingente pesante o
3) \?Olﬁifr:aemT flessibili (travi in legno con semplice tavolato, travi e O | 3) Copertura spingente leggera o
4) tl;):/aeflrlzrr::ml) semirigidi (travi in legno con doppio tavolato, travi e Q | 4) Copertura non spingente leggera o
5) Diaframmi rigidi (solai di c.a., travi ben collegate a solette di c.a.,
lamiera grecata con soletta in c.a.....) Q [SAto| ||| Q
6) Altro ||| ||| ] u

— 61 —E
Lo
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15) Distribuzione tamponature o
R 16) Fondazioni
(cemento armato ed acciaio)
1) Distribuzione irregolare delle tamponature in pianta Q | 1) Plinti isolati a
2) Distribuzione irregolare delle tamponature sull’'altezza dell’edificio Q | 2) Plinti collegati a
3) Tamponature tali da individuare pilastri corti O | 3) Travi rovesce a
4) Tampo_natw_'e senza misure a co_ntrasto di collassi fragili ed Q | 4)Platea Q
espulsione in direzione perpendicolare al pannello
5)Altro || | ] Q | 5) Fondazioni profonde ]
6) Fondazioni a quote diverse SIO-NO O
17) Periodo di riferimento ‘
A |Vg=75anni O ‘ B ‘VR=100anniO ‘ [ ‘VR=150anniO ‘D‘VR=2OOanniO ‘ E ‘AItroO ‘
18) Pericolosita sismica di base (NTC: 3.2.1, 3.2.3.2, Allegato A)
STATI LIMITE (Pyg)
Parametro relativo a suolo rigido e con superficie topografica orizzontale o o, o o,
(di categoria A) SLO (81%) SLD (63%) SLV (10%) SLC (5%)
1) Valore dell'accelerazione orizzontale massima ag (g) o | | | o | || o ||| O |||
2) Fattore che quantifica 'amplificazione spettrale massima, F, I Y | I N 1 T
3) Valore di riferimento per la determinazione del periodo di inizio del tratto a L L L L
velocita costante dello spettro in accelerazione orizzontale T*¢ (sec.) — "1 — — —
19) Categoria di sottosuolo e condizioni topografiche
1) Carte geologiche disponibili a
Base dati per Iattribuzione della L .
1 categoria di sottosuolo 2) Indagini esistenti Q
3) Prove in situ effettuate appositamente a
1) Sondaggi a
2) Prova Standard Penetration Test (SPT) o Cone Penetration Test (CPT) a
3) Prospezione sismica in foro (Down-Hole o Cross-Hole) Qa
) Descrizione indagini effettuate 4) Prova sismica superficiale a rifrazione a
o gia disponibili 5) Analisi granulometrica a
6) Prove triassiali a
7) Prove di taglio diretto a
8)Altro | __|__ || ||| Q
1) Presenza di cavita SIO-NOQ
3 |Eventuali anomalie -
2) Presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa SIO-NOO
Metodi adottati QO misure dirette
s . . . per la determinazione - - . il
4 Velocita equivalente onde di taglio 5 |delle velocita equivalente| O correlazioni gmplrlche di comprovata affidabilita con prove
Vsao || ||| mis onde di taglio V. penetrometriche
glio 530 correlazioni empiriche di comprovata affidabilita con altra tipologia di
valutata mediante: Q
prove
1) Profondita della falda da piano di campagna Zwl__|__ ||
2) Profondita della fondazione rispetto al piano di campagna Zg || |||
Suscettibilita alla liquefazione 3) Presenza di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15m di profondita SIO-NOO
6 | O-NOO s Densita sciolte medie dense
pessore
NB: In caso affermativo compilare la
parte destra 3.1) Sabbie fini m|_|_| o o] o
3.2) Sabbie medie m|_|_| o ) o)
3.3) Sabbie grosse m|_|_| o O] o
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Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, T¢c e Tp (sec.)

STATI LIMITE (P,
gj‘;ecg"{;:";'sz"’l;)‘°s“°’° SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%)
7 8 Ss I ||| I I
LI Ts I T Lt |
Tc Y Y I [ ||
T R Y Y Y I ]|

Coefficiente di amplificazione
topografica St
9 |(NTC: Tab. 3.2.V) 10

Categoria topografica

(NTC: Tab. 3.2.1ll) Valori di Ss, T, Tc, To e

11|WH |_||__|_| | 12 |Srdedottidastudidi ~ SIQ-NOQ
RSL

20) Regolarita dell’edificio

La distribuzione di masse e rigidezze & approssimativamente simmetrica rispetto a due direzioni ortogonali e la forma in

pianta & compatta, ossia il contorno di ogni orizzontamento & convesso; il requisito pud ritenersi soddisfatto, anche in

A |presenza di rientranze in pianta, quando esse non influenzano significativamente la rigidezza nel piano dell’orizzontamento SiIO-NOQ
e, per ogni rientranza, I'area compresa tra il perimetro dell'orizzontamento e la linea convessa circoscritta all’orizzontamento

non supera il 5% dell’'area dell'orizzontamento (punto a, par 7.2.1, NTC2018)

B |ll rapporto tra i lati del rettangolo circoscritto alla pianta di ogni orizzontamento € inferiore a 4 (punto b, par 7.2.1, NTC2018) SIO-NOO

Ciascun orizzontamento ha una rigidezza nel proprio piano tanto maggiore della corrispondente rigidezza degli elementi strutturali
C |verticali da potersi assumere che la sua deformazione in pianta influenzi in modo trascurabile la distribuzione delle azioni sismiche SIO-NO O
tra questi ultimi e ha resistenza sufficiente a garantire I'efficacia di tale distribuzione (punto ¢, par 7.2.1, NTC2018)

Tutti i sistemi resistenti alle azioni orizzontali si estendono per tutta I'altezza della costruzione o, se sono presenti parti aventi

D'\ gifferenti altezze, fino alla sommita della rispettiva parte delledificio (punto d, par 7.2.1, NTC2018) SIO-NOO
E Massa e rigidezza rimangono costanti o variano gradualmente, senza bruschi cambiamenti, dalla base alla sommita della SIO-NOO
costruzione (punto e, par 7.2.1, NTC2018)
Il rapporto tra la capacita e la domanda allo SLV non ¢ significativamente diverso, in termini di resistenza, per orizzontamenti
F successivi (tale rapporto, calcolato per un generico orizzontamento, non deve differire pit del 30% dall’analogo rapporto calcolato SIO-NOO

per I'orizzontamento adiacente); pud fare eccezione I'ultimo orizzontamento di strutture intelaiate di almeno tre orizzontamenti (punto
e, par 7.2.1, NTC2018)

Eventuali restringimenti della sezione orizzontale della costruzione avvengano con continuita da un orizzontamento al successivo;
oppure avvengano in modo che il rientro di un orizzontamento non superi il 10% della dimensione corrispondente all’orizzontamento
G |immediatamente sottostante, né il 30% della dimensione corrispondente al primo orizzontamento. Fa eccezione I'ultimo SiIO-NOO
orizzontamento di costruzioni di almeno quattro orizzontamenti, per il quale non sono previste limitazioni di restringimento (punto g,

par 7.2.1, NTC2018)

Sono presenti elementi non strutturali particolarmente vulnerabili o in grado di influire negativamente sulla risposta della struttura (es.

H |tamponamenti rigidi distribuiti in modo irregolare in pianta o in elevazione, camini o parapetti di grandi dimensioni in muratura, SiIO-NOO
controsoffitti pesanti)

I |Giudizio finale sulla regolarita dell’edificio, ottenuto in relazione alle risposte fornite dal punto A al punto H SiIO-NOQ

21) Fattore di confidenza

Valore determinato secondo quanto indicato al o LC1: Conoscenza o LC2: Conoscenza 1) LC3: Conoscenza
paragrafo C8.5.4 della Circolare Limitata (FC 1.35) Adeguata (FC 1.20) Accurata (FC 1.00)

B | Valore determinato secondo la Direttiva PCM 09/02/2011 (Linee guida sui beni culturali) derivato dalla Direttiva PCM ]

22) Livello di conoscenza (*)

B ?C‘:c;'::’:;i:ﬂa) 1) Disegni di carpenteria originali con rilievo visivo a campione o
(cemento armato, 2) Rilievo completo ex-novo Q
acciaio)

1) Progetto simulato in accordo alle norme dell’epoca e indagini limitate in-situ o
2) Elaborati progettuali costruttivi incompleti con indagini limitate in situ o
Dettagli strutturali

B | (cemento armato, 3) Indagini estese in-situ o
acciaio)

4 Elaborati progettuali completi con indagini limitate in situ Q

5) Indagini esaustive in-situ Q

1) Valori usuali per la pratica costruttiva dell'epoca e prove limitate in-situ Q

2) Dalle specifiche originali di progetto o dai certificati di prova originali con prove limitate in-situ o
Proprieta dei materiali

C | (cemento armato, 3) Prove estese in-situ o
acciaio)

4) Dai certificati di prova originali o dalle specifiche originali di progetto con prove estese in situ o
5) Prove esaustive in-situ Q
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1) Elemento primario trave 1%
2) Elemento primario pilastro [ _I%
Quantita di rilievi
dei dettagli costruttivi | 3) Elemento primario parete _l_I%
(cemento armato)
4) Elemento primario nodo _|_I%
5) Elemento primario altro (specificare) |__ | ||| ||| || || | [l__|%
1) Elemento primario trave ] -Prov!n! cls . [
2 -Provini acciaio [
T 1 -Provini cls [
2) Elemento primario pilastro 2 _Provini acciaio |
3) Elemento primario parete ; -Erov!n! cls . -
Quantita prove svolte -Provini acciaio [
sui materiali 1 -Provini cls L
(cemento armato) 4) Elemento primario nodo . . —
2 -Provini acciaio [
5) Elemento primario altro (specificare) |__|_ | |_ || ||| | | | 1 -Provini cls |||
P P 2 -Provini acciaio [
6) Eventuali prove non distruttive svolte (elencare): a)|__|__|__ | ||| | .
b) || e I
1) Elemento primario trave 1%
Quantita di rilievi 2) Elemento primario pilastro 1%
dei collegamenti
(acciaio) 3) Elemento primario nodo 1%
4) Elemento primario altro (specificare) |__|__ || | | || | ||| 1%
1) Elemento primario trave 1 -Provini acciaio I
P 2 -Provini bulloni/chiodi [
2) Elemento primario pilastro 1 -Provini acciaio [
Quantita prove svolte p p 2 -Provini bulloni/chiodi  |__|__|
sui materiali L L
(acciaio) A 1 -Provini acciaio |
4) Elemento primario nodo 2 -Provini bulloni/chiodi  |__|_|
5)El to primario altro ( ii RN 1 -Provini acciaio [
lemento primario altro (specificare 2 _Provini bulloni/chiodi 1
1) Disegni di carpenteria originali con rilievo visivo a campione per ciascun piano a
Geometria
(Carpenteria) 2) Rilievo strutturale a
(muratura)
3) Rilievo del quadro fessurativo a
1) Indagini limitate in-situ o
2) Indagini estese ed esaustive in-situ o
3) Buona qualita del collegamento tra pareti verticali? SIO-NO QO
s ) . ” O
Dettagli strutturali 4) Buona qualita del collegamento tra orizzontamenti e pareti? SIO-NOO
(muratura) 5) Presenza di cordoli di piano o di altri dispositivi di collegamento? SIO-NO O
6) Esistenza di architravi strutturalmente efficienti al di sopra delle aperture? SIO-NOO
7) Presenza di elementi strutturalmente efficienti atti ad eliminare le spinte eventualmente presenti? SIO-NOQ
8) Presenza di elementi, anche non strutturali, ad elevata vulnerabilita? SIO-NO QO
1) Indagini limitate in-situ o
Proprieta dei materiali . . L
(muratura) 2) Indagini estese indagini in-situ o
3) Indagini esaustive indagini in-situ Qo
Edificio semplice 1) Rispondenza alla definizione DM 17-01-2018 par. 7.8.1.9 SIO-NOQ
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23) Resistenza di progetto dei materiali

1 2 3 4 5 6 7 8

Cls Cis Acciaio Acciaio Bulloni Muratura 1 Muratura 2 Altro
fondazione elevazione in barre profilati chiodi .|

Resistenza a
A |Compressione Y Y Y O Y Y Y T Y I W |
(N/mn’)

Resistenza a
Trazione (N/mmz) I P - N s s

Resistenza a taglio
(i) i I I I N O Y A (R A

Modulo di elasticita
A Y P Y Y

Normale (GPa) YR Y ) YA N Y

Modulo di elasticita L
Tangenziale (GPa)

24) Metodo di analisi

A |Analisi lineare statica o
E |Fattore di comportamento q = |__|.|__|
B |Analisi lineare dinamica o]
C |Analisi non lineare statica o] F |Sono state effettuate analisi cinematiche (edifici in muratura) SIO-NOQ
D |Analisi non lineare dinamica o
25) Modellazione della struttura
A |Due modelli piani separati, uno per ciascuna direzione principale, considerando I'eccentricita accidentale Q
B |Modello tridimensionale con combinazione dei valori massimi o
C |Periodi fondamentali Direzione X s Direzione Y |__|.|__|_|s
D |Masse partecipant Direzione X % Direzione Y |__|__|_|%
1 2
Rigidezza flessionale e a taglio o determinata dal
Fessurata con una riduzione del (*)| legame costitutivo
utilizzato (*)
E |Elementi trave o 1% o
F |Elementi pilastro o % o
G |Muratura o | I% o
H |Altro elemento 1 (specificare) |__|__ || ||| ||| || O] | |% o
I |Altro elemento 2 (specificare) |__ || ||| ||| ||| o] 1% o

26) Risultati dell’analisi: capacita in termini di accelerazione al suolo e periodo di ritorno per diversi SL (*)

Tipo di rottura

Cemento armato, acciaio, legno Muratura Tutti
1 2 3 4 5 6 7 8 9
° 3 °og 2 T-§ s - ® .- ® B
2 2 2
® < 52506 |Tol8FQ = 5 8 EoQ == 2
[} oS c2P2| 058003 S o 0T o =25 =0 8o
@© ° ENSSQB| ROz 2 = e £ N & @ O N @ N N C
® o Saoaple | SNog2EL ] S5 s =2t = c <
< c Ec20G | EC © < a =23 C 0T C T £®
£ S 550682 |8E256 g T2 g=c g5 £o
= £ 2gc&g (2588 ¢ >3 552 e 3
) 9] 35 s > S o ) = o©° (@] Q
> > T o > o
A (PGAcic |||l e ]
B |PGActy ||| e e e
C |PGAci» T
D |PGAcio Y
E |Trere A P Y N Y P Y N P e P P P |
F |Trerv A P N P U Y O O O P e P o P o |
G |Trewo o
H |Treio Y
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27) Domanda: valori di riferimento delle accelerazioni e dei periodi di ritorno dell’azione sismica (*)

Stato limite Accelerazione (g) TRD (anni)
A |Stato limite di collasso (SLC) PGAoe || |_|_| TRowe |__|__|_|__|
B |Stato limite di salvaguardia (SLV) PGAowy ||| || TRow |__|__|__|_|
C |Stato limite di danno (SLD) PGAowo || ||| TRow |__|_|_|_|
D (Stato limite di operativita (SLO) PGAowo |__ ||| TRowo |__|__|__|_|

28) Indicatori di rischio

A | Valore assunto per il coefficiente “a” I
Stato limite Rapporto fra le accelerazioni Rapporto fra i periodi di ritorno elevato ad a
B | di collasso (o) |__I__|_|__| = (PGAcL/PGAGLC) | |__|__|__I = (TRowe/TRorc)"
C | salvaguardia della vita (o) =ze ]| = (PGAcLW/PGApLY) || = (TReuv/TRow)®
D | didanno (ciea) |__l__|_|__| = (PGAo/PGAbLD) | I-__|__|__| = (TRco/TRowp)"
E | di operativita (cteo) |l —l__I_I = (PGAcLo/PGAbLo) ||l = (TRewo/TRow0)*

29) Previsione di massima di possibili interventi di miglioramento

Criticita che
condizionano

1 O fondazioni

4 O setti

7 Q coperture

Serie generale - n. 143

A maggiormente la 2 O travi 5 U murature 8 U scale
capacita 3 Q pilastri 6 Q solai 9Qaltro|__|_ | ||| ||
1 Q interventi in fondazione 4 0 aumento resistenza muri 7 U eliminazione spinte
Interventi
B | migliorativi 2 O aumento resist/duttil sezioni 5 0 tiranti, cordoli, catene 8Qaltro ||| ||| ||
prevedibili (*)
3 0 nodi/collegamenti telai 6 QO solai o coperture 9Qaltro |__|_ ||| |||
Stm::a . Codice intervento 1 |__| |__|__| % percentuale volumetrica dell'edificio interessata dall'intervento
dell’estensione
c | degliinterventiin Codice intervento 2 |_| |__|__| % percentuale volumetrica dell'edificio interessata dall'intervento
relazione alla
volumetria totalf Codice intervento 3 |__| |__|__| % percentuale volumetrica dell'edificio interessata dall'intervento
della struttura (*)
sti 10sLC Codice intervento 1 |__| PGA1|_|l_I_lg approssimazione = |__|.|__|_|g
ima
dell’incremento di 203 sLv Codice intervento 2 |__| PGA2|_|l_|_lg approssimazione = |__|.|__|_|g
D | capacita
conseguibile con gli | 3 1 SLD Codice intervento 3 |__| PGA3|_|l_I_lg approssimazione = |__|.|__|_|g
interventi (*)
40 SLO | Codice intervento 4 |__| PGA4|_|l_|_lg approssimazione = |__|.|_|_|g
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30) Note (*)

Nome |_|__|__|_|_|_|_|_|

Cognome |_|__|__|_|_|_|_|_|

Proprietario Firma
Codice fiscale
N
Tecnico incarico della verifica sismica Firma
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ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE DELLA SCHEDA

La scheda riporta una sintesi della valutazione della sicurezza sismica secondo quanto previsto dal decreto CDPC 3865 del
21/10/2003.

La scheda va compilata per un intero edificio, intendendo per edificio un’unita strutturale “cielo terra”, individuabile per
omogeneita delle caratteristiche strutturali e quindi distinguibile dagli edifici adiacenti per tali caratteristiche, nonché per
differenza di altezza, piani sfalsati e cosi via. L’edificio, ossia I'unita strutturale con funzione strategica o rilevante, puo far parte di un
aggregato strutturale. Al momento della compilazione della scheda il tecnico dovra essere in possesso della Carta Tecnica Regionale
(CTR), ove sono riportati gli identificativi degli aggregati strutturali.

L’edificio in esame ospita una funzione, strategica o rilevante, cosi come indicato nella sezione 6 della scheda tramite il codice di
destinazione d’uso. Una funzione, strategica o rilevante, puo essere ospitata in piu edifici, ovvero unita strutturali. Il presidio definisce la
localizzazione della funzione (strategica/rilevante) considerata; a un presidio possono corrispondere anche piu edifici e quindi piu
schede. Il termine presidio € dunque usato in luogo del termine piu comunemente usato di “plesso”.

La scheda & divisa in 30 sezioni. Le informazioni sono generalmente acquisite richiedendo di segnare le caselle corrispondenti. In
alcune sezioni le caselle quadrate (Q) indicano la possibilita di multi-scelta: in questi casi si possono fornire piu indicazioni; viceversa le
caselle tonde (Q) indicano la possibilita di una singola scelta. Dove sono presenti le caselle |__|, si deve scrivere in stampatello,
iniziando a scrivere il testo da sinistra. | numeri, invece, vanno incolonnati a destra. La compilazione delle sezioni o dei campi segnalati
con (*) & facoltativa.

La scheda deve essere firmata per presa visione dal proprietario, nonché firmata e timbrata dal tecnico incaricato della verifica.

Nel seguito delle note esplicative si fara riferimento al Decreto Ministeriale 17 gennaio 2018 "Approvazione dell’aggiornamento delle
norme tecniche per le costruzioni”, pubblicato sul Supplemento Ordinario n. 42 della Gazzetta Ufficiale del 20.02.2018 e alla Circolare
esplicativa n.7 del 21 febbraio 2019 del Consiglio Superiore dei Lavori Pubblici “Istruzioni per I'applicazione dell’«Aggiornamento delle
“Norme tecniche per le costruzioni™ di cui al decreto ministeriale 17 gennaio 2018, pubblicata sul supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n.35 del 11 febbraio 2019 nel seguito come “NTC18” e come “Circolare n.7” o in via generica come “Norma”.

La procedura preliminare alla compilazione:
Il Proprietario deve individuare il Presidio Strategico/Rilevante a cui si riferisce la scheda. Tale Presidio & individuato tramite un Codice
Presidio di 7 caratteri alfanumerici, composto da:
a. Codice identificativo di 2 caratteri, composto da:
e Tipologia: strategico nazionale (A) / strategico regionale (C) - rilevante nazionale (B) / rilevante regionale (D)
e Tipo opera: edificio (1)

b. Categoria: codice di 2 caratteri che identifica la tipologia di opera (tabella 1 per gli edifici di competenza statale — per gli
edifici di competenza regionale tale tipologia € desumibile dagli elenchi approvati con le rispettive Delibere di Giunta

Regionale)
c. n. progressivo di 3 caratteri: definisce quanti presidi sono presenti in un Comune
Bisogna riportare lo stesso Codice Presidio in tutte le schede che ospitano la stessa funzione strategica/rilevante.

Tabella 1 — Elenco edifici di competenza statale (estratto da allegato 1, OPCM 3685/2003)

STRATEGICI | 01  Organismi governativi

02 Uffici territoriali di Governo

03 Corpo nazionale dei Vigili del fuoco

04 Forze armate

05 Forze di polizia

06 Corpo Forestale dello Stato

07 Agenzia per la protezione dell'ambiente

08 Registro italiano dighe

09 Istituto nazionale di geofisica e vulcanologia

10 Consiglio nazionale delle ricerche

11 Croce rossa italiana

12 Corpo nazionale soccorso alpino

13 Ente nazionale per le strade e societa

14 Rete ferroviaria italiana

15 Gestore della rete di trasmissione nazionale, proprietari della rete di trasmissione nazionale,
delle reti di distribuzione e di impianti rilevanti di produzione di energia elettrica

16  Associazioni di volontariato di protezione civile operanti in piu regioni

RILEVANTI | 01 Edifici pubblici... comunita di dimensioni significative

02 Strutture... gravi conseguenze in termini di danni ambientali

03 Edifici... danni significativi al patrimonio storico, artistico e culturale

Ogni scheda deve riportare la data della compilazione (campo "data”).
Sezione 1 - Identificazione dell'edificio

"Regione", "Provincia", "Comune", "Frazione/Localita" - inserire la denominazione Istat (ad esempio LAZIO, ROMA, SANTA
MARINELLA). Analogamente si devono compilare i relativi codici Istat nei campi "Istat Reg.", "Istat Prov.", "Istat Comune".

"Indirizzo" - riportare l'indirizzo completo dell'opera (utilizzare la codifica Istat: via, viale, piazza, corso, etc.) senza abbreviazioni e
comprensivo di numero civico e codice di avviamento postale.
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“Tipologia del finanziamento”, “Codice finanziamento” - Se I'edificio & compreso in programmi di verifiche finanziati dallo Stato o da una
Regione, compilare il campo “Tipologia del finanziamento” inserendo le seguenti decodifiche: S- Statale, R- Regionale, A- Altro.
Riportare nel campo “Codice finanziamento” il codice identificativo del finanziamento.

“Codice Presidio” - riportare I'identificativo del Presidio, come definito nella procedura preliminare.

“Identificativo Aggregato Strutturale” - riportare I'identificativo univoco dell’aggregato di cui fa parte I'edificio in esame, desunto dalla
Carta Tecnica Regionale (CTR). Anche in caso di edificio isolato, ossia non appartenente a un aggregato, & necessario riportare
I'identificativo desunto da mappa.

“Identificativo Unita Strutturale” - riportare l'identificativo dell’'unita cosi come riportato in mappa. Nel caso di edificio isolato, ossia non
appartenente a un aggregato, inserire il numero 999.

“Codice IOP” - inserire il codice utilizzato nell’Archivio Informatico Nazionale delle Opere Pubbliche (AINOP) per identificare I'edificio in
esame in maniera univoca, come prevede I'art. 13 comma 4 del decreto-legge n° 109 del 28 settembre 2018, convertito con legge n.130
del 16 novembre 2018. Il Codice IOP & unico per tutta la vita dellopera ed & generato automaticamente mediante un algoritmo che
elabora le caratteristiche essenziali e distintive dell’'opera stessa.

“Dati catastal" - riportare i dati catastali di “Foglio”, “Allegato” e “Particelle” (almeno una) necessari per identificare l'opera.

"Posizione edificio" - indicare la posizione dell'opera nell'ambito dell'eventuale aggregato edilizio. Se I'edificio non & isolato, va indicata la
sua posizione all'interno dell’aggregato (Interno, d’estremita, d’angolo).

"Coordinate geografiche" - indicare il sistema di riferimento utilizzato per individuare le coordinate del baricentro approssimato
dell'edificio. Nei campi "Lat" - "Long" vanno rispettivamente indicate le coordinate geografiche (espresse in metri) Est e Nord. Nel campo
"Fuso" va indicato il numero del fuso di appartenenza della proiezione Universale Trasversa di Mercatore che per ['ltalia vale 32 o 33.
"Denominazione edificio" - riportare la denominazione estesa, senza abbreviazioni, dell'edificio (es. SCUOLA ELEMENTARE
ALESSANDRO VOLTA, oppure CASERMA VIGILI DEL FUOCO).

"Proprietario" e "Utilizzatore" - riportare rispettivamente il nome del proprietario o del legale rappresentante dell'Ente proprietario
dell'edificio e, se diverso dal precedente, il nome dell'utilizzatore.

Sezione 2 - Dati dimensionali ed eta costruzione/ristrutturazione

"N° piani totali con interrati" - indicare il numero di piani complessivi dell’edificio dallo spiccato di fondazioni incluso quello di sottotetto (se
esistente e solo se praticabile, ossia consistente in un solaio efficace). Considerare interrati i piani mediamente interrati per piu di meta
della loro altezza.

"N° piani interrat" - indicare il numero di piani mediamente interrati per pit di meta della loro altezza.

"Altezza media di piano" - indicare l'altezza (in metri) che meglio approssima la media delle altezze di piano presenti.

"Superficie media di piano" - indicare la superficie (in mq) che meglio approssima la media delle superfici di tutti i piani.

"Volume oggetto di verifica" - indicare la cubatura (in mc) complessiva dell’edificio in esame.

"Anno di progettazione", "Anno di ultimazione della costruzione" - indicare I'anno in cui il progetto esecutivo & stato approvato dall'Ente
appaltante (I'anno del rilascio della concessione/autorizzazione per gli edifici privati) e I'anno di ultimazione dei lavori (indicare
obbligatoriamente almeno uno dei due campi).

"Intervento eseguito sulla struttura dopo la costruzione" - annerire la casella "H", qualora, dopo la costruzione dell'edificio, siano stati
eseguiti interventi di retrofit sismico sulla struttura (adeguamento sismico, miglioramento sismico o rafforzamento locale) o di riparazione
di danni indotti da calamita naturali. In tal caso, indicare, al campo I, I'anno di progettazione dell'ultimo intervento realizzato sulla
struttura, selezionando inoltre, al punto L, la corrispondete tipologia d'intervento, distinta in "A- Adeguamento sismico", "M -
Miglioramento sismico ", "L- Rafforzamento locale”, “R - Riparazione".

Sezione 3 - Materiale strutturale principale della struttura verticale

Indicare la tipologia di materiale principale della struttura verticale portante dell'edificio. Gli edifici si considerano con strutture di c.a.,
d’acciaio, di muratura o di legno, se l'intera struttura portante & in c.a., in acciaio, in muratura o in legno. Nel caso di strutture miste in
acciaio-calcestruzzo, muratura-cemento armato o muratura-acciaio (mur-c.a. e mur-acciaio) selezionare il campo C. Se la tipologia
strutturale non ricade in quelle riportate, € necessario selezionare il campo H - “Altro” e specificare la tipologia strutturale.

Sezione 4 - Dati di esposizione

“Numero di persone mediamente presenti giornalmente durante la fruizione ordinaria dell'edificio” — indicare il numero di persone
mediamente presenti nell’edificio durante la sua fruizione ordinaria. Si ottiene moltiplicando il numero di persone occupanti I'edificio nelle
24 h per la frazione di giorno in cui I'edificio & effettivamente occupato. La frazione di giorno si evince dal campo “Ore di fruizione
ordinaria nell’arco delle 24 ore”.

“Ore di fruizione ordinaria nell’arco delle 24 ore” - indicare il numero medio giornaliero di ore durante le quali I'edificio & utilizzato.
“Numero medio di mesi dell’anno di fruizione ordinaria” - indicare il numero di mesi dell’anno durante i quali I'edificio e utilizzato.

Sezione 5 - Dati geomorfologici

“Morfologia” - indicare la morfologia del sito su cui insiste I'opera, in coerenza con la tab. 3.2.111 delle NTC 2018 (Categorie topografiche).
La dizione “dirupo” corrisponde a “Rilievi con larghezza in cresta molto minore che alla base e inclinazione media i > 30°
“cresta” corrisponde a “Rilievi con larghezza in cresta molto minore che alla base e inclinazione media 15° < i < 30°”
“pendio” corrisponde a “Pendii con inclinazione media i > 15°
“pianura corrisponde a “Superficie pianeggiante, pendii e rilievi isolati con inclinazione media i < 15°”
“Fenomeni franosi” - indicare la presenza di eventuali fenomeni franosi che potrebbero coinvolgere I'opera.

Sezione 6 - Destinazione d’uso

“Originaria”, “Attuale” - Indicare il codice d’uso relativo alla destinazione d’uso dell’edificio originaria del progetto nel campo “Ordinaria” e
quello relativo alla destinazione d’uso attuale nel campo “Attuale”. Nel caso di diverse destinazioni nella stessa Unita Strutturale,
indicare la prevalente. | codici d’'uso sono riportati nella tabella seguente:

CODICE DESTINAZIONE CODICE DESTINAZIONE CODICE DESTINAZIONE
S00 Strutture per l'istruzione S32 Stato (Uffici amministrativi, finanziari) S66 | Stadi
S01 Nido S33 Regione S67 | Palestre
S02 Scuola materna S34 Provincia S70 | Attivita per servizi tecnologici a rete
S03 Scuola elementare S35 Comunita Montana S71 Acqua
S04 Scuola Media inferiore S36 Municipio S72 | Fognature

— 69 — [
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S05 Scuola Media superiore S37 Sede comunale decentrata S73 | Energia Elettrica

S06 Liceo S38 Prefettura S74 Gas

S07 Istituto professionale S39 Poste e Telegrafi S75 | Telefoni

S08 Istituto Tecnico S40 Centro civico - Centro per riunioni S76 Impianti per le telecomunicazioni

S09 Universita (Facolta umanistiche) S41 Museo — Biblioteca S80 | Strutture per mobilita e trasporto

S10 Universita (Facolta scientifiche) S42 Carceri S81 Stazione ferroviaria

S11 Accademia e Conservatorio S50 Attivita collettive militari S82 Stazione autobus

S12 Uffici provveditorato e Rettorato S51 Forze armate (escluso i Carabinieri) S83 Stazione aeroportuale

S20 Strutture Ospedaliere e sanitarie S52 Carabinieri e Pubblica Sicurezza S84 | Stazione navale

S21 Ospedale S53 Vigili del Fuoco S90 | Strutture con funzione residenziale

S22 Casa di Cura S54 Guardia di Finanza S91 Attivita agricole, industriali e commerciali

S23 Presidio sanitario — Ambulatorio S55 Corpo Forestale dello Stato S95 Sede di protezione civile nazionale

S24 A.S.L. (Azienda Sanitaria) S60 Attivita collettive religiose S96 | Sede di protezione civile regionale

S25 INAM - INPS e simili S61 Servizi parrocchiali S97 | Sede di protezione civile provinciale

S30 Attivita collettive civili S62 Edifici per il culto S98 | Sede di protezione civile comunale o
intercomunale

S31 Stato (uffici tecnici) S65 Attivita collettive sportive e sociali S99 | Sede di associazioni di volontariato

“Struttura di gestione dell’emergenza” - indicare la destinazione d’'uso dell’edificio in caso di emergenza, utilizzando tra quelli riportati
nella tabella seguente:

CODICE | DESTINAZIONE D’USO IN EMERGENZA

EO Non presente

E1 DICOMAC (Direzione Comando e Controllo)
E2 CCS (Centro Coordinamento Soccorsi)

E3 COM (Centro Operativo Misto)

E4 COC (Centro Operativo Comunale)

E5 COI (Centro Operativo Intercomunale)

E6 Ricovero in emergenza

Sezione 7 - Descrizione degli eventuali interventi strutturali eseguiti

Indicare la tipologia degli eventuali interventi eseguiti sulla struttura che hanno modificato in maniera significativa il comportamento
strutturale. Gli interventi di retrofit sismico (adeguamento sismico, miglioramento simico o rafforzamento locale) e di riparazione di danni
indotti da calamita naturali non sono compresi in questa sezione in quanto indicati nella sezione 2, al campo L.

Sezione 8 - Eventi significativi subiti dalla struttura

“Tipo di evento” - indicare la tipologia di evento che ha danneggiato la struttura in maniera evidente. | codici che descrivono la tipologia
di evento sono: T = Terremoto, F =Frana, A = Alluvione, | = Incendio o scoppio, C = cedimento fondale.

“Data” - indicare la data in cui si & verificato I'evento in formato gg/mm/aaaa.

“Tipologia di intervento” - indicare la tipologia di intervento realizzato a seguito dell’'evento in esame. | codici che descrivono la tipologia
di intervento sono quelli riportati nella Sezione 2, al punto L, ovvero A = Adeguamento sismico, M = Miglioramento sismico, R =
Rafforzamento locale, D = Riparazione.

Sezione 9 - Perimetrazione ai sensi del D.L. 180/1998

Indicare se la struttura & situata in un’area soggetta a rischio idrogeologico perimetrata, ai sensi del D.L. 11 giugno 1998 n.180 al fine di
valutare la presenza o meno del rischio legato ad alluvioni e frane. In caso affermativo compilare i campi “Frana” elo “Alluvione”,
indicando se I'area ricade in zona R3 e/o R4.

Sezione 10 - Tipologia e organizzazione del sistema resistente (cemento armato)

Nel caso di strutture in cemento armato (sezione 3) indicare, tra le opzioni del sistema resistente riportate, la tipologia strutturale
prevalente. Qualora la tipologia strutturale non ricada tra quelle riportate & necessario selezionare la casella “Altro” e specificare la
tipologia strutturale.

Sezione 11 - Tipologia e organizzazione del sistema resistente (acciaio)

Nel caso di strutture in acciaio (sezione 3) indicare, tra le opzioni del sistema resistente riportate, la tipologia strutturale. Qualora la
tipologia strutturale non ricada tra quelle riportate € possibile selezionare la casella “Altro” e specificare la tipologia strutturale.

Sezione 12 - Tipologia ed organizzazione del sistema resistente (muratura)

Nel caso di strutture in muratura (sezione 3) classificate secondo quanto stabilito nella Tab. C8.5.1 al capitolo 8 della Circolare n. 7,
indicare, tra le opzioni del sistema resistente riportate, le tipologie strutturale prevalenti. E possibile effettuare una multi-scelta
selezionando innanzitutto, nella colonna 1, le tipologie di muratura presenti (si consiglia di limitarsi a quelle piu diffuse e di non eccedere
tre — quattro scelte). Nelle colonne da 2 a 5 devono essere indicate le eventuali caratteristiche migliorative della muratura, in accordo
con le descrizioni contenute nella gia menzionata Circolare.

Sezione 13 - Diaframmi orizzontali (cemento armato, acciaio, muratura)

Indicare la tipologia dei diaframmi orizzontali, ovvero degli orizzontamenti. E possibile fornire piti indicazioni mediante una multi-scelta.
Nella scheda si distinguono gli orizzontamenti piani (diaframmi flessibili, semi-rigidi o rigidi) da quelli voltati, e nel’ambito di ciascuna di
queste classi principali, si opera un’ulteriore distinzione in relazione alle caratteristiche che possono avere riflessi importanti sul
comportamento d’insieme dell’'organismo strutturale (volte senza catene e con catene). Se la tipologia di diaframmi non ricade in quelle
riportate & necessario selezionare la casella “Altro” e specificare la tipologia di diaframma.

Per “Diaframmi flessibili” si intendono: solai in legno a semplice o doppia orditura (travi e travicelli) con tavolato ligneo semplice o
elementi laterizi (mezzane), eventualmente finiti con caldana in battuto di lapillo o materiali di risulta; solai in putrelle e voltine realizzate
in mattoni, pietra o conglomerati. In entrambi i casi se & stato realizzato un irrigidimento, mediante tavolato doppio o soletta armata ben
collegata alle travi, tali solai potrebbero intendersi rigidi o semirigidi, in base al livello di collegamento tra gli elementi.

Per “Diaframmi semirigidi” si intendono: solai in legno con doppio tavolato incrociato eventualmente finito con una soletta di ripartizione
in cemento armato; solai in putrelle e tavelloni ad intradosso piano; solai in laterizi prefabbricati tipo SAP senza soletta superiore
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armata.

Per “Diaframmi rigidi” si intendono: solai in cemento armato a soletta piena; solai in latero-cemento con elementi laterizi e travetti in
opera o prefabbricati, o comunque solai dotati di soletta superiore di c.a. adeguatamente armata, connessa a tutte le murature e
connessa fra campo e campo.

Sezione 14 - Copertura (cemento armato, acciaio, muratura)

Indicare la tipologia di copertura specificando il peso della copertura (leggera o pesante) e la presenza di spinte non contrastate sulle
murature perimetrali (spingente o non spingente), anche solo per azioni verticali.

Riguardo al peso si intendono per coperture leggere le coperture in acciaio o legno (salvo il caso di lastre o tegole pesanti, ad esempio in
pietra naturale); per coperture pesanti invece si intendono quelle in cemento armato.

Riguardo all’effetto spingente si terra conto dello schema statico della copertura (appoggi su muri di spina, travi rigide di colmo, capriate
a spinta eliminata) e della eventuale presenza e/o efficacia di elementi di contrasto o equilibrio delle spinte orizzontali (cordoli, catene).
Se la tipologia di copertura non ricade in quelle riportate € necessario selezionare la casella “Altro” e specificare la tipologia di copertura.

Sezione 15 - Distribuzione tamponature (cemento armato ed acciaio)

Nel caso di edifici in cemento armato e acciaio (sezione 3), indicare la tipologia delle tamponature in relazione a distribuzione e
realizzazione, parametri che possono influenzare le condizioni di simmetria, determinare I'eventuale concentrazione di reazioni sulla
struttura e anche costituire una sorgente di rischio in caso di rottura. Le tamponature da prendere in considerazione sono quelle aventi
uno spessore di almeno 10 cm e inserite nella maglia strutturale. E possibile fornire pit indicazioni mediante una multi-scelta.

Si ha una ‘“Distribuzione irregolare delle tamponature in pianta” quando le tamponature esterne non sono disposte su tutta la maglia
strutturale e/o quando la tipologia delle tamponature utilizzate & significativamente differente. Tali dissimmetrie possono sensibilmente
aumentare gli effetti di rotazione dei piani favorendo I'incremento delle sollecitazioni e degli spostamenti su pochi elementi strutturali.

Si ha una “Distribuzione irregolare delle tamponature in altezza sull’intero edificio” quando la maglia strutturale non € chiusa dalle
tamponature su tutti i livelli. Si possono in tal caso determinare concentrazioni di danno ad alcuni piani caratterizzati da una significativa
riduzione dei tamponamenti.

Selezionare “Tamponature tali da individuare pilastri corti” quando, come nel caso ad esempio di finestre a nastro, si determina un
aumento delle forze di taglio sui pilastri a causa della loro maggiore rigidezza e una maggiore fragilita degli stessi.

Le “Tamponature senza misure a contrasto di collassi fragili ed espulsione in direzione perpendicolare al pannello” costituiscono una
particolare sorgente di rischio in caso di sisma perché possono determinare la caduta di masse significative. Ricadono in questa
categoria, ad esempio, le tamponature che non sono collegate alla struttura portante o che non hanno sufficiente resistenza fuori dal
piano.

Qualora siano presenti situazioni non ricomprese nelle precedenti, selezionare la casella “Altro” e specificare la distribuzione delle
tamponature.

Sezione 16 - Fondazioni

Indicare la tipologia delle fondazioni e 'eventuale sfalsamento della quota delle stesse. E possibile fornire pitl indicazioni mediante il
campo multi-scelta.

Sezione 17 - Periodo di riferimento

Indicare il periodo di riferimento secondo i criteri descritti al capitolo 3 delle NTC 2018.
Le azioni sismiche sulle costruzioni sono valutate in relazione a un periodo di riferimento Vr. Tale periodo si ricava, per ciascun tipo di
costruzione, moltiplicandone la vita nominale di progetto Vy per il coefficiente d’'uso Cy:

VR= VN . CU

La vita nominale di progetto, Vi, di un’opera & per convenzione definita come il numero di anni nel quale & previsto che I'opera, purché
soggetta alla necessaria manutenzione, mantenga specifici livelli prestazionali. | valori minimi di Vy da adottare per i diversi tipi di
costruzione sono riportati nella Tab. 2.4.1 del capitolo 2 delle NTC 2018. Tali valori possono essere anche impiegati per definire le azioni
dipendenti dal tempo. Il valore del coefficiente d’'uso Cy € definito, al variare della classe d’'uso, come mostrato in Tab. 2.4.11 del capitolo
2 delle NTC 2018.

Nella tabella seguente sono riportati i periodi di riferimento per i vari tipi di costruzione e classi d’'uso. Le situazioni in cui & prevista la
verifica obbligatoria ai sensi del’lOPCM 3274 non ricadono in generale nella categoria delle opere temporanee e provvisorie o in fase
costruttiva, né nelle classi d'uso | e Il.

Classe d’uso

> | 1] 1l \Y
Coeff. Cy 2> 07 10 15 20
Vn Vr
1 Costruzioni temporanee e provvisorie 10 35 3 35 35
2 Costruzioni con livelli di prestazioni ordinari 50 35 50 75 100
3 Costruzioni con livelli di prestazioni elevati 100 70 100 150 200

Sezione 18 - Pericolosita sismica di base

Riportare i valori dei parametri ag, Fo e T'c relativi ai periodi di ritorno di riferimento per gli Stati Limite considerati nella verifica. Viene
richiesta, per tutte le opere in classe lll e 1V, la verifica nei confronti di uno stato limite ultimo (SLV o SLC) e dei due stati limite di
esercizio (SLO e SLD) (NTC 2018 Par. 7.1). | periodi di ritorno (Tr) associati ai diversi stati limite dipendono dalla probabilita di
superamento di ciascuno di essi nel periodo di riferimento Vg dellopera secondo la legge Tr = - Vr /In(1-Pyr). Per valori inferiori a 30
anni, si assume 30 anni, per valori superiori a 2475 anni si assume 2475 anni.

Le NTC 2018 al paragrafo 3.2 forniscono i dati necessari per definire la pericolosita sismica in condizioni ideali di sito rigido e con
superficie topografica orizzontale per tutto il territorio nazionale e per diversi periodi di ritorno.

Nelle due tabelle seguenti si riportano per ciascuno Stato Limite le probabilita (Pyr) di superamento in VR, le espressioni di Tr derivanti
dalla legge sopra riportata, I'espressione della funzione Tr (VR) € i valori di Tr corrispondenti a diversi Vg.
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Valori di Tr (anni) per Vg relativi alle Vy 50 e 100 anni
e alle classi d’'uso lll e IV
Stati Limite Pvr Tr V=75 Vr=100 Vr=150 V=200
ste |-SLO 81% 0.6 VR 45 60 90 120
SLD 63% Vr 75 100 150 200
sy |SLV 10% 9,50 Vg 712 949 1424 1898
SLC 5% | 19,50 VR® 1462 1950 2475 2475

™ non inferiore a 30 anni; @ non superiore a 2475 anni

Sezione 19 - Categoria di sottosuolo e condizioni topografiche

Nella sottosezione 1 “Base dati per I'attribuzione della categoria di sottosuolo” indicare la metodologia utilizzata per I'attribuzione della
categoria di suolo di fondazione necessaria per la definizione della azione sismica di progetto.

Nella sottosezione 2 “Descrizione indagini effettuate o gia disponibili” indicare il tipo di indagini effettuate o gia disponibili.

Nella sottosezione 3 “Eventuali anomalie” indicare la presenza di eventuali anomalie nel terreno di fondazione, quali cavita e/o la
presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa.

Nella sottosezione 4 “Velocita equivalente onde di taglio Vs3” indicare i valori delle onde di taglio Vs, mentre nella sottosezione 5 “Metodi
adottati per la determinazione delle velocita equivalente onde di taglio Vs3o” specificare la metodologia adottata per la determinazione
delle stesse. In dettaglio, come specificato al paragrafo 3.2.2 delle NTC 2018 i valori di Vs 30 si possono ottenere mediante specifiche
prove (misure dirette) oppure, con giustificata motivazione e limitatamente all’approccio semplificato, tramite relazioni empiriche di
comprovata affidabilita con i risultati di altre prove in sito, quali ad esempio le prove penetrometriche dinamiche per i terreni a grana
grossa e le prove penetrometriche statiche o ancora mediante altre tipologie di prove.

Nella sottosezione 6 “Suscettibilita alla liquefazione” riportare informazioni circa la suscettibilita alla liquefazione, da compilare solo
quando sussistono contemporaneamente le condizioni previste dalle NTC 2018 in termini di accelerazione al suolo superiore ad una
soglia minima (Sag >0.10) e assenza di significative frazioni di terreno fine. Devono essere riportate: la profondita (in m) della falda e
della fondazione rispetto al piano di campagna (nel caso di fondazioni a quote diverse fornire quella relativa all’estensione massima);
'indicazione della presenza o meno di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15 m di profondita; lo spessore (in m) e
la relativa densita dei terreni incoerenti suddivisi in sabbie fini, medie e grosse.

Nella sottosezione 7 “Categoria di sottosuolo” indicare la categoria di sottosuolo di fondazione cosi come indicata in Tab 3.2.1 delle NTC
2018.

Nella sottosezione 8 “Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, Tc e Tp (sec.)” fornire i valori dei parametri che
modificano lo spettro di risposta per tener conto dell'influenza delle condizioni stratigrafiche locali: il fattore di amplificazione Ss, il periodo
Tg corrispondente all’inizio del tratto dello spettro ad accelerazione costante, il periodo T¢ corrispondente all’inizio del tratto a velocita
costante dello spettro e il periodo Tp corrispondente all’inizio del tratto a spostamento costante dello spettro. Si assume che il fattore di
amplificazione Ss sia dedotto dalle espressioni riportate nella Tab. 3.2.1V e i periodi dalle espressioni riportate al paragrafo 3.2.3.2.1 delle
NTC 2018; nel caso in cui i suddetti parametri derivino da piu approfonditi studi di risposta sismica locale (RSL) cio va segnalato nella
sottosezione 12.

Nelle sottosezioni 9, 10 e 11 inserire il valore del coefficiente di amplificazione topografica (Tab. 3.2.V delle NTC 2018), la categoria
topografica (Tab. 3.2.1l1l delle NTC 2018) e il rapporto h/H: si evidenzia che nel caso di studi specifici di risposta sismica locale effettuati
con modelli 2D o 3D, gli effetti dei due fenomeni (topografia e stratigrafia) sono tenuti in conto complessivamente.

Sezione 20 - Regolarita dell’edificio

Le condizioni di regolarita dell’edificio determinano il tipo di analisi da effettuare. La regolarita strutturale in pianta & data essenzialmente
da una forma compatta, dalla simmetria di masse e rigidezze, mentre quella in altezza & data essenzialmente dalla presenza di elementi
resistenti ad azioni orizzontali estesi a tutta I'altezza, dalla variazione graduale di massa e di rigidezza con l'altezza e dalla ridotta entita
delle variazioni, fra piani adiacenti, dei rapporti tra resistenza di piano effettiva e resistenza richiesta.

Per quanto riguarda gli edifici, una costruzione & regolare in pianta se tutte le seguenti condizioni sono rispettate:

a) la distribuzione di masse e rigidezze & approssimativamente simmetrica rispetto a due direzioni ortogonali e la forma in pianta e
compatta, ossia il contorno di ogni orizzontamento € convesso; il requisito pud ritenersi soddisfatto, anche in presenza di rientranze in
pianta, quando esse non influenzano significativamente la rigidezza nel piano dell’orizzontamento e, per ogni rientranza, I'area
compresa tra il perimetro dell’orizzontamento e la linea convessa circoscritta all’'orizzontamento non supera il 5% dell’area
dell'orizzontamento;

b) il rapporto tra i lati del rettangolo circoscritto alla pianta di ogni orizzontamento & inferiore a 4;

c) ciascun orizzontamento ha una rigidezza nel proprio piano tanto maggiore della corrispondente rigidezza degli elementi strutturali
verticali da potersi assumere che la sua deformazione in pianta influenzi in modo trascurabile la distribuzione delle azioni sismiche tra
questi ultimi e ha resistenza sufficiente a garantire I'efficacia di tale distribuzione.

Sempre riferendosi agli edifici, una costruzione & regolare in altezza se tutte le seguenti condizioni sono rispettate:

d) tutti i sistemi resistenti alle azioni orizzontali si estendono per tutta I'altezza della costruzione o, se sono presenti parti aventi differenti
altezze, fino alla sommita della rispettiva parte dell’edificio;

e) massa e rigidezza rimangono costanti o variano gradualmente, senza bruschi cambiamenti, dalla base alla sommita della costruzione
(le variazioni di massa da un orizzontamento all’altro non superano il 25%, la rigidezza non si riduce da un orizzontamento a quello
sovrastante piu del 30% e non aumenta piu del 10%); ai fini della rigidezza si possono considerare regolari in altezza strutture dotate di
pareti o nuclei in c.a. o di pareti e nuclei in muratura di sezione costante sull’altezza o di telai controventati in acciaio, ai quali sia affidato
almeno il 50% dell’azione sismica alla base;

f) il rapporto tra la capacita e la domanda allo SLV non €& significativamente diverso, in termini di resistenza, per orizzontamenti
successivi (tale rapporto, calcolato per un generico orizzontamento, non deve differire piu del 30% dall’analogo rapporto calcolato per
I'orizzontamento adiacente); puo fare eccezione I'ultimo orizzontamento di strutture intelaiate di almeno tre orizzontamenti;

g) eventuali restringimenti della sezione orizzontale della costruzione avvengano con continuita da un orizzontamento al successivo;
oppure avvengano in modo che il rientro di un orizzontamento non superi il 10% della dimensione corrispondente all’'orizzontamento
immediatamente sottostante, né il 30% della dimensione corrispondente al primo orizzontamento. Fa eccezione I'ultimo orizzontamento
di costruzioni di almeno quattro orizzontamenti, per il quale non sono previste limitazioni di restringimento.

Qualora, immediatamente al di sopra della fondazione, sia presente una struttura scatolare rigida, purché progettata con comportamento
non dissipativo, i controlli sulla regolarita in altezza possono essere riferiti alla sola struttura soprastante la scatolare, a condizione che
quest’ultima abbia rigidezza rispetto alle azioni orizzontali significativamente maggiore di quella della struttura ad essa soprastante. Tale
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condizione si pud ritenere soddisfatta se gli spostamenti della struttura soprastante la scatolare, valutati su un modello con incastri al
piede, e gli spostamenti della struttura soprastante, valutati tenendo conto anche della deformabilita della struttura scatolare, sono
sostanzialmente coincidenti.

Sezione 21 - Fattori di confidenza

Il fattore di confidenza FC si determina secondo quanto indicato al paragrafo C8.5.4 della Circolare n. 7 (campo A) o secondo la
Direttiva PCM 09/02/2011 (Linee guida sui beni culturali) (campo B). Nel primo caso indicare il livello di conoscenza raggiunto nel
secondo caso riportare il valore numerico del FC.

Sezione 22 - Livello di conoscenza

La compilazione della sezione 22 ¢ facoltativa ed é finalizzata a raccogliere informazioni relative agli aspetti che entrano in gioco nella
definizione del livello di conoscenza se determinato secondo Circolare al paragrafo C8.5.4, ovvero:

- geometria, ossia le caratteristiche geometriche degli elementi strutturali;

- dettagli strutturali, ossia la quantita e disposizione delle armature, compreso il passo delle staffe e la loro chiusura, per il c.a., i

collegamenti per I'acciaio, i collegamenti tra elementi strutturali diversi, la consistenza degli elementi non strutturali collaboranti;

- materiali, ossia le proprieta meccaniche dei materiali.
In dettaglio i campi da A a E concorrono alla definizione del LC relativo a edifici in c.a., i campi da A a C e da F a G concorrono alla
definizione del LC relativo a edifici in acciaio e i campi da H a L concorrono alla definizione del LC relativo agli edifici in muratura.

Sezione 23 - Resistenza di progetto dei materiali

Indicare la resistenza a compressione (campo A), a trazione (campo B) e a taglio (campo C) in N/mm? nonché il modulo di elasticita
normale (campo D) e di elasticita tangenziale (campo E) in GPa dei materiali strutturali utilizzati nelle analisi, quindi gia affetti dal
coefficiente parziale sulle resistenze e, ove necessario, dal fattore di confidenza. Per il calcestruzzo & possibile indicare le caratteristiche
di quello usato in fondazione e di quello usato in elevazione. Per 'acciaio in barre per il c.a., I'acciaio in profilati e per i bulloni e chiodi
indicare i valori medi del materiale prevalente nella struttura. Nel caso delle murature & possibile indicare due qualita di materiali, se
significativamente diversi tra loro. In caso di materiali non ricompresi nei precedenti casi, ma di rilevanza strutturale (es. fibre), utilizzare
la voce “Altro”.

Sezione 24 - Metodo di analisi

Indicare il metodo di analisi utilizzato in accordo a quanto previsto nel paragrafo 7.3 delle NTC 2018. Nel caso in cui si esegua I'analisi
lineare, statica o dinamica, con il metodo del fattore di comportamento q (definito fattore di struttura nelle NTC 2008), va indicato nel
campo E “Fattore di comportamento q” il valore assunto per esso. Per edifici esistenti, q € scelto nel campo fra 1,5 e 3,0 per gli edifici in
c.a. e fra 1,75 e 3,0 per gli edifici in muratura sulla base della regolarita nonché dei tassi di lavoro dei materiali sotto le azioni statiche
(paragrafo C8.5.5). Valori superiori a quelli indicati devono essere adeguatamente giustificati con riferimento alla duttilita disponibile a
livello locale e globale.

In caso di edifici in muratura, specificare se sono state effettuate analisi cinematiche o meno compilando il campo F.

Sezione 25 - Modellazione della struttura

Indicare il tipo di modello utilizzato selezionando il campo A “Due modelli piani separati, uno per ciascuna direzione principale,
considerando I'eccentricita accidentale” o il campo B “Modello tridimensionale con combinazione dei valori massimi”. || modello della
struttura su cui verra effettuata I'analisi deve rappresentare in modo adeguato la distribuzione di massa e rigidezza effettiva
considerando, laddove appropriato (come da indicazioni specifiche per ogni tipo strutturale), il contributo degli elementi non strutturali.

In generale il modello della struttura & costituito da elementi resistenti piani a telaio o a parete connessi da diaframmi orizzontali.

Nel campo C “Periodi fondamentali”, indicare i periodi fondamentali della struttura espressi in secondi. Nel caso di analisi statica lineare
e dinamica modale tali periodi sono intesi come quelli dei modi fondamentali (approssimati, nel caso di analisi statica). Nel caso di
analisi statica non lineare i periodi sono quelli dell’'oscillatore equivalente ad un grado di liberta. Sono anche richieste le masse
partecipanti espresse come percentuale della massa totale dell’edificio. Nel caso di analisi dinamica modale fornire i valori
corrispondenti ai periodi fondamentali. Nel caso di analisi statica non lineare fornire le masse efficaci nelle due direzioni compilando il
campo D “Masse partecipanti”.

Infine, nella sottosezione “Rigidezza flessionale ed a taglio” indicare la rigidezza flessionale e a taglio degli elementi trave (campo E),
pilastro (campo F), muratura (campo G) o altro elemento strutturale (campi H ed I). In caso d'utilizzo della rigidezza fessurata indicare
anche la riduzione percentuale adottata nell’analisi.
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Sezione 26 - Risultati dell’analisi: Capacita in termini di accelerazione al suolo e periodo di ritorno per diversi SL

La compilazione della sezione 26 & facoltativa ed ¢ finalizzata a valutare la sicurezza dell’edificio, ovvero determinare I'entita massima
delle azioni sismiche che la struttura & capace di sostenere con i margini di sicurezza richiesti dalle NTC 2018 nelle combinazioni di
progetto previste. Si richiede di riportare nei campi da A a D i valori di accelerazione al suolo (PGAc) corrispondenti al raggiungimento
dello stato limite di collasso, SLC ( a seguito del terremoto la costruzione subisce gravi rotture e crolli dei componenti non strutturali ed
impiantistici e danni molto gravi dei componenti strutturali; conserva ancora un margine di sicurezza per azioni verticali ed un esiguo
margine di sicurezza nei confronti del collasso per azioni orizzontali); stato limite di salvaguardia della vita, SLV (la costruzione subisce
rotture e crolli dei componenti non strutturali ed impiantistici e significativi danni dei componenti strutturali cui si associa una perdita
significativa di rigidezza nei confronti delle azioni orizzontali; conserva invece una parte della resistenza e rigidezza per azioni verticali e
un margine di sicurezza nei confronti del collasso per azioni sismiche orizzontali); stato limite di danno, SLD (la costruzione nel suo
complesso, includendo gli elementi strutturali, quelli non strutturali, le apparecchiature rilevanti alla sua funzione, subisce danni tali da
non mettere a rischio gli utenti e da non compromettere significativamente la capacita di resistenza e di rigidezza nei confronti delle
azioni verticali e orizzontali, mantenendosi immediatamente utilizzabile pur nellinterruzione d'uso di parte delle apparecchiature); stato
limite di operativita, SLO (la costruzione nel suo complesso, includendo gli elementi strutturali, quelli non strutturali, le apparecchiature
rilevanti alla sua funzione, non deve subire danni ed interruzioni d'uso significativi).

Analogamente per i periodi di ritorno Tre, i cui indici diventano Trcic (campo E), Trery (campo F), Trewo (campo G) e Trero (campo H),
rispettivamente per gli stati limite SLC, SLV, SLD e SLO. Ovviamente vanno compilati i soli valori relativi agli stati limite considerati
nell’analisi. Si ricorda che la verifica per lo SLO ¢ richiesta per le opere in classe IV, quella per lo SLD per le opere in classe lll. La
verifica per lo SLU puo essere effettuata nei confronti dello SLV o SLC. Per gli edifici in muratura si assume che le verifiche possono
essere eseguite, in alternativa, nei confronti dello SLV o dello SLC (Circolare C8.7.1)

| diversi stati limite possono essere raggiunti per differenti elementi o meccanismi: ad esempio, il superamento della resistenza di
elementi fragili (taglio o nodi) o il superamento della capacita di deformazione di elementi duttili (rotazione rispetto alla corda), in tabella
vanno riportati i valori di PGAc e TRc¢ corrispondenti all’attivazione dei diversi SL per diversi elementi o meccanismi.

La PGA che viene riportata comprende gli effetti eventuali di amplificazione locale determinabili nel metodo semplificato mediante i
parametri S e Sr.

Sezione 27 - Domanda: valori di riferimento delle accelerazioni e dei periodi di ritorno dell’azione sismica

Indicare i valori che caratterizzano la domanda per i diversi stati limite, in termini sia di accelerazioni al suolo sia di periodi di ritorno
dell’azione sismica di riferimento.

Le grandezze di interesse si determinano come riportato nel capitolo 3 della Circolare n. 7 sulla base di quanto specificato nell’allegato
A alle NTC 2008 e s.m.i. tenendo conto dei periodi di riferimento (vedi Sezione 18), degli effetti di modifica locale dell'azione sismica
(vedi Sezione 19) e dello stato limite considerato.

Si determina la Domanda in termini di PGA definendo, per gli stati limite considerati nella verifica, i valori delle accelerazioni di picco al
suolo comprendenti gli effetti eventuali di amplificazione locale determinabili nel metodo semplificato mediante i parametri Ss e St:
PGApLc, PGApLv, PGApip, PGApLo € i valori dei periodi di ritorno associati all’azione sismica: Troic, Trorv, Trowo € Trolo rispettivamente
per gli stati limite SLC, SLV, SLD ed SLO.

Sezione 28 - Indicatori di rischio

Riportare il valore degli indicatori di rischio espressi sia come rapporto fra capacita e domanda in termini di PGA (rapporti tra
accelerazioni) che come rapporto fra capacita e domanda in termini di periodi di ritorno Tg, dell’azione sismica.

Il primo rapporto & concettualmente lo stesso utilizzato come indicatore di rischio per le verifiche sismiche effettuate fino a tutto il 2007,
quindi in coerenza con gli Allegati all'Ordinanza 3274 e s.m.i. e con il Decreto del Capo Dipartimento n. 3685 del 2003 ed alle linee
guida del Ministero delle infrastrutture sulla classificazione sismica emanate con DM n.51 del 28/02/2017.

Viene introdotto anche il rapporto tra i periodi di ritorno di Capacita e Domanda. Quest'ultimo, pero, darebbe luogo ad una scala di
rischio molto diversa a causa della conformazione delle curve di pericolosita (accelerazione o ordinata spettrale in funzione del periodo
di ritorno), che sono tipicamente concave. Al fine di ottenere una scala di rischio simile alla precedente, quindi, il rapporto fra i periodi di
ritorno viene elevato per un coefficiente “a”. In assenza di valutazioni specifiche € possibile assegnare ad “a” il valore 0.41 ottenuto
dall’analisi statistica delle curve di pericolosita a livello nazionale. Tale valore va riportato al campo A, “Valore assunto per il coefficiente
a”’.

In dettaglio al campo B riportare il valore dell’indicatore del rischio per lo stato limite di collasso, ayc, al campo C riportare il valore
dell'indicatore del rischio per lo stato limite di salvaguardia della vita, a,y equivalente allo z, delle NTC 2018, al campo D riportare il
valore dell'indicatore del rischio per lo stato limite di danno, asp € al campo E riportare l'indicatore di rischio per lo stato limite di
operativita, aeo. Valori prossimi o superiori all'unita caratterizzano casi in cui il livello di rischio € prossimo a quello richiesto dalle norme;
valori bassi, prossimi a zero, caratterizzano casi ad elevato rischio.

Sezione 29 - Previsione di massima dei possibili interventi di miglioramento

In questa sezione é richiesta una stima di massima degli interventi migliorativi della capacita dell’edificio. Il giudizio si articola in tre passi
sintetizzati nelle sottosezioni A “Criticita che condizionano maggiormente la capacita’, B “Interventi migliorativi prevedibili” e C “Stima
dell’estensione degli interventi in relazione alla volumetria totale della struttura” e parte dai risultati dell’analisi effettuata, che consentono
di individuare gli elementi critici per la struttura. In dettaglio nella sottosezione A occorre indicare quali elementi o sistemi condizionano
maggiormente il valore della capacita. Segnalarne orientativamente non piu di 3; nella sottosezione B occorre indicare qualitativamente
quali tipi di intervento potrebbero porre rimedio alle carenze piu gravi evidenziate in A): i 3 piu importanti; nella sottosezione C occorre
stimare orientativamente la percentuale del volume dell’edificio che potrebbe essere interessata da ciascuna delle tipologie di intervento
segnalate nella sottosezione B.

Infine nella sottosezione D “Stima dell'incremento di capacita conseguibile con gli interventi” si procede con una stima orientativa del
valore finale di capacita potrebbe essere ottenuto avendo eseguito gli interventi indicati in B e C: nei campi da 1 a 3 va indicato a quale
SL. si riferisce la stima (in genere SLps), nei campi 4, 5 e 6 va riportata la stima del valore finale di capacita in termini di PGA ottenibile
dopo I'esecuzione degli interventi ed una stima della approssimazione (p.es +0.05 g). e non si € in grado di stabilire I'incidenza di ciascun
intervento non barrare il codice di intervento e fornire solo i valori di PGA e approssimazione.
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Sezione 30 - Note

In questa sezione € possibile riportare qualsiasi informazione ritenuta utile e non codificata nelle sezioni precedenti (es. presenza di
eventuali giunti strutturali e loro efficacia, PGA per meccanismi di danno/collasso superiori al primo, etc.).
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PROTEZIONE CIVILE
Fresidanea del Consigln dxi Mistsl
Eiptimeniu dells Pukacivs Gk

SCHEDA DI SINTESI DELLA VERIFICA SISMICA DI | PONTI STRATEGICI Al FINI DELLA PROTEZIONE CIVILE O

RILEVANTI IN CASO DI COLLASSO A SEGUITO DI EVENTO SISMICO
(Ordinanza n. 3274/2003 — Articolo 2, commi 3 e 4, D.M.14/1/2008, circolare DPC/SISM n. 31471 del 21.4.2010)

DIPARTIMENTO DELLA PROTEZIONE CIVILE

! PRESIDENZA DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI

1) Identificazione del ponte Data |__ | |/|__|__I/N__|__|__|_|

Tipologia finanziamento |__| Codice finanziamento | | | | |
Regione | | | | | | | | |Codicelstat | | | Denominazione rete Ll

viaria/ferroviaria

Identificativo struttura Q Ponte/Viadotto O cavalcavia
Provincia | _|__|_|_|_ | | _|__| Codicelstat |__| | |

Codice opera ] Y e ) Y

Identif. infrastruttura 1 T T Y I I I I Y I I
Comune |__|_|_|_|_|_|_|_| Codicelstat |__|_|_|

Codice IOP
Frazione/Localita(® | | | | | | _|_|_| | | __|__|lCoordinate geografiche ~Q ETRF2000 QO WGS84 QO UTM (Fuso 32-34)

Progr. dal Km al Km Lat [ Fuso

O Y [+l |__| |Long Y Y Y Y Y Y P Y Y ||

Denominazione ponte |_|__|__|__|__|_|_ ||| ||| |

Proprietario Y ) Y ) O Y
Concessionario () || ||| ||| |||

2) Dati dimensionali ed eta costruzione/ristrutturazione

Superficie totale Numero totale Anno Anno di ultimazione Anno di progettazione di eventuali
del ponte [m2] di campate di progettazione della costruzione interventi di modifica sostanziale eseguiti (*)
7 O - I Cl 11 |{D| | ldl]E Y Y

F O Interventi strutturali eseguito sulla struttura dopo la costruzione

3) Tipologia strutturale e materiale principale delle strutture

Ponte a Ponte a Ponte a Q ifi
g Stampella/| Ponte a Ponte ad Ponte Ponte Altro (specificare)
travi trave .
appoggiate | continua Travate telaio arco strallato sospeso
Gerber PR N
AQ BQO cO DO EQ FO GO A Y Y Y Y
Materiale Elem. Strutt. 1 Spalle 2 Pile 3 Impalcato
A |C.a.p. o Q a
B |Ca. @) o a
C | Acciaio Q Q a
D |Acciaio - cls o o a
E |Muratura o o @)
F lAltro|_|_|_|_| | | | | @) o QO
4) Dati di esposizione
Numero autoveicoli transitanti nelle ore di traffico intenso Numero treni/giorno transitanti
(n° veicoli/ora) — per i ponti stradali (n° treni/gg) — per i ponti ferroviari
A Y Y Y B ‘ Y Y A
5) Dati geomorfologici
Morfologia del sito O Dirupo Q Cresta Q Pendio Q Pianura Fenomeni franosi Q Assenti Q Presenti
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6) Geometria generale
1 |Lunghezza totale ponte (m) || | | | |Lunghezza max campata(m) |__|_ | | | |Larghezza ponte (m) ]
2 |Altezzamaxpile(m) |__| | | | ‘ Curve siO-NOO Raggio (m) ||| | |Vverso Q destra O sinistra
3 Lunghezza delle campate
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
I Y Y N N e e e N e N e e e v I o
1 12 13 14 15 16 17 18 19 20
I Y N e e e e e
21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
S N N e e O e O o o o
31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
I Y Y N e ) e N e e e e
4 42 43 44 45 46 47 48 49 50
I Y Y
51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
A Y A Y N e e e e O I
7) Descrizione degli eventuali interventi strutturali eseguiti
A |Sostituzione elementi strutturali a
B |Riparazione di elementi strutturali ]
C |Ampliamento di carreggiata e delle strutture ]
D |Altro | ||| e e Q
8) Eventi significativi subiti dalla struttura 9) Perimetrazione ai sensi del D.L. 180/1998
] " . siO-NOO
Tipo evento Data Tipologia Intervento NB: /n caso affermativo compilare la matrice sottostante
1) Codice evento |__| [ | Area R4 Area R3
2) Codice evento |__| [ I | | 1) Frana a a
3) Codice evento |__| [ | 2) Alluvione a a
10) Impalcati
1 Morfologia
AQ B cd pd EQ
A travata Solettone Cassone Reticolare Ad arco in muratura
2 Vincoli
10 20 34 40 50
A Tipo Apparecchi in Apparecchi in gomma |  Apparecchi in piombo | Strutture continue | Atro | | | | | | | | | |
acciaio armata
B Dispositivi Isolat 1.D Isolat ..2 u Isolatori 34 . t Di 4th ti 54
antisismici solatori gomma | Isolatori in gomma con|  Isolatori a scorrimento ispositivi ditipo | Altro 1 T T e
armata nucleo in piombo con smorzatori viscosi isteretico
Distanze dal . . . . . . .
c bordo 1 |Minima distanza appoggio da bordo pila (cm) |__|__|__| | 2 |Minima distanza appoggio da bordo spalla (cm) |__ | | |
Presenza . N R N
ritegni 1 |Trasversali Si O —NO Q| 2 |Longitudinali sSiO-NO0QO
E | Giuntilongit. | 1 |Giunto su pila (cm) |__|__|_|| 2 |Giunto di spalla (cm) ]
11) Pile
1 Tipologia d’insieme
1 |Q Semplice LN 1 Y Y Y Y Y Y I T
1 |Q Semplice
A0 50 2 |Q Interconnesso ca | 2 |9 |
Fusto unico Telaio 3 |0 spaziale Altro 3O
2 |Q Multiplo
4 |0 Diaframmato 40
2 Dati dimensionali
A Altezza totale Pila 1 (m) B Dimensione massima della sezione di base (m) c Dimensione minima della sezione di base (m)
Y Y Y I Y B B
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D Altezza totale Pila 2 (m) E Dimensione massima della sezione di base (m) E Dimensione minima della sezione di base (m)
Y Y Y N I
3 Elemento Orizzontale (pulvino o il traverso) SiO-NOO
A Materiale 1 |Q Acciaio 2 Oca. 3|dcAP.
B Sezione 1 |UQ Cava Aperta 2 |0 cava Chiusa 3 |0 Piena
4 Elemento Verticale
A Geometria 1 |0 Circolare o Poligonale 2 |0 Rettangolare | 3 | Ellittica ‘ 4 ‘EI Altra|__ | |||
B Sezione 1 | Cava Chiusa 2 |1 Piena 3 QAo ||| ||| 1|
12) Spalle
A | Tipologia spalla inizio Q Muro a parete sottile Q Telaio Q Muro a gravita Oato| | | | L 1 1 1 11
B | Tipologia spalla fine O Muro a parete sottile O Telaio QO Muro a gravita OAtto|__ || ||| 1|
13) Fondazioni
1 Spalla d’inizio
A |Tipologia Q Diretta O Profonda
B |Plinto 1 |Area di base (m?) LIl 2 |Altezza (m) ]
C |Pali 1 (Numero [ 2 |Diametro (m) || ] ] |3 |Lunghezza (m) T T I
D |Pozzi | 1 |Profonita (m) |_|__||__l| 2 |geiia sesione ai base (m) |—1—I-_! 3 | el sezione i base (m) |—I—I1_|
2 Spalla di fine (solo se diversa dalla precedente)
A |Tipologia Q Diretta O Profonda
B |Plinto 1 |Area di base (m?) ||| 2 |Attezza (m) I |
C |Pali 1 (Numero [ 2 |Diametro (m) || ] ] |3 |Lunghezza(m) T T I
D |Pozzi | 1 |Profonita (m) |_|__||__I| 2 |geiia sesione ai base (m) |—1—_] 3 | el sozion i base (m) |——I1_|
3 Pila tipo 1
A |Tipologia Q Diretta O Profonda
B |Plinto 1 |Area di base (m?) L IL_|_Il| 2 |Attezza (m) Y
C |Pali |1 |Numero - 2 |Diametro (m) || ] ] |3 |Lunghezza (m) T T I
D |pozzi | 1 |profondité (m) |_|_1|_I| 2 gy sezions ai base (m) || | 3 |dels sezions ai base m) |—LI1_]
4 Pila tipo 2 (solo se diversa dalla precedente)
A |Tipologia Q Diretta O Profonda
B |Plinto 1 |Area di base (m?) L IL_|_Il| 2 |Attezza (m) I
C |Pali |1 |Numero ] 2 |Diametro (m) ||| |3 |Lunghezza (m) I |
D |pozzi | 1 |Profonita (m) |_|__||__l| 2 |geiia sesione ai base (m) |—|—I-_] 3 | el sezione i base (m) |—1—I1_|
14) Periodo di riferimento
A |VR=75anni O ‘ B ‘VR=100anniO ‘ c ‘VR=150anniO ‘D‘VR=200anniO ‘ E ‘Altroo
15) Pericolosita sismica di base (NTC: 3.2.1, 3.2.3.2, Allegato A)
STATI LIMITE (Pyg)
Ergg;:g:riraelz)ﬁvo a suolo rigido e con superficie topografica orizzontale SLO (81%) SLD (63%) SLV (10%) SLC (5%)
1) Valore dell'accelerazione orizzontale massima ag (g) Ol L L 1o L 1t1o] L L_1tog | 1.1
2) Fattore che quantifica lamplificazione spettrale massima, Fo A 1Y A Y Y Y Y Y Y I
e S e ST |\ )| | | L1 | L) | L]
[

— 78
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16) Categoria di sottosuolo e condizioni topografiche

1) Carte geologiche disponibili a
Base dati per I'attribuzione della - .
categoria di sottosuolo 2) Indagini esistenti a
3) Prove in situ effettuate appositamente a
1) Sondaggi a
2) Prova Standard Penetration Test (SPT) o Cone Penetration Test (CPT) a
3) Prospezione sismica in foro (Down-Hole o Cross-Hole) a
Descrizione indagini effettuate 4) Prova sismica superficiale a rifrazione a
o gia disponibili 5) Analisi granulometrica a
6) Prove triassiali a
7) Prove di taglio diretto a
8)Altro ||| ||| a
1) Presenza di cavita siO-NO0O
Eventuali anomalie
2) Presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa siO-NO O
Categoria di suolo 1
Metodi adottati QO misure dirette
Velocita equivalente onde di taglio perla detefm'“az!"“e correlazioni empiriche di comprovata affidabilita con prove
B |delle velocita equivalente | O :
Ve |__|__|__|__|mis - ) penetrometriche
1 onde di taglio V3o . - . s . o
. . correlazioni empiriche di comprovata affidabilita con altra tipologia di
valutata mediante: o
prove
1) Profondita della falda da piano di campagna Zol__ ||
2) Profondita della fondazione rispetto al piano di campagna Zg|_ |||
Suscettibilita alla liquefazione 3) Presenza di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15m di profondita S Q —NO O
SIO-NOO Densita sciolte medie dense
Spessore
NB: In caso affermativo compilare la
parte destra 3.1) Sabbie fini m|_|_| Q O] o
3.2) Sabbie medie ml_ || @] Q Q
3.3) Sabbie grosse m|_|_| Q o Q
Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, T¢c e Tp (sec.)
STATI LIMITE (Pvg)
Categoria di sottosuolo
(NTC? Tab. 3.2.1l) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%)
L E Ss | | | |
— Ts | | O O |
Te | | | I |
T I | I | I O |
Coefficiente di amplificazione
topografica Sy Categoria Valori di Ss, T, Tc, Tp ed St
(NTC: Tab. 3.2.V) G |topografica ] H |dedotti da studi specifici di SiO-NOQ
(NTC: Tab. 3.2.1ll) RSL
O
Categoria di suolo 2 (solo in presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa lungo I'asse del ponte)
Metodi adottati QO misure dirette
Velocita equivalente onde di taglio per la determinazione correlazioni empiriche di comprovata affidabilita con prove
B |delle velocita equivalente :
Vo || ||| mss N ) penetrometriche
s 11 onde di taglio V3o L - . S . -
X . correlazioni empiriche di comprovata affidabilita con altra tipologia di
valutata mediante:
prove
1) Profondita della falda da piano di campagna Zyl_ |||
Suscettibilita alla liquefazione 2) Profondita della fondazione rispetto al piano di campagna Zg|_ |||
SIO-NOQ 3) Presenza di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15m di profondita sSiIO-NOQO
NB: In caso affermativo compilare la Densita sciolte medie dense
parte destra Spessore
3.1) Sabbie fini ml_ || @) Q @)
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3.2) Sabbie medie m|_|_| ®) ) O
3.3) Sabbie grosse m|_|_| o ©) O
Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, Tc e Tp (sec.)
STATI LIMITE (Pyg)
Categoria di sottosuolo
(NTC% Tob. 3.2 ) u SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%)
D L E Ss I | | [ Y I Y
— Ts | | | |
Te | I | [ Y I Y
To | | I I Y
Coefficiente di amplificazione
topografica St Categoria Valori di Ss, Ts, Tc, Tp ed St
F |(NTC: Tab. 3.2.V) G |topografica [ H |dedotti da studi specifici di SiIO-NO QO
(NTC: Tab. 3.2.1ll) RSL
I
6 Categoria di suolo 3 (solo in presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa lungo I'asse del ponte)

Metodi adottati QO misure dirette

per la determinazione

Velocita equivalente onde di taglio correlazioni empiriche di comprovata affidabilita con prove

o ] o .
A Veso |_|_|_|_| m/s B gﬁgz \gialg:'}; ?;quwalente penetrometriche
glio s30 correlazioni empiriche di comprovata affidabilita con altra tipologia di
valutata mediante: o prove
1) Profondita della falda da piano di campagna Zol__ ||
2) Profondita della fondazione rispetto al piano di campagna % I I
Suscettibilita alla liquefazione 3) Presenza di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15m di profondita SiO-NOO
c | QO-N0O s Densita sciolte medie dense
pessore
NB: In caso affermativo compilare la
parte destra 3.1) Sabbie fini m|_|_| Q O] o
3.2) Sabbie medie m|_|_| O ) O
3.3) Sabbie grosse m|_|_| o ) ®)
Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, Tc e Tp (sec.)
STATI LIMITE (Pyg)
Categoria di sottosuolo
(NTCS.? Tab. 3.2.1) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%) SLO (81%)
D L E Ss I | I Y | I Y Y
— Ts I | | O [
Te I Y | I | I Y I Y
L) I | | 1 1
Coefficiente di amplificazione
topografica St Categoria Valori di Ss, Ts, Tc, Tp ed St
F |(NTC: Tab. 3.2.V) G |topografica - H |dedotti da studi specifici di SiIO-NOQ
(NTC: Tab. 3.2.1l) RSL
(Y -
17) Regolarita del ponte
A ‘si QO -NOOQ |Q criterio punto 5.5 OPCM n. 3274 All.3 QO Ao Riferim. | | | | L | 1 1 L L ]
18) Fattore di confidenza
A ‘ Q  LC1: Conoscenza Limitata (FC 1.35) QO  LC2: Conoscenza Adeguata (FC 1.20) QO  LC3: Conoscenza Accurata (FC 1.00)

19) Livello di conoscenza (*)

R (GCZ‘:Z':;;Zia) 1) Disegni di carpenteria originali con rilievo visivo a campione @)
(ce’!"?"m armato, 2) Rilievo completo ex-novo @)
acciaio)

1) Progetto simulato in accordo alle norme dell'epoca e indagini limitate in-situ Q
Dettagli strutturali 2) Elaborati progettuali costruttivi incompleti con indagini limitate in situ o

B | (cemento armato,

acciaio) 3) Indagini estese in-situ Q
4 Elaborati progettuali completi con indagini limitate in situ Q
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5) Indagini esaustive in-situ

1) Valori usuali per la pratica costruttiva del’epoca e prove limitate in-situ

2) Dalle specifiche originali di progetto o dai certificati di prova originali con prove limitate in-situ

Proprieta dei materiali
C | (cemento armato, 3) Prove estese in-situ
acciaio)

4) Dai certificati di prova originali o dalle specifiche originali di progetto con prove estese in situ

O|0|0|0|0O|0

5) Prove esaustive in-situ

1) Elemento primario trave 1%

2) Elemento primario pilastro —l_I%

Quantita di rilievi
D | dei dettagli costruttivi | 3) Elemento primario parete 1%
(cemento armato)

4) Elemento primario nodo _l_I%

5) Elemento primario altro (specificare) | | | | || || || || || 1%

1 -Provini cls [

1) Elemento primario trave 2 _Provini acciaio 1

1 -Provini cls [

2) Elemento primario pilastro 2 -Provini acciaio [

1 -Provini cls [

3) Elemento primario parete 2 -Provini acciaio |

Quantita prove svolte
E | sui materiali
(cemento armato) 4) Elemento primario nodo

1 -Provini cls |
2 -Provini acciaio |

| 1 -Provini cls [

5) Elemento primario altro (specificare) |__|__ | | || || | | | 2 _Provini acciaio I

6) Eventuali prove non distruttive svolte (elencare): a) |
[o) 8 I Y Y Y Y Y O I |
1) Elemento primario trave 1%
Quantita di rilievi 2) Elemento primario pilastro 1%
F | dei collegamenti
(acciaio) 3) Elemento primario nodo 1%
4) Elemento primario altro (specificare) |__|__|_ || ||| ||| | 1%

1 -Provini acciaio I

1) Elemento primario trave 2 -Provini bulloni/chiodi I

1 -Provini acciaio ]|

2) Elemento primario pilastro 2 -Provini bulloni/chiodi Il

Quantita prove svolte
G | sui materiali

(acciaio) I 1 -Provini acciaio [
4) Elemento primario nodo 2 -Provini bulloni/chiodi 1

1 -Provini acciaio |

5) Elemento primario altro (specificare) |__|__|_ | || ||| ||| 2 Provini bulloni/chiodi I

1) Disegni di carpenteria originali con rilievo visivo a campione per ciascun piano a
Geometria

H | (Carpenteria) 2) Rilievo strutturale a
(muratura)

3) Rilievo del quadro fessurativo a

1) Indagini limitate in-situ @)

2) Indagini estese ed esaustive in-situ Q

3) Buona qualita del collegamento tra pareti verticali? SIO-NOQ

s ] - - '

, Dettagli strutturali 4) Buona qualita del collegamento tra orizzontamenti e pareti? SIO-NOO

(muratura) 5) Presenza di cordoli di piano o di altri dispositivi di collegamento? SIO-NOO

6) Esistenza di architravi strutturalmente efficienti al di sopra delle aperture? SIO-NOO

7) Presenza di elementi strutturalmente efficienti atti ad eliminare le spinte eventualmente presenti? SiO-NOO

8) Presenza di elementi, anche non strutturali, ad elevata vulnerabilita? SIO-NOO

L Proprieta dei materiali 1) Indagini limitate in-situ Q

(muratura)

2) Indagini estese indagini in-situ O
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I ‘ 3) Indagini esaustive indagini in-situ @)

20) Resistenza di progetto dei materiali

1 2 3 4 5 6 7 8
Altro

Cls Cls Acciaio Acciaio Bulloni

fondazione elevazione in barre profilati chiodi Muratura 1 Muratura 2

Resistenza a
A |Compressione Y T Y ] Y Y P Y Y I
(N/mm°)

Resistenza a
B (Trariome i) | 1l e e e

Resistt tagli
C |frosistgnzaataglio | | |_||_| ||L_I_Il_| I N | N

Modulo di elasticita
D | e T T Y T Y T Y

Modulo di elasticita
E |Tangenziale (GPa) ] Y P Y Y P P Y

21) Metodo di analisi

Fattore di Fattore di

1 |comportamento q I | 2 |comportamentoq |__|.|__|__|
longitudinale trasversale

Analisi lineare statica

Analisi lineare dinamica

Analisi non lineare statica

o|lo|w|>
C|10|0]|0

Analisi non lineare dinamica

22) Modellazione della struttura

A [Due modelli piani separati, uno per ciascuna direzione principale O
B |Modello tridimensionale ®)
C |Periodi fondamentali Direzione longit. | _|.|__|_|s Direzione trasv. |__|.|__|_|s
D [Masse partecipanti Direzione longit. % Direzione trasv. | __|_ | _|%

1 2 3

con una determinata dal
Non fessurata Fessurata | riduzione del legame costitutivo
* utilizzato (*)

Rigidezza flessionale e a taglio

E |Elementi trave O] o 1% o]
F |Elementi pilastro o Q % o
G |Muratura Q o |_|_|% O
H |Altro elemento 1 (specificare) |__ | | ||| | || || | O] o ] |% ©)
1 |Altro elemento 2 (specificare) || | || || || | || Q Q | I% Q
23) Risultati dell’analisi: capacita in termini di accelerazione al suolo e periodo di ritorno per diversi SL (*)
Tipo di rottura
Cemento armato, acciaio Muratura Tutti
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
o 2 o o © e}
= 5 2 <3 §3 o S N 5 2 g
g g |_See| £ _Ssg| = s se | e §
5 2 |ssgs| & s |3TEE| 3 2o | 28 | Ez 5
© (5} 0o SO 154 o< = o 2 c = =0 b
o° £ 9% g c o S 00Cc = s £5 o N o
® o SN ©e > < Lsao <] 5 a o E = © S
< < EC 50 5 a E Q.= ¢ 2 © - S5 [Sie} =
2 K] TENS £ SNGT @ ° 0T 5 ® < N
= = = c 0 o = T QO £ c T Q Q O
5 = >0650 @ > coS 5 © S c T = £
() ‘D ‘5_ %] E5® L = So () =
> > 32 < S 2% E < OE o
7] 3> ‘% © 5 Q0 19} 7}
o o ° > > s (=)
A [PGAcLc | | bl el | bl
B |PGAcLy | |l | | | e |
C |PGAco I Y
D (PGAc.o Y |
E |Tree Y I O Y O Y L N P P N T P Y I Y A
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F |Trewv Y Y T Y [ A O Y Y T Y [ A
G [Trewo I
H |Trero Y |

24) Domanda: valori di riferimento delle accelerazioni e dei periodi di ritorno dell’azione sismica (*)

Stato limite Accelerazione (g) Tro (anni)
A |Stato limite di collasso (SLC) PGAbie |__|.|__|__|__| TRowe |__|__|_|_|
B |[Stato limite di salvaguardia (SLV) PGAo ||| |__| TRow || |||
C |Stato limite di danno (SLD) PGAow |__ ||| || TRow |__|__|__|__|
D |Stato limite di operativita (SLO) PGAowo ||| || TRow || |||

25) Indicatori di rischio

A | Valore assunto per il coefficiente “1/n” [
Stato limite Rapporto fra le accelerazioni Rapporto fra i periodi di ritorno elevato ab
B | di collasso (o) ||| = (PGAc/PGALL) ||| = (TRee/TRowe)
C | salvaguardia della vita (o) =2e || = (PGAcLPGALL) ] = (TRew/TRow) ™
D | di danno (cteq) | 1__|__|_| = (PGAc/PGAu) |1 ||| = (TRewo/TRow) ™
E | di operativita (cteo) |__|.__l__|__| = (PGAcLo/PGALL0) LI |__|__| = (TRewo/TRowo) "

26) Previsione di massima di possibili interventi di miglioramento

Criticita che A ) ]
A | condizionano 1 O fondazioni 3 Q spalle 5 O vincoli
maggiormente la . .
capacita 2 U pile 4 U impalcato 6 Qaitro |__|__|_|_|_|_|_|_|
1 Q interventi in fondazione 4 [ aumento resistenza muri 7 Q eliminazione spinte
Interventi
B | migliorativi 2 0O aumento resist/duttil sezioni 5 0 aumento precompr. imp. 8 O appoggi/vincoli
prevedibili (*)
3 U nodi 6 U inser. isolatori o dissipat. 9Qaltro ||| ||| |||
Stima o o . , .
dell’estensione Codice intervento 1 |__| |__|__| % percentuale volumetrica del’elemento interessato
c | degli interventi in Codice intervento 2 |__| |__|_| % percentuale volumetrica dell'elemento interessato
relazione alla — ——
volumetria total*e Codice intervento 3 |_| |__|__| % percentuale volumetrica del’elemento interessato
della struttura (*) — ——
st 1 Q sLC | Codice intervento 1 |__| PGA1|_|l_|_|g approssimazione = |__|.|__|_|g
ima
dell’incremento di 2 QA sLv | Codiceintervento 2 |__| PGA2|_ || g approssimazione £ |__|.|__|__|g
D | capacita
conseguibile con gli | 3 0 SLD | Codice intervento 3 |__| PGA3|_ || g approssimazione + |__[.|__|__|g
interventi (*)
4 0 SLO | Codice intervento 4 |__| PGA4|_ || g approssimazione = |__|.|_|_|g
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27) Note (*)

Nome |__|__|_|_|__|_|_|_|

Cognome |__|__|__|_|_|_|_|

Proprietario Firma
Codice fiscale
Y Y )y Y
Tecnico incarico della verifica sismica Firma
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ISTRUZIONI PER LA COMPILAZIONE DELLA SCHEDA

La scheda riporta una sintesi della valutazione della sicurezza sismica secondo quanto previsto dal decreto CDPC 3865 del
21/10/2003.

Nell'ambito di una rete viaria, deve essere compilata una scheda per ogni ponte/viadotto presente lungo il percorso.

La scheda ¢ divisa in 27 sezioni. Le informazioni sono generalmente acquisite richiedendo di segnare le caselle corrispondenti. In
alcune sezioni le caselle quadrate (Q) indicano la possibilita di multi-scelta: in questi casi si possono fornire piu indicazioni; viceversa, le
caselle tonde (Q) indicano la possibilita di una singola scelta. Dove sono presenti le caselle |__|, si deve scrivere in stampatello,
iniziando a scrivere il testo da sinistra. | numeri, invece, vanno incolonnati a destra. La compilazione delle sezioni o dei campi segnalati
con (*) & facoltativa.

La scheda deve essere firmata per presa visione dal proprietario, nonché firmata e timbrata dal tecnico incaricato della verifica.

Nel seguito delle note esplicative si fara riferimento al Decreto Ministeriale 17 gennaio 2018 "Approvazione dell'aggiornamento delle
norme tecniche per le costruzioni", pubblicato sul Supplemento Ordinario n. 42 della Gazzetta Ufficiale del 20.02.2018 e alla Circolare
esplicativa n.7 del 21 febbraio 2019 del Consiglio Superiore dei Lavori Pubblici “Istruzioni per I'applicazione dell'«Aggiornamento delle
“Norme tecniche per le costruzioni™ di cui al decreto ministeriale 17 gennaio 2018, pubblicata sul supplemento ordinario alla Gazzetta
Ufficiale n.35 del 11 febbraio 2019 nel seguito come “NTC18” e come “Circolare n.7” o in via generica come “Norma”.

La procedura preliminare alla compilazione:

Il Proprietario deve individuare I'oggetto a cui si riferisce la scheda e assegnargli un Codice Opera di 7 caratteri alfanumerici, composto
da:

a. Codice identificativo di 2 caratteri, composto da:

e Tipologia: strategico nazionale (A) / strategico regionale (C) - rilevante nazionale (B) / rilevante regionale (D)
e Tipo opera: infrastruttura (2)

b. Categoria: codice di 2 caratteri che identifica la tipologia di opera (tabella 1 per gli edifici di competenza statale — per gli
edifici di competenza regionale tale tipologia & desumibile dagli elenchi approvati con le rispettive Delibere di Giunta
Regionale)

c. n. progressivo di 3 caratteri: definisce quante opere della stessa categoria sono presenti in un Comune

Tabella 1 — Elenco opere di competenza statale (estratto da allegato 1, OPCM 3685/2003)

STRATEGICI | 01 Autostrade, strade statali e opere d’arte annesse

02 Stazioni aeroportuali, eliporti, porti e stazioni marittime previste nei piani di emergenza,

nonché impianti classificati come grandi stazioni

Strutture connesse con il funzionamento di acquedotti interregionali, la produzione e il

trasporto e la distribuzione di energia elettrica fino ad impianti di media tensione, la

03 produzione, il trasporto e la distribuzione di materiali combustibili (quali oleodotti, gasdotti,
ecc.), il funzionamento di servizi di comunicazione a diffusione nazionale (radio, telefonia
fissa e mobile, televisione)

RILEVANTI Opere d’arte relative al sistema di grande viabilita stradale e ferroviaria, il cui collasso pud

01 determinare gravi conseguenze in termini di perdite di vita umane, ovvero interruzioni
prolungate del traffico

02 Grandi dighe

Ogni scheda deve riportare la data della compilazione (campo "data”).
Sezione 1 - Identificazione del ponte

"Regione", "Provincia", "Comune", "Frazione/Localita" - inserire la denominazione Istat (ad esempio LAZIO, ROMA, SANTA
MARINELLA). Analogamente si devono compilare i relativi codici Istat nei campi "Istat Reg.", "Istat Prov.", "Istat Comune".

“Tipologia del finanziamento”, “Codice finanziamento” - Se l'infrastruttura & compresa in programmi di verifiche finanziati dallo Stato o da
una Regione, compilare il campo “Tipologia del finanziamento” inserendo le seguenti decodifiche: S - Statale, R - Regionale, A- Altro.
Riportare nel campo “Codice finanziamento” il codice identificativo del finanziamento.

"Denominazione rete viaria/ferrov" - indicare la denominazione della rete viaria o ferroviaria cui appartiene I'opera censita (ad esempio
AUTOSTRADA A24, oppure STRADA STATALE 18). Nel campo "ldentificativo struttura" indicare se l'opera censita appartenente
direttamente alla rete viaria strategica o rilevante €& un ponte/viadotto (struttura utilizzata per superare un ostacolo - corso
d’acqualvallata/discontinuita orografica, naturale o artificiale - che si antepone alla continuita di una via di comunicazione) cavalcavia
(struttura utilizzata per superare un ostacolo rappresentato da un'altra via di comunicazione)

“Codice Opera” - riportare l'identificativo del’Opera, come definito nella procedura preliminare.

“Identificativo infrastruttura” - riportare, nelle prime 10 caselle, I'identificativo univoco dell'infrastruttura di cui fa parte il ponte/viadotto in
esame, eventualmente desunto dalla Carta Tecnica Regionale (CTR), e, nelle ultime tre caselle, l'identificativo dell’oggetto a cui si
riferisce la scheda.

“Codice IOP” - inserire il codice implementato nell’Archivio Informatico Nazionale delle Opere Pubbliche (AINOP) per l'infrastruttura in
esame. Tale codice contraddistingue e identifica in maniera univoca 'opera medesima, come prevede I'art. 13 comma 4 del decreto-
legge n° 109 del 28 settembre 2018, convertito con legge n.130 del 16 novembre 2018. L'IOP €& unico per tutta la vita dell’'opera pubblica
ed e generato automaticamente mediante un algoritmo che elabora le caratteristiche essenziali e distintive dell'opera stessa.

"Progr. dal Km" e "al Km" - indicare la progressiva chilometrica di inizio e fine ponte, calcolata in riferimento alla posizione del ponte
lungo la rete viaria (ad esempio dal Km 600+450 al Km 600+750).

"Coordinate geografiche" - si devono riportare le coordinate della progressiva iniziale del ponte, indicate nel sistema European Datum ED
50 proiezione Universale Trasversa di Mercatore (UTM), fuso 32-33. Nei campi "E" e "N" vanno rispettivamente indicate le coordinate
chilometriche Est e Nord. Nel campo "Fuso" va indicato il numero del fuso di appartenenza della proiezione Universale Trasversa di
Mercatore che per I'ltalia vale 32 o 33. | dati possono essere acquisiti con un sistema GPS.

"Denominazione ponte" - riportare la denominazione estesa, senza abbreviazioni, del ponte (es. PONTE SERENO).

"Proprietario" e "Concessionario" - riportare rispettivamente il nome del proprietario o del legale rappresentante dell'Ente proprietario del
ponte e, se diverso dal precedente il nome del concessionario.
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Sezione 2 - Dati dimensionali ed eta di costruzione/ristrutturazione

"Superficie totale del ponte" - indicare la superficie (in metri quadri) del ponte, conteggiata fra i giunti di spalla.

"Numero totale di campate" - indicare il numero totale di campate che compongono il ponte.

"Anno di progettazione" - indicare I'anno in cui il progetto esecutivo & stato approvato dall'Ente appaltante.

"Anno di ultimazione della costruzione" - indicare I'anno di ultimazione dei lavori.

"Anno di progettazione dell’ultimo intervento di modifica sostanziale eseguito" - indicare, se presente, I'anno di progettazione degli
interventi di miglioramento/adeguamento sismico effettivamente realizzati.

“Interventi strutturali eseguiti sulla struttura dopo la costruzione” - annerire la casella "F", qualora, dopo la costruzione della struttura,
siano stati eseguiti interventi di retrofit sismico sulla struttura (adeguamento sismico, miglioramento sismico o rafforzamento locale) o di
riparazione di danni indotti da calamita naturali. In tal caso, indicare, al campo H, I'anno di progettazione dell'ultimo intervento realizzato
sulla struttura.

Sezione 3 - Tipologia strutturale e materiale principale delle strutture

Nella prima parte della sezione indicare la tipologia strutturale dell'infrastruttura scegliendo tra le categorie presenti (ponte a travi
appoggiate, ponti a trave continue, etc.) oppure utilizzando il campo "Altro".
Nella seconda parte della sezione 3indicare il materiale principale delle strutture costituenti I'infrastruttura (spalle, pile, impalcato).

Sezione 4 - Dati di esposizione

Indicare il numero di autoveicoli transitanti nelle ore di traffico intenso per le infrastrutture stradali ed il numero di treni transitanti per
giorno per le infrastrutture ferroviarie. Il primo valore & dato dal rapporto del numero complessivo medio di autoveicoli transitanti nelle ore
di traffico intenso per il numero di ore che si considerano di traffico intenso (ad esempio per un ponte stradale che ha mediamente 16 ore
di traffico intenso, sul quale transitano complessivamente una media di 3000 autoveicoli, il valore da riportare & pari a 188, ottenuto come
il rapporto di 3000 su 16).

Sezione 5 - Dati geomorfologici

“Morfologia” - indicare la morfologia del sito su cui insiste I'opera, in coerenza con la tab. 3.2.1ll delle NTC 2018 (Categorie topografiche).
La dizione “dirupo” corrisponde a “Rilievi con larghezza in cresta molto minore che alla base e inclinazione media i > 30°
“cresta” corrisponde a “Rilievi con larghezza in cresta molto minore che alla base e inclinazione media 15° <i < 30°”
“pendio” corrisponde a “Pendii con inclinazione media i > 15°
“pianura corrisponde a “Superficie pianeggiante, pendii e rilievi isolati con inclinazione media i < 15°”
“Fenomeni franosi” - indicare la presenza di eventuali fenomeni franosi che potrebbero coinvolgere I'opera.

Sezione 6 - Geometria generale

Indicare la luce delle campate seguendo una numerazione progressiva, nel verso della progressiva chilometrica crescente. Per campata
si intende lintervallo tra due pile, o pila e spalla, o due spalle, entrambe che spiccano dalla fondazione. Una campata pud essere
composta da piu di un impalcato, come nel caso degli impalcati tipo gerber.

La luce & misurata tra gli assi di due pile o dall'asse di un appoggio su di una spalla.

Indicare se sono presenti curve; se il ponte € in curva indicare il raggio della curva e se questa € destra o sinistra (rispetto al verso della
progressiva chilometrica crescente); lasciare bianco se il ponte é rettilineo.

Sezione 7 — Descrizione degli eventuali interventi strutturali eseguiti

Indicare la tipologia degli eventuali interventi eseguiti sulla struttura che hanno modificato in maniera significativa il comportamento
strutturale. Qualora i suddetti interventi abbiano anche comportato il miglioramento o 'adeguamento sismico o siano stati effettuati
interventi di retrofit sismico diversi da quelli riportati ai campi A, B e C, segnalarlo nella riga “altro” e dettagliare nelle note.

Sezione 8 - Eventi significativi subiti dalla struttura

“Tipo di evento” - indicare la tipologia di evento che ha danneggiato la struttura in maniera evidente. | codici che descrivono la tipologia di
evento sono: T = Terremoto, F =Frana, A = Alluvione, | = Incendio o scoppio, C = cedimento fondale.

“Data” - indicare la data in cui si & verificato I'evento in formato gg/mm/aaaa.

“Tipologia di intervento” - indicare la tipologia di intervento realizzato a seguito dell’evento in esame. | codici che descrivono la tipologia di
intervento sono quelli riportati nella Sezione 2, al punto L, ovvero A = Adeguamento sismico, M = Miglioramento sismico, R =
Rafforzamento locale, D = Riparazione.

Sezione 9 - Perimetrazione ai sensi del D.L. 180/1998

Indicare se la struttura & situata in una area soggetta a rischio idrogeologico perimetrata, ai sensi del D.L. 11 giugno 1998 n.180 al fine di
valutare la presenza o meno del rischio legato ad alluvioni e frane. In caso affermativo compilare i campi “Frana” e/o “Alluvione”
indicando se si ricade in zona R3 e/o R4.

Sezione 10 — Impalcati

Nella sottosezione 1 indicare la morfologia del’impalcato e nella sottosezione 2 le informazioni sui vincoli (vedi le figure di seguito). In
dettaglio, per quanto concerne i vincoli:

e “Tipo” - descrivere il tipo di appoggio utilizzato;

o “Dispositivi antisismici” - indicare la presenza eventuale di dispositivi antisismici. Le descrizioni predefinite si riferiscono principalmente
agli isolatori (dispositivi che innalzano il periodo fondamentale), aggiungendo una capacita dissipativa piu 0 meno pronunciata. Altri tipi
di dispositivo possono essere indicati in “Altro”. Nel caso in cui uno stesso vincolo riunisca in sé le funzioni di appoggio e di dispositivo
antisismico (p. es. HDRB-LRB) vanno compilate entrambi i campi;

“Distanze dal bordo” - indicare le distanze degli assi di appoggio dal limite della zona di appoggio offerta dall’elemento verticale.
L’informazione & utile ai fini del confronto fra gli spostamenti attesi in caso di sisma severo o di collasso e la disponibilita di spazio per
evitare la perdita di supporto (dimensione “a” in figura);

“Presenza ritegni” - indicare la presenza di ritegni in grado di esercitare la funzione di fine corsa in senso longitudinale o trasversale al
ponte nel caso in cui il dispositivo si rompa o si deformi piu di quanto progettato. Non vanno quindi segnalate velette disposte con
funzione estetica o di protezione da agenti atmosferici che non possano assolvere una significativa funzione strutturale;
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e “Giunti longit.” - indicare le dimensioni dei giunti in corrispondenza di vincoli mobili.

Impalcato a travata Impalcato a cassone

|
Impalcato con struttura reticolare Impalcato a solettone (travi prefabbtricate accostate con getto di
completamento in opera)

Figura 1 - Esempi di morfologia dell’impalcato (Adattato da Giannini e Pinto)

AT |

a = distanza dal bordo pila
b = distanza dal bordo impalcato

Figura 2 - Vincoli (Adattato da Giannini e Pinto)

Sezione 11 - Pile

Nella sottosezione 1 “Tipologia d’insieme” indicare il tipo di pila, se a fusto unico o a telaio, e la successiva sottospecifica. Se la tipologia
non é classificabile tra le due precedenti indicare altro e inserire la relativa descrizione. Per “Fusto unico” si intendono comprese anche le
pile a setto; la specifica multiplo si riferisce ad esempio a pile formate da due setti affiancati e collegati in testa da un unico pulvino. Per
“Telaio” si intende una pila composta da due o piu pilastri allineati secondo I'asse maggiore della pila e collegati tra loro in sommita dal
pulvino ed eventualmente anche a quote intermedie dai traversi. Per Telaio spaziale si intende una pila composta da piu telai piani
affiancati.
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|
),H

Pile a telaio semplice ; . .
ed interconnesso Pila a fusto unico multipla

Figura 3 - Telaio diaframmato

Nella sottosezione 2 “Dati dimensionali’ indicare le dimensioni delle pile: sono disponibili due righe da utilizzare o per identificare le
dimensioni delle pile che hanno maggiore rilevanza ai fini delle verifiche (quelle che determinano il valore della capacita). Nel caso di
ponti con pile di altezze simili indicare le dimensioni delle tipologie piu diffuse, nel caso di altezze molto diverse e di presenza di pile
tozze e snelle indicare le dimensioni delle pile alle quali si riferiscono le capacita piu basse.

Nella sottosezione 3 “Elemento Orizzontale (pulvino o il traverso)” indicare se & presente I'elemento orizzontale delle pile (pulvino o
traverso). Se presente, indicare il materiale costituente (campo A) e la tipologia della sezione (campo B).

Nella sottosezione 4 “Elemento verticale” indicare geometria (campo A) e sezione (campo B) dell’elemento verticale (fusto delle pile a
fusto unico o il pilastro delle pile a telaio).

Sezione 12 - Spalle

Indicare se la spalla é realizzata mediante una parete sottile (generalmente in c.a.), un telaio (spalla con terra passante) o un muro a
gravita. Se la spalla non € classificabile in uno degli schemi previsti, segnare altro e fornire una descrizione. Tali informazioni vanno
indicate sia per la spalla d’inizio (campo A), che per la spalla di fine (campo B).

Sezione 13 - Fondazioni

Indicare le caratteristiche delle fondazioni per spalle (“Spalla d’inizio” e “Spalla di fine”) e pile (“Pila Tipo 1" e “Pila Tipo 27).

Se le spalle d'inizio e di fine sono diverse & necessario compilare sia “Spalla d’inizio” che “Spalla di fine”; se sono uguali compilare solo
“Spalla d’inizio”. Analogamente se “Pila Tipo 1" e “Pila Tipo 2" sono diverse & necessario compilare sia “Pila Tipo 1” e “Pila Tipo 2”; se
sono uguali compilare solo “Pila Tipo 1”.

Sia per spalle che per pile compilare:

e “Tipologia” indicando la tipologia di fondazione;

e “Plinto” indicando i dati dimensionali del plinto;

e “Pal” indicando numero, diametro e lunghezza media dei pali in caso di fondazioni indirette;

e “Pozzi” indicare dimensioni massima e minima del pozzo e profondita dello stesso dal piano campagna qualora presenti.

Sezione 14 — Periodo di riferimento

Indicare il periodo di riferimento secondo i criteri descritti al capitolo 3 delle NTC 2018.
Le azioni sismiche sulle costruzioni sono valutate in relazione a un periodo di riferimento Vr. Tale periodo si ricava, per ciascun tipo di
costruzione, moltiplicandone la vita nominale di progetto Vy per il coefficiente d’'uso Cuy:

VR= VN . CU

La vita nominale di progetto, Vi, di un’opera & per convenzione definita come il numero di anni nel quale é previsto che I'opera, purché
soggetta alla necessaria manutenzione, mantenga specifici livelli prestazionali. | valori minimi di Vn da adottare per i diversi tipi di
costruzione sono riportati nella Tab. 2.4.1 del capitolo 2 delle NTC 2018. Tali valori possono essere anche impiegati per definire le azioni
dipendenti dal tempo. Il valore del coefficiente d’'uso Cy € definito, al variare della classe d’'uso, come mostrato in Tab. 2.4.II del capitolo
2 delle NTC 2018.

Nella tabella seguente sono riportati i periodi di riferimento per i vari tipi di costruzione e classi d’'uso. Le situazioni in cui & prevista la
verifica obbligatoria ai sensi del’lOPCM 3274 non ricadono in generale nella categoria delle opere temporanee e provvisorie o in fase
costruttiva, né nelle classi d’'uso | e Il.

Classe d’uso 2> | l 1] v
Coeff. Cy > 07 10 15 20
Vn Vr
1 Costruzioni temporanee e provvisorie 10 35 35 35 35
2 Costruzioni con livelli di prestazioni ordinari 50 35 50 75 100
3 Costruzioni con livelli di prestazioni elevati 100 70 100 150 200

Sezione 15 - Pericolosita sismica di base

Riportare i valori dei parametri ag, Fo € T'¢ relativi ai periodi di ritorno di riferimento per gli Stati Limite considerati nella verifica. Viene
richiesta, per tutte le opere in classe Ill e 1V, la verifica nei confronti di uno stato limite ultimo (SLV o SLC) e dei due stati limite di
esercizio (SLO e SLD) (NTC 2018 Par. 7.1). | periodi di ritorno (Tgr) associati ai diversi stati limite dipendono dalla probabilita di
superamento di ciascuno di essi nel periodo di riferimento Vg dell’opera secondo la legge Tr = - Vg /In(1-Pyr). Per valori inferiori a 30
anni, si assume 30 anni, per valori superiori a 2475 anni si assume 2475 anni.

Le NTC 2018 al paragrafo 3.2 forniscono i dati necessari per definire la pericolosita sismica in condizioni ideali di sito rigido e con
superficie topografica orizzontale per tutto il territorio nazionale e per diversi periodi di ritorno.

Nelle due tabelle seguenti si riportano per ciascuno Stato Limite le probabilita (Pvr) di superamento in Vg, le espressioni di Tr derivanti
dalla legge sopra riportata, I'espressione della funzione Tr (VR) € i valori di Tr corrispondenti a diversi Vg.
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Valori di Tr (anni) per Vg relativi alle Vy 50 e 100 anni
e alle classi d'uso lll e IV
Stati Limite Pvr Tr VRr=75 Vr=100 Vr=150 Vr=200
Sl |-SLO 81% 0.6 VR 45 60 90 120
SLD 63% VR 75 100 150 200
SLU SLV 10% 9,50 Vg 712 949 1424 1898
SLC 5% | 19,50 VR? 1462 1950 2475 2475

™ non inferiore a 30 anni; ® non superiore a 2475 anni

Sezione 16 - Categoria di suolo di fondazione e condizioni topografiche

Nella sottosezione 1 “Base dati per I'attribuzione della categoria di sottosuolo” indicare la metodologia utilizzata per I'attribuzione della
categoria di suolo di fondazione necessaria per la definizione della azione sismica di progetto.

Nella sottosezione 2 “Descrizione indagini effettuate o gia disponibili’ indicare il tipo di indagini effettuate o gia disponibili.

Nella sottosezione 3 “Eventuali anomalie” indicare la presenza di eventuali anomalie nel terreno di fondazione, quali cavita e/o la
presenza di terreni di fondazione di natura significativamente diversa.

Nella sottosezione 4 “Velocita equivalente onde di taglio Vs3o” indicare i valori delle onde di taglio Vs, mentre nella sottosezione 5 “Metodi
adottati per la determinazione delle velocita equivalente onde di taglio Vs3p” specificare la metodologia adottata per la determinazione
delle stesse. In dettaglio, come specificato al paragrafo 3.2.2 delle NTC 2018 i valori di Vs 3o si possono ottenere mediante specifiche
prove (misure dirette) oppure, con giustificata motivazione e limitatamente all’approccio semplificato, tramite relazioni empiriche di
comprovata affidabilita con i risultati di altre prove in sito, quali ad esempio le prove penetrometriche dinamiche per i terreni a grana
grossa e le prove penetrometriche statiche o ancora mediante altre tipologie di prove.

Nella sottosezione 6 “Suscettibilita alla liquefazione” riportare informazioni circa la suscettibilita alla liquefazione, da compilare solo
quando sussistono contemporaneamente le condizioni previste dalle NTC 2018 in termini di accelerazione al suolo superiore ad una
soglia minima (Say >0.10) e assenza di significative frazioni di terreno fine. Devono essere riportate: la profondita (in m) della falda e
della fondazione rispetto al piano di campagna (nel caso di fondazioni a quote diverse fornire quella relativa all’estensione massima);
l'indicazione della presenza o meno di terreni a grana grossa sotto la quota di falda entro i primi 15 m di profondita; lo spessore (in m) e
la relativa densita dei terreni incoerenti suddivisi in sabbie fini, medie e grosse.

Nella sottosezione 7 “Categoria di sottosuolo” indicare la categoria di sottosuolo di fondazione cosi come indicata in Tab 3.2.11 delle NTC
2018.

Nella sottosezione 8 “Coefficiente di amplificazione stratigrafica (Ss) e periodi Tg, Tc e Tp (sec.)” fornire i valori dei parametri che
modificano lo spettro di risposta per tener conto dell'influenza delle condizioni stratigrafiche locali: il fattore di amplificazione Ss, il periodo
Tg corrispondente all'inizio del tratto dello spettro ad accelerazione costante, il periodo T¢ corrispondente all’inizio del tratto a velocita
costante dello spettro e il periodo Tp corrispondente all'inizio del tratto a spostamento costante dello spettro. Si assume che il fattore di
amplificazione Ss sia dedotto dalle espressioni riportate nella Tab. 3.2.1V e i periodi dalle espressioni riportate al paragrafo 3.2.3.2.1 delle
NTC 2018; nel caso in cui i suddetti parametri derivino da piu approfonditi studi di risposta sismica locale (RSL) cio va segnalato nella
sottosezione 12.

Nelle sottosezioni 9, 10 e 11 inserire il valore del coefficiente di amplificazione topografica (Tab. 3.2.V delle NTC 2018), la categoria

topografica (Tab. 3.2.11 delle NTC 2018) ed il rapporto h/H: si evidenzia che nel caso di studi specifici di risposta sismica locale effettuati

con modelli 2D o 3D, gli effetti dei due fenomeni (topografia e stratigrafia) sono tenuti in conto complessivamente.

Sezione 17 - Regolarita del ponte

Indicare se la struttura € regolare. Una possibile definizione di geometria regolare & data al par. 5.5 dell’Allegato 3 allOPCM 3274 e
riguarda i ponti a travata con pile a fusto unico. Per altre tipologie occorre riferirsi ad indicazioni reperibili in letteratura. Per applicare la
definizione riportata nell’Allegato 3 occorre calcolare per tutte le pile il rapporto (r) fra il momento alla base prodotto dalla combinazione
sismica di progetto ed il momento resistente. Il ponte si considera regolare se il rapporto fra il massimo ed il minimo valore di r calcolati
per le pile facenti parte del sistema resistente della direzione considerata risulta inferiore a 2.

Sezione 18 - Fattori di confidenza
Il fattore di confidenza FC si determina secondo quanto indicato al paragrafo C8.5.4 della Circolare n. 7.
Sezione 19 - Livello di conoscenza

La compilazione della sezione 19 & facoltativa ed é finalizzata a raccogliere informazioni relative agli aspetti che entrano in gioco nella
definizione del livello di conoscenza se determinato secondo Circolare al paragrafo C8.5.4, ovvero:
e geometria, ossia le caratteristiche geometriche degli elementi strutturali;
e dettagli strutturali, ossia la quantita e disposizione delle armature, compreso il passo delle staffe e la loro chiusura, peril c.a., i
collegamenti per I'acciaio, i collegamenti tra elementi strutturali diversi, la consistenza degli elementi non strutturali collaboranti;
e materiali, ossia le proprieta meccaniche dei materiali.
In dettaglio i campi da A a E concorrono alla definizione del LC relativo a opere in c.a., i campi da A a C e da F a G concorrono alla
definizione del LC relativo a opere in acciaio e i campi da H a L concorrono alla definizione del LC relativo a opere in muratura.

Sezione 20 - Resistenza di progetto dei materiali

Indicare la resistenza a compressione (campo A), a trazione (campo B) e a taglio (campo C) in N/mm? nonché il modulo di elasticita
normale (campo D) e di elasticita tangenziale (campo E) in GPa dei materiali strutturali utilizzati nelle analisi, quindi gia affetti dal
coefficiente parziale sulle resistenze e, ove necessario, dal fattore di confidenza. Per il calcestruzzo € possibile indicare le caratteristiche
di quello usato in fondazione e di quello usato in elevazione. Per 'acciaio in barre per il c.a., I'acciaio in profilati e per i bulloni e chiodi
indicare i valori medi del materiale prevalente nella struttura. Nel caso delle murature & possibile indicare due qualita di materiali, se
significativamente diversi tra loro. In caso di materiali non ricompresi nei precedenti casi, ma di rilevanza strutturale (es. fibre), utilizzare
la voce “Altro”.

Sezione 21 - Metodo di analisi

Indicare il metodo di analisi utilizzato in accordo a quanto previsto nel paragrafo 7.3 delle NTC 2018. Nel caso in cui si esegua I'analisi
lineare, statica o dinamica, con il metodo del fattore di comportamento g (definito fattore di struttura nelle NTC 2008), vanno indicati i
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valori dei fattori di comportamento q, sia in direzione trasversale che longitudinale utilizzati.

Sezione 22 - Modellazione della struttura

Il modello strutturale deve poter descrivere tutti i gradi di liberta significativi caratterizzanti la risposta dinamica e riprodurre le
caratteristiche di inerzia e di rigidezza della struttura e di vincolo degli impalcati. Nei modelli a comportamento non lineare, dovranno
essere messi in conto anche gli effetti dell’attrito degli apparecchi di appoggio e il comportamento di eventuali dispositivi di fine corsa.

La deformabilita del terreno di fondazione, e piu in generale gli effetti di interazione terreno-struttura, devono essere considerati quando
il contributo di tale deformabilita allo spostamento massimo eguaglia o supera il 30% del totale. Questa valutazione puo essere eseguita
in modo speditivo confrontando, ad esempio, lo spostamento prodotto in testa alle pile da moti rigidi delle fondazioni determinati su
modelli semplificati soggetti alle sollecitazioni relative allo SL considerato.

Indicare il tipo di modello utilizzato selezionando il campo A “Due modelli piani separati, uno per ciascuna direzione principale,
considerando I'eccentricita accidentale” o il campo B “Modello tridimensionale con combinazione dei valori massimi”. || modello della
struttura su cui verra effettuata I'analisi deve rappresentare in modo adeguato la distribuzione di massa e rigidezza effettiva
considerando, laddove appropriato (come da indicazioni specifiche per ogni tipo strutturale), il contributo degli elementi non strutturali.
Nel campo C “Periodi fondamentali”, indicare i periodi fondamentali della struttura espressi in secondi. Nel caso di analisi statica lineare
e dinamica modale tali periodi sono intesi come quelli dei modi fondamentali (approssimati, nel caso di analisi statica). Nel caso di
analisi statica non lineare i periodi sono quelli dell’oscillatore equivalente ad un grado di liberta. Sono anche richieste le masse
partecipanti espresse come percentuale della massa totale della struttura. Nel caso di analisi dinamica modale fornire i valori
corrispondenti ai periodi fondamentali. Nel caso di analisi statica non lineare fornire le masse efficaci nelle due direzioni compilando il
campo D “Masse partecipanti’.

Infine, nella sottosezione “Rigidezza flessionale ed a taglio” viene richiesta la rigidezza flessionale e a taglio degli elementi trave (campo
E), pilastro (campo F), muratura (campo G) o altro elemento strutturale (campi H ed 1). In caso d'utilizzo della rigidezza fessurata
indicare anche la riduzione percentuale adottata nell’analisi.

Sezione 23 - Risultati dell’analisi: Capacita in termini di accelerazione al suolo e periodo di ritorno per diversi SL

La valutazione della sicurezza consiste nel determinare I'entita massima delle azioni, considerate nelle combinazioni di progetto
previste, che la struttura &€ capace di sostenere con i margini di sicurezza richiesti dalle NTC, definiti dai coefficienti parziali di sicurezza
sulle azioni e sui materiali. L’entita dellazione sismica sostenibile € denominata Capacita, I'entita dell’azione sismica attesa &
denominata Domanda. Entrambe vanno determinate per gli stati limite considerati (SLO ed SLV, oppure SLD ed SLV etc..).

Un modo sintetico ed esaustivo di esprimere I'entita dell’azione sismica, e quindi di Capacita e Domanda ¢ il relativo periodo di ritorno
Tr, tuttavia & opportuno riportare i risultati della valutazione anche in termini di accelerazione massima orizzontale al suolo, anche se
questa grandezza, da sola, non descrive I'intero spettro ma solo un punto di esso.

Viene quindi richiesto di riportare i valori di accelerazione al suolo (PGAc) e di periodo di ritorno (Trc) corrispondenti al raggiungimento
dei diversi stati limite:

campo A “PGAc.c” = capacita per lo stato limite di collasso (SLC) — la struttura subisce gravi rotture e crolli dei componenti non
strutturali ed impiantistici e danni molto gravi dei componenti strutturali; conserva ancora un margine di sicurezza per azioni verticali ed
un esiguo margine di sicurezza nei confronti del collasso per azioni orizzontali.

campo B “PGAc./’ = capacita per lo stato limite di salvaguardia della vita (SLV) - la struttura subisce rotture e crolli dei componenti non
strutturali ed impiantistici e significativi danni dei componenti strutturali cui si associa una perdita significativa di rigidezza nei confronti
delle azioni orizzontali; conserva invece una parte della resistenza e rigidezza per azioni verticali e un margine di sicurezza nei confronti
del collasso per azioni sismiche orizzontali

campo C “PGAc.p” = capacita per lo stato limite di danno (SLD) - la struttura nel suo complesso, includendo gli elementi strutturali, quelli
non strutturali, le apparecchiature rilevanti alla sua funzione, subisce danni tali da non mettere a rischio gli utenti e da non
compromettere significativamente la capacita di resistenza e di rigidezza nei confronti delle azioni verticali e orizzontali, mantenendosi
immediatamente utilizzabile pur nell’interruzione d’uso di parte delle apparecchiature.

campo D “PGAcLo” = capacita per lo stato limite di operativita (SLO) la struttura nel suo complesso, includendo gli elementi strutturali,
quelli non strutturali, le apparecchiature rilevanti alla sua funzione, non deve subire danni ed interruzioni d'uso significativi.
Analogamente per i periodi di ritorno Tre, i cui indici diventano Trerc (campo E), Trerv (campo F), Treip (campo G) e Trero (campo H),
rispettivamente per gli stati limite SLC, SLV, SLD ed SLO. Ovviamente vanno compilati i soli valori relativi agli stati limite considerati
nell'analisi. Si ricorda che la verifica per lo SLO é richiesta per le opere in classe IV, quella per lo SLD per le opere in classe lll. La
verifica per lo SLU pud essere effettuata nei confronti dello SLV o SLC.

| diversi stati limite possono essere raggiunti per differenti elementi o meccanismi: ad esempio il superamento della resistenza di
elementi fragili (taglio o nodi) o il superamento della capacita di deformazione di elementi duttili (rotazione rispetto alla corda), In tabella
vanno riportati i valori di PGAc e TR¢ corrispondenti all’attivazione dei diversi SL per diversi elementi o meccanismi.

La PGA che viene riportata comprende gli effetti eventuali di amplificazione locale determinabili nel metodo semplificato mediante i
parametri Ss ed Sr,

Il professionista & incoraggiato a non fermare I'analisi all’attivazione del primo meccanismo ma a portarla avanti in modo da poter
valutare cosa accadrebbe se quel meccanismo venisse disattivato grazie ad un opportuno intervento (ad esempio se il primo
meccanismo & un collasso a taglio, spingere comunque oltre I'analisi per vedere se, eliminato quel meccanismo, aumenta in modo
significativo la capacita e da quale meccanismo & determinata. In questo modo il professionista potra anche fornire una proiezione di
estensione di possibili interventi e degli aumenti di capacita che ne conseguirebbero.

Le analisi lineari statiche e dinamiche e quelle non lineari statiche consentono di eseguire in modo piu agevole questo tipo di valutazioni.

Sezione 24 - Domanda: valori di riferimento delle accelerazioni e dei periodi di ritorno dell’azione sismica

Indicare i valori che caratterizzano la domanda per i diversi stati limite, in termini sia di accelerazioni al suolo sia di periodi di ritorno
dell’azione sismica di riferimento.

Le grandezze di interesse si determinano come riportato nel capitolo 3 della Circolare n. 7 sulla base di quanto specificato nell’allegato
A alle NTC 2008 e s.m.i. tenendo conto dei periodi di riferimento (vedi Sezione 15), degli effetti di modifica locale dell’azione sismica
(vedi Sezione 16) e dello stato limite considerato.

Si determina la Domanda in termini di PGA definendo, per gli stati limite considerati nella verifica, i valori delle accelerazioni di picco al
suolo comprendenti gli effetti eventuali di amplificazione locale determinabili nel metodo semplificato mediante i parametri Ss e St:
PGAbLc, PGAbLy, PGApLp, PGApLo e i valori dei periodi di ritorno associati all'azione sismica: Trpic, Trov , Trowo € Trolo
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rispettivamente per gli stati limite SLC, SLV, SLD ed SLO.

Sezione 25 - Indicatori di rischio

Riportare il valore degli indicatori di rischio espressi sia come rapporto fra capacita e domanda in termini di PGA (rapporti tra
accelerazioni) che come rapporto fra capacita e domanda in termini di periodi di ritorno dell’azione sismica.

Il primo rapporto & concettualmente lo stesso utilizzato come indicatore di rischio per le verifiche sismiche effettuate fino a tutto il 2007,
quindi in coerenza con gli Allegati al’'Ordinanza 3274 e s.m.i. e con il Decreto del Capo Dipartimento n. 3685 del 2003 ed alle linee
guida del Ministero delle infrastrutture sulla classificazione sismica emanate con DM n.51 del 28/02/1017. Tale indicatore, nel nuovo
quadro normativo di riferimento determinatosi con le NTC, non & sufficiente a descrivere compiutamente il rapporto fra le azioni
sismiche, vista la maggiore articolazione della definizione di queste ultime. Esso, tuttavia, continua a rappresentare una “scala di
percezione” del rischio, ormai largamente utilizzata e con la quale & bene mantenere una affinita.

Viene introdotto un secondo rapporto, fra i periodi di ritorno di Capacita e Domanda. Quest'ultimo, pero, darebbe luogo ad una scala di
rischio molto diversa a causa della conformazione delle curve di pericolosita (accelerazione o ordinata spettrale in funzione del periodo
di ritorno), che sono tipicamente concave. Al fine di ottenere una scala di rischio simile alla precedente, quindi, il rapporto fra i periodi di
ritorno viene elevato ad un coefficiente “1/h”. In assenza di valutazioni specifiche € possibile assegnare ad “1/h” il valore 0.41 ottenuto
dall’analisi statistica delle curve di pericolosita a livello nazionale. Tale valore va riportato al campo A “Valore assunto per il coefficiente
“/n”.

In dettaglio al campo B riportare il valore dell'indicatore del rischio per lo stato limite di collasso, au, al campo C riportare il valore
dellindicatore del rischio per lo stato limite di salvaguardia della vita, ay, equivalente allo z, delle NTC 2018, al campo D riportare il
valore dell'indicatore del rischio per lo stato limite di danno, ac.p e al campo E riportare I'indicatore di rischio per lo stato limite di
operativita, aeo. Valori prossimi o superiori all'unita caratterizzano casi in cui il livello di rischio € prossimo a quello richiesto dalle norme;
valori bassi, prossimi a zero, caratterizzano casi ad elevato rischio.

Gli indicatori di rischio, nel caso di finanziamento delle verifiche o degli interventi con programmi statali (OPCM 3362, OPCM3376 E
Ordinanze Attuative art. 11) sono utilizzati per determinare I'importo del contributo attribuibile alla struttura per il quale & stata condotta
I'analisi. Per quanto riguarda lo SLO una analisi accurata richiede la verifica di elementi non strutturali ed impianti che condizionano la
funzione.

Sezione 26 - Previsione di massima di possibili interventi di miglioramento

In questa sezione € richiesta una stima di massima degli interventi migliorativi della capacita della struttura. Il giudizio si articola in tre
passi sintetizzati nelle sottosezioni A “Criticita che condizionano maggiormente la capacita’, B “Interventi migliorativi prevedibil” e C
“Stima dell’estensione degli interventi in relazione alla volumetria totale della struttura” e parte dai risultati dell'analisi effettuata, che
consentono di individuare gli elementi critici per la struttura. In dettaglio nella sottosezione A si deve indicare quali elementi o sistemi
condizionano maggiormente il valore della capacita. Segnalarne orientativamente non piu di 3; nella sottosezione B indicare
qualitativamente quali tipi di intervento potrebbero porre rimedio alle carenze piu gravi evidenziate in A): i 3 piu importanti; nella
sottosezione C stimare orientativamente la percentuale del volume della struttura che potrebbe essere interessata da ciascuna delle
tipologie di intervento segnalate nella sottosezione B.

Infine nella sottosezione D “Stima dell'incremento di capacita conseguibile con gli interventi” si procede con una stima orientativa del
valore finale di capacita potrebbe essere ottenuto avendo eseguito gli interventi indicati in B e C: nei campi da 1 a 3 va indicato a quale
SL si riferisce la stima (in genere SLps), nei campi 4, 5 e 6 va riportata la stima del valore finale di capacita in termini di PGA ottenibile
dopo I'esecuzione degli interventi ed una stima della approssimazione (p.es £0.05 g). e non si & in grado di stabilire I'incidenza di
ciascun intervento non barrare il codice di intervento e fornire solo i valori di PGA e approssimazione.

Sezione 27 - Note

In questo paragrafo & possibile riportare qualsiasi informazione ritenuta utile e non codificata nelle sezioni precedenti.
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ALLEGATO 3

INDICE MEDIO DI RISCHIO SISMICO E INDICI DI RENDIMENTO

Indice medio di rischio sismico (1))

La ripartizione tra le regioni delle risorse destinate alla lettera @) e alla lettera b) di cui all’art. 2, comma 1, viene effettuata sulla base dell’indice
medio di rischio sismico (1)), calcolato come segue:

a. si determina il rischio sismico annuo atteso per ciascun comune presente nell’elenco di cui all’allegato 7, con riferimento alle valutazioni
effettuate dal Dipartimento della protezione civile e dai suoi centri di competenza, per la determinazione del Rischio nazionale;

b. si considerano le perdite annue attese in termini di popolazione coinvolta nei crolli in quanto occupante gli edifici con danni gravissimi
(Pc), tali perdite sono utilizzate per definire I’indicatore di rischio per la vita umana. La perdita ¢ valutata per ciascun comune ammesso e sommata
a livello di regione;

c. al fine di tener conto sia della entita assoluta delle perdite sia dell’incidenza percentuale delle stesse, si considera, oltre alla popolazione
coinvolta in crolli Pc, anche il rapporto di tale numero rispetto alla popolazione residente Pcp. Entrambi gli indicatori sono normalizzati, in modo
da ottenere lo stesso valore complessivo somma di quelli relativi a tutti i comuni considerati;

d. i due indicatori Pc e Pcp vengono quindi mediati fra loro, con pesi pari a 0,77 per Pc e 0,23 per Pcp, ottenendo I’indice medio di rischio
sismico.
Si ottiene una graduatoria in base al valore di tale indice, che determina la ripartizione delle risorse disponibili fra le regioni, determinate dal
prodotto fra il valore dell’indice medio di rischio sismico e I’entita del contributo disponibile per le due linee di interventi (lettera @) e lettera b)).

Indici di rendimento (I, , I.,)

Sulla base dei rendiconti semestrali trasmessi formalmente dalle regioni al Dipartimento, per le annualita di riferimento specificate in ordinan-

za, vengono determinati Indici di rendimento (L per le risorse destinate lettera a) ¢ alla lettera b) di cui all’art. 2, comma 1 delle ordinanze
del Fondo, calcolati separatamente come segue:

REa’ IREb)

I,..,: ¢ determinato dal rapporto tra le risorse utilizzate dalla regione per le azioni di cui all’articolo 2, comma 1, lettera a) (definite come
risorse in capo alla regione per le quali siano stati affidati i relativi incarichi di studio e analisi) e le risorse complessivamente a disposizione della
regione per le medesime finalita. Il calcolo viene effettuato sulla base del piu recente rendiconto semestrale trasmesso in via formale al Dipartimento

per le azioni di cui alla lettera a), per le annualita di interesse.

Ip,: € determinato dal rapporto tra le risorse utilizzate dalla regione per le azioni di cui all’articolo 2, comma 1, lettera b) (definite come le
risorse in capo alla regione, per le quali sia stata affidata la progettazione definitiva degli interventi), e le risorse complessivamente a disposizione
della regione per le medesime finalita. Il calcolo viene effettuato sulla base del piu recente rendiconto semestrale trasmesso in via formale al Dipar-

timento per le azioni di cui alla lettera b), per le annualita di interesse.

ALLEGATO 4

EFFICIENZA OPERATIVA

La valutazione dell’efficienza operativa prevede il calcolo di indici probabilistici sintetici che esprimono la probabilitd di mantenimento
dell’operativita dei singoli elementi fisici, del sistema emergenziale nel suo complesso e di suoi sottosistemi, a seguito di due eventi sismici di
predefinita intensita: un evento caratterizzato da periodo di ritorno T=98 anni, corrispondente a una probabilita di superamento del 40% in 50 anni,
e un evento caratterizzato da periodo di ritorno T=475 anni, corrispondente a una probabilita di superamento del 10% in 50 anni. La valutazione
deve, inoltre, prevedere una quantificazione dell’efficienza operativa (del sistema, dei sottosistemi e dei singoli elementi), anche in assenza di sisma,
ovvero per T=0 anni.

In prima approssimazione, in assenza di fattori amplificativi derivanti da studi di microzonazione sismica direttamente utilizzabili agli scopi
della presente valutazione, I’input sismico puo essere considerato omogeneo a scala comunale.

L’operativita ¢ intesa in senso strettamente fisico ed ¢ pertanto limitata alla verifica dei soli requisiti fisici necessari allo svolgimento di una
data funzione emergenziale nel luogo fisico deputato, in caso di evento sismico.

La valutazione deve essere basata sul livello minimo di conoscenza del sistema di emergenza e dei suoi elementi, costituito da tutte le infor-
mazioni speditive raccolte, a scala comunale o intercomunale, dall’ Analisi della Condizione limite di emergenza (CLE), il cui livello di affidabilita
e accuratezza ne limita i possibili utilizzi a elaborazioni di tipo statistico, efficaci per individuare le potenziali criticita del sistema di emergenza
e definirne eventuali priorita di intervento.

Per i tre periodi di ritorno considerati, la valutazione prevede la determinazione di indici di operativita degli elementi del sistema di emergenza:
Edifici strategici (ES), Aree di emergenza (AE), Rete di infrastrutture (AC). L’operativita dei singoli elementi deve tener conto anche della possi-
bilita che, in caso di sisma, detti elementi (in particolare Aree di emergenza ¢ Rami di accessibilita e connessione) possano essere compromessi dal
collasso delle unita strutturali su di essi interferenti. Per gli edifici strategici e le relative Funzioni strategiche da essi espletate deve essere garantito
il non superamento dello stato limite di operativita.

Coerentemente con la definizione della CLE, il sistema fisico di emergenza da questa definito non ammette ridondanza funzionale,
e pertanto tutti gli elementi in esso ricompresi devono essere valutati, in termini probabilistici, affinché mantengano la loro operativita
contemporaneamente.

La valutazione del collegamento fisico tra gli elementi del sistema (AC), attuato attraverso i rami della rete infrastrutturale, deve invece
tener conto della presenza di eventuali percorsi alternativi, in grado di costituire una ridondanza della rete stradale. Per ciascun collegamento
deve essere, parimenti, determinato un indice di operativita per i tre periodi di ritorno, che tenga conto, su base probabilistica, dell’eventuale
ridondanza presente. La valutazione probabilistica dei collegamenti deve inoltre tener conto del sistema degli accessi infrastrutturali al sistema
di emergenza.
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Per i tre periodi di ritorno considerati, ¢ prevista la determinazione degli indici di operativita di tre sottosistemi: IOP_, IOP, . ., IOP. . I sotto-

sistemi sono definiti da: (FS) Sottosistema delle Funzioni strategiche (funzioni espletate in edifici strategici ad eccezione della funzione ricovero);
(ARE) Sottosistema delle Aree di emergenza e funzioni di ricovero (ARE), (CO) Sottosistema dei collegamenti (CO).

Infine, per i tre periodi di ritorno considerati, ¢ prevista la determinazione di indici di operativita del sistema di emergenza nel suo com-
plesso (IOP

CLE)‘

Gli indici di operativita devono esprimere la probabilita del singolo elemento, del singolo sottosistema e del sistema nel suo complesso di
rimanere operativi a seguito dei due eventi sopra definiti (T=98 anni e T=475 anni) ¢ in assenza di sisma (T=0), pertanto sono espressi in forma
percentuale (da 0 a 100%) o rapporto (da 0 a 1).

Per supportare la valutazione si puo ricorrere anche a classi di operativita definite utilizzando, oltre agli indici probabilistici sopra definiti, i
valori medi e le deviazioni standard delle suddette probabilita.

Il Dipartimento della protezione civile ha messo a punto e sperimentato la procedura I.OPa.CLE (Indici di operativita per la Condizione
limite di emergenza), basata sulle ipotesi sopra esposte, il cui applicativo viene messo a disposizione delle regioni per le finalita della presente
ordinanza.

ALLEGATO 5

CONDIZIONI PER L’APPLICABILITA DEL RAFFORZAMENTO LOCALE
(ASSENZA DI CARENZE GRAVI)

Per gli interventi di rafforzamento locale su edifici, la verifica di assenza di carenze gravi richiamate all’art. 16, comma 3, puo essere con-
siderata soddisfatta se I’edificio rispetta contemporaneamente tutte le condizioni di seguito riportate. Tali condizioni sono valide solo ai fini del
contributo concesso con la presente ordinanza.

a. Per edifici in muratura con le seguenti caratteristiche:
altezza non oltre 3 piani fuori terra(1);
assenza di pareti portanti in falso;
assenza di murature portanti costituite da elementi in laterizio non strutturale;
assenza di danni strutturali medio - gravi visibili;

tipologie di muratura ricomprese nella tabella C.8.5.1 del capitolo C.8.5.3.1 alla circolare 21 gennaio 2019, n. 7 delle Norme tecniche per
le costruzioni emanate con decreto ministeriale 17 gennaio 2018, con esclusione della prima tipologia di muratura - Muratura in pietrame disordi-
nata (ciottoli, pietre erratiche e irregolari);

valore della compressione media nei setti murari per effetto dei soli carichi permanenti e variabili non superiore a 1/5 della resistenza
media a compressione; quest’ultima puo essere ricavata, in mancanza di piu accurate valutazioni, dalla tabella C.8.5.1 della citata circolare n. 7;

buone condizioni di conservazione.

b. Per edifici in calcestruzzo armato, in acciaio o in combinazione con le seguenti caratteristiche:
realizzazione successiva al 1970;
struttura caratterizzata da un sistema resistente alle forze orizzontali in entrambe le direzioni ortogonali;
altezza non oltre 4 piani fuori terra;
forma in pianta relativamente compatta;
assenza di danni strutturali medio - gravi visibili;

tensione media di compressione negli elementi strutturali verticali portanti in cemento armato per effetto dei soli carichi permanenti e
variabili inferiore a 4 MPa;

tensione media di compressione negli elementi strutturali verticali portanti in acciaio per effetto dei soli carichi permanenti e variabili
inferiore a 1/3 della tensione di snervamento e snellezza massima delle colonne inferiore a 100;

buone condizioni di conservazione.

c. Per edifici a struttura mista devono sussistere contemporaneamente le condizioni specificate in precedenza ed applicabili a ciascuna
tipologia strutturale costituente la struttura.

d. Solo le soffitte e i sottotetti accessibili (munite di scala fissa) e quelle abitabili costituiscono, ai fini della presente ordinanza, un piano che
rientra nel conteggio complessivo delle superfici ammissibili a contributo.

(1) Riguardo alla determinazione del numero dei piani da considerare fuori terra, il progettista effettuera le sue valutazioni considerando
il possibile coinvolgimento del piano seminterrato nei probabili meccanismi di danneggiamento/collasso che possano svilupparsi nell’edificio
soggetto all’azione del terremoto, tenendo conto dell’azione di contenimento del terreno. In ogni modo, possono considerarsi piani interrati
solo quelli in cui 1’altezza fuori terra (ovvero ’altezza media fuori terra nel caso di edifici posti su pendio) ¢ inferiore a 2 dell’altezza totale
di piano.
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ALLEGATO 7

ELENCO DEI cCOMUNI CON AG>0,125 G
E PERIODI DI CLASSIFICAZIONE

Pubblicato sul sito istituzionale del Dipartimento della protezione civile della Presidenza del Consiglio dei Ministri in ragione della mole

dei dati ivi riportati.

ALLEGATO 8

ELENCO DEI COMUNI CON STUDI PREGRESSI DI MICROZONAZIONE SISMICA

Pubblicato sul sito istituzionale del Dipartimento della protezione civile della Presidenza del Consiglio dei Ministri in ragione della mole

dei dati ivi riportati.

21A03570

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 9 giugno 2021.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Alymsys», approvato con procedura centralizzata. (De-
termina n. 74/2021).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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 nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra
citato, cosi come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17, comma 10 del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni;

— 104 —f

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 regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente I’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 ¢ 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» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;
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Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, ¢ stato conferito
I’incarico di direzione dell’ Ufficio procedure centralizza-
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto;

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 e il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
70 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge
8 novembre 2012, n. 189», gia conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuita e 1’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’ Agenzia;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 30 aprile 2021 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo al
31 marzo 2021 e riporta I’insieme dei nuovi farmaci e
nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 5, 6, 7 e 13 maggio 2021;

Determina:

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

ALYMSYS

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-
grante 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 del-
la rimborsabilita.

11 titolare dell’A.1.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale ¢ deve comunicare all’AIFA
- settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex fac-
tory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen-
te/biosimilare ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto
dei diritti di proprieta industriale relativi al medicinale di
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale.

Perimedicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012,
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata
presentazione della domanda di classificazione in fascia
di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5-
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ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non
potra essere ulteriormente commercializzato.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

Roma, 9 giugno 2021

11 dirigente: PISTRITTO

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 un’eventuale doman-
da 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.

Biosimilare di nuova registrazione:
ALYMSYS.
Codice ATC - principio attivo: LO1XCO07 bevacizumab.
Titolare: Mabxience Research SL
Cod. procedura EMEA/H/C/005286/0000.
GUUE 30 aprile 2021.

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

«Alymsys» in associazione con chemioterapia a base di fluoropi-
rimidine ¢ indicato per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma
metastatico del colon o del retto.

«Alymsys» in associazione con paclitaxel ¢ indicato per il tratta-
mento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma mammario me-
tastatico. Per ulteriori informazioni relative allo stato del recettore 2
per il fattore di crescita epidermico umano (HER?2), fare riferimento al
paragrafo 5.1.

«Alymsys» in associazione con capecitabina ¢ indicato per il tratta-
mento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma mammario meta-
statico, per cui una terapia con altri regimi chemioterapici, inclusi quelli
a base di taxani o antracicline, non ¢ considerata appropriata. Pazienti
che hanno ricevuto un trattamento adiuvante a base di taxani e antra-
cicline nei 12 mesi precedenti, non devono ricevere il trattamento con
«Alymsys» in associazione con capecitabina. Per ulteriori informazioni
relative allo stato di HER2, fare riferimento al paragrafo 5.1.

«Alymsys», in aggiunta a chemioterapia a base di platino, ¢ indi-
cato per il trattamento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma
polmonare non a piccole cellule, non resecabile, avanzato, metastatico o
ricorrente, con istologia a predominanza non squamocellulare.

«Alymsysy, in associazione con erlotinib, ¢ indicato per il tratta-
mento di prima linea di pazienti adulti affetti da carcinoma polmonare
non a piccole cellule, non squamocellulare, avanzato, non resecabile,
metastatico o ricorrente, con mutazioni attivanti del recettore del fattore
di crescita epidermico (EGFR) (vedere paragrafo 5.1).

«Alymsys» in associazione con interferone alfa-2a ¢ indicato per il
trattamento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma renale avan-
zato e/o metastatico.

«Alymsys», in associazione con carboplatino e paclitaxel, ¢ indicato
per il trattamento di prima linea del carcinoma ovarico epiteliale, del carci-
noma alle tube di Falloppio o del carcinoma peritoneale primario in stadio
avanzato [stadio III B, III C e IV, secondo la Federazione internazionale di
ginecologia e ostetricia (FIGO)] in pazienti adulte (vedere paragrafo 5.1).

«Alymsys», in associazione con carboplatino e gemcitabina o con
carboplatino e paclitaxel, ¢ indicato per il trattamento di pazienti adulte
con prima recidiva di carcinoma ovarico epiteliale, carcinoma alle tube
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di Falloppio o carcinoma peritoneale primario platino-sensibili che non
hanno ricevuto una precedente terapia con bevacizumab o altri inibitori
del fattore di crescita dell’endotelio vascolare (VEGF) o altri agenti mi-
rati al recettore VEGF.

«Alymsysy, in associazione con topotecan o doxorubicina lipo-
somiale pegilata, ¢ indicato per il trattamento di pazienti adulte con
recidiva di carcinoma ovarico epiteliale, carcinoma alle tube di Fal-
loppio o carcinoma peritoneale primario platino-resistenti che hanno
ricevuto non piu di due precedenti regimi chemioterapici e che non
hanno ricevuto una precedente terapia con bevacizumab o altri inibi-
tori di VEGF o altri agenti mirati al recettore VEGF (vedere paragrafo
5.1).

«Alymsysy, in associazione con paclitaxel e cisplatino o, in alter-
nativa, con paclitaxel e topotecan in pazienti che non possono essere
sottoposte a terapia a base di platino, ¢ indicato per il trattamento di
pazienti adulte affette da carcinoma della cervice persistente, ricorrente
o metastatico (vedere paragrafo 5.1).

Modo di somministrazione

«Alymsys» deve essere somministrato sotto la supervisione di un
medico esperto nell’impiego di medicinali antineoplastici.

«Alymsys» ¢ per uso endovenoso. La dose iniziale deve essere
somministrata mediante un’infusione endovenosa di 90 minuti. Se la
prima infusione ¢ ben tollerata, la seconda puo essere somministrata in
60 minuti. Se I’infusione di 60 minuti ¢ ben tollerata, tutte le infusioni
successive possono essere somministrate in 30 minuti.

Non deve essere somministrata mediante infusione rapida endove-
nosa o bolo endovenoso.

Non sono raccomandate riduzioni della dose a seguito di reazioni
avverse. Se indicato, la terapia deve essere interrotta definitivamente o
sospesa temporaneamente come illustrato nel paragrafo 4.4.

Precauzioni che devono essere prese prima della manipolazione o della
somministrazione del medicinale

Per le istruzioni sulla diluizione del medicinale prima della sommi-
nistrazione, vedere paragrafo 6.6. Le infusioni di «Alymsys» non devo-
no essere somministrate o miscelate con soluzioni di glucosio. Questo
medicinale non deve essere miscelato con altri medicinali ad eccezione
di quelli menzionati nel paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/20/1509/001 - A.I.C.: 049432014 /E in base 32: IH4KGG
- 25 mg / ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso
- flaconcino (vetro) 4 ml - 1 flaconcino;

EU/1/20/1509/002 - A.1.C.: 049432026 /E in base 32: IH4KGU
- 25 mg / ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso
- flaconcino (vetro) 16 ml - 1 flaconcino.

Altre condizioni e requisiti dell’autorizzazione all immissione in
commercio

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

I requisiti definiti per la presentazione degli PSUR per questo me-
dicinale 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’Agenzia europea dei medicinali.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda l'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.

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).

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

21A03629

DETERMINA 9 giugno 2021.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Oyavas», approvato con procedura centralizzata. (De-
termina n. 75/2021).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245, recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’Agenzia
italiana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48
sopra citato, cosi come modificato dal decreto n. 53
del Ministro della salute, di concerto con i Ministri
per la pubblica amministrazione e la semplificazione
e dell’economia e delle finanze, del 29 marzo 2012
recante: «Modifica al regolamento e funzionamento
dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA) in attuazione
dell’art. 17 , comma 10 del decreto legge 6 luglio 2011,
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 lu-
glio 2011, n. 111y;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni;

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 regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui pro-
dotti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del
regolamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente 1’attuazione della
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direttiva 2001/83/CE e successive modificazioni, relati-
va ad un codice comunitario concernente i medicinali per
uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE;

Visto il regolamento (CE) n. 1394/2007 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 13 novembre 2007 sui medi-

cinali per terapie avanzate, recante modifica della diretti-
va 2001/83/CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158,
convertito, con modificazioni dalla legge 8 novembre
2012, n. 189, recante «Disposizioni urgenti per pro-
muovere lo sviluppo del Paese mediante un piu alto li-
vello di tutela della salute» ed, in particolare, 1’art. 12,
comma 5;

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale ¢ la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie
generale - n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, ¢ stato conferito
I’incarico di direzione dell’ Ufficio procedure centralizza-
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto;

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 e il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
70 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge
8 novembre 2012, n. 189», gia conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuita e 1’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’agenzia;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione Europea
del 30 aprile 2021 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo al
31 marzo 2021 e riporta I’insieme dei nuovi farmaci e
nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico scientifica
(CTS) di AIFA in data 5, 6, 7 ¢ 13 maggio 2021;

Determina:

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

OYAVAS,

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

11 titolare dell’A.L.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA
— Settore HTA ed economia del farmaco — il prezzo
ex factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della
commercializzazione del medicinale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen-
te/biosimilare ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto
dei diritti di proprieta industriale relativi al medicinale di
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale.

Perimedicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012,
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata
presentazione della domanda di classificazione in fascia
di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5-
ter del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non
potra essere ulteriormente commercializzato.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione in Gazzetta Ufficiale.

Roma, 9 giugno 2021

1l dirigente: PISTRITTO

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 un’eventuale doman-
da 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.

Biosimilare di nuova registrazione: OYAVAS.

Codice ATC - principio attivo: LO1XCO07 Bevacizumab.
Titolare: Stada Arzneimittel AG.

Codice procedura EMEA/H/C/005556/0000.

GUUE 30 aprile 2021.

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:

«Oyavasy in associazione con chemioterapia a base di fluoropi-
rimidine ¢ indicato per il trattamento di pazienti adulti con carcinoma
metastatico del colon o del retto;

«Oyavasy» in associazione con paclitaxel ¢ indicato per il tratta-
mento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma mammario me-
tastatico. Per ulteriori informazioni relative allo stato del recettore 2
per il fattore di crescita epidermico umano (HER?2), fare riferimento al
paragrafo 5.1;
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«Oyavasy in associazione con capecitabina ¢ indicato per il tratta-
mento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma mammario meta-
statico, per cui una terapia con altri regimi chemioterapici, inclusi quelli
a base di taxani o antracicline, non ¢ considerata appropriata. Pazienti
che hanno ricevuto un trattamento adiuvante a base di taxani e antraci-
cline nei dodici mesi precedenti, non devono ricevere il trattamento con
«Oyavasy in associazione con capecitabina. Per ulteriori informazioni
relative allo stato di HER2, fare riferimento al paragrafo 5.1;

«Oyavasy, in aggiunta a chemioterapia a base di platino, ¢ indicato
per il trattamento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma pol-
monare non a piccole cellule, non resecabile, avanzato, metastatico o
ricorrente, con istologia a predominanza non squamocellulare;

«Oyavasy, in associazione con erlotinib, ¢ indicato per il tratta-
mento di prima linea di pazienti adulti affetti da carcinoma polmonare
non a piccole cellule, non squamocellulare, avanzato, non resecabile,
metastatico o ricorrente, con mutazioni attivanti del recettore del fattore
di crescita epidermico (EGFR) (vedere paragrafo 5.1);

«Oyavasy in associazione con interferone alfa-2a ¢ indicato per il
trattamento di prima linea di pazienti adulti con carcinoma renale avan-
zato e/o metastatico;

«Oyavasy, in associazione con carboplatino e paclitaxel, ¢ indi-
cato per il trattamento di prima linea del carcinoma ovarico epiteliale,
del carcinoma alle tube di Falloppio o del carcinoma peritoneale prima-
rio in stadio avanzato [stadio III B, III C e IV, secondo la Federazione
internazionale di ginecologia e ostetricia (FIGO)] in pazienti adulte (ve-
dere paragrafo 5.1);

«QOyavasy, in associazione con carboplatino e gemcitabina o con
carboplatino e paclitaxel, ¢ indicato per il trattamento di pazienti adulte
con prima recidiva di carcinoma ovarico epiteliale, carcinoma alle tube
di Falloppio o carcinoma peritoneale primario platino-sensibili che non
hanno ricevuto una precedente terapia con bevacizumab o altri inibitori
del fattore di crescita dell’endotelio vascolare (VEGF) o altri agenti mi-
rati al recettore VEGF;

«Oyavasy, in associazione con topotecan o doxorubicina lipo-
somiale pegilata, ¢ indicato per il trattamento di pazienti adulte con re-
cidiva di carcinoma ovarico epiteliale, carcinoma alle tube di Falloppio
o carcinoma peritoneale primario platino-resistenti che hanno ricevuto
non piu di due precedenti regimi chemioterapici e che non hanno rice-
vuto una precedente terapia con bevacizumab o altri inibitori di VEGF o
altri agenti mirati al recettore VEGF (vedere paragrafo 5.1);

«Oyavasy, in associazione con paclitaxel e cisplatino o, in al-
ternativa, con paclitaxel e topotecan in pazienti che non possono essere
sottoposte a terapia a base di platino, ¢ indicato per il trattamento di
pazienti adulte affette da carcinoma della cervice persistente, ricorrente
o metastatico (vedere paragrafo 5.1).

Modo di somministrazione:

«Oyavasy» deve essere somministrato sotto la supervisione di un
medico esperto nell’impiego di medicinali antineoplastici;

«Oyavas» ¢ per uso endovenoso. La dose iniziale deve essere
somministrata mediante un’infusione endovenosa di novanta minuti. Se
la prima infusione ¢ ben tollerata, la seconda puo essere somministrata
in sessanta minuti. Se I’infusione di sessanta minuti € ben tollerata, tutte
le infusioni successive possono essere somministrate in trenta minuti.

Non deve essere somministrata mediante infusione rapida endove-
nosa o bolo endovenoso.

Non sono raccomandate riduzioni della dose a seguito di reazioni
avverse. Se indicato, la terapia deve essere interrotta definitivamente o
sospesa temporaneamente come illustrato nel paragrafo 4.4.

Precauzioni che devono essere prese prima della manipolazione o
della somministrazione del medicinale: per le istruzioni sulla diluizione
del medicinale prima della somministrazione, vedere paragrafo 6.6. Le
infusioni di «Oyavas» non devono essere somministrate o miscelate con
soluzioni di glucosio. Questo medicinale non deve essere miscelato con
altri medicinali ad eccezione di quelli menzionati nel paragrafo 6.6.

Confezioni autorizzate:

EU/1/20/1510/001 A.L.C.: 049431012 /E in base 32: 1H4JH4 -
25 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso
- flaconcino (vetro) 4 ml - 1 flaconcino;

EU/1/20/1510/002 A.I.C.: 049431024 /E in base 32: 1H4JHJ -
25 mg/ml - concentrato per soluzione per infusione - uso endovenoso
- flaconcino (vetro) 16 ml - 1 flaconcino.

— 108 —

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

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR).

I requisiti definiti per la presentazione degli PSUR per questo me-
dicinale 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’Agenzia europea dei medicinali.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace 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.

Il 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, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strut-
tura ad esso assimilabile (OSP).

21A03630

DETERMINA 9 giugno 2021.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Fulvestrant Mylan», approvato con procedura centra-
lizzata. (Determina n. 76/2021).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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 nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco;

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia e
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, a norma del comma 13 dell’art. 48 sopra
citato, cosi come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17 , comma 10 del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111;
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni,

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 regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot-
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re-
golamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva n. 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente ’attuazione della
direttiva n. 2001/83/CE e successive modificazioni, rela-
tiva ad un codice comunitario concernente i medicinali
per uso umano, nonché della direttiva n. 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 diret-
tiva n. 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» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, ¢ stato conferito
I’incarico di direzione dell’ Ufficio procedure centralizza-
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto;

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 e il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge
8 novembre 2012 n. 189”, gia conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuita e 1’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’ Agenzia;

— 109 —

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 30 aprile 2021 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo al
31 marzo 2021 e riporta I’insieme dei nuovi farmaci e
nuove confezioni registrate;

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 5, 6, 7 e 13 maggio 2021;

Determina:

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

FULVESTRANT MYLAN;

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-
grante 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 del-
la rimborsabilita.

11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’AIFA
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen-
te/biosimilare ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto
dei diritti di proprieta industriale relativi al medicinale di
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale.

Perimedicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012,
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata
presentazione della domanda di classificazione in fascia
di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5-
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non
potra essere ulteriormente commercializzato.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

Roma, 9 giugno 2021

1l dirigente: PISTRITTO

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 un’eventuale doman-
da 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.
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Nuove confezioni

FULVESTRANT MYLAN.
Codice ATC - Principio attivo: LO2BA03 Fulvestrant.
Titolare: Mylan S.A.S.
Codice procedura EMEA/H/C/004649/1B/0009/G.
GUUE 30 aprile 2021.
Indicazioni terapeutiche

«Fulvestrant» ¢ indicato

in monoterapia per il trattamento del carcinoma della mam-
mella localmente avanzato o metastatico con recettori per gli estrogeni
positivi nelle donne in postmenopausa:

non precedentemente trattate con terapia endocrina,

con ricaduta di malattia durante o dopo terapia antie-
strogenica adiuvante, o progressione di malattia durante terapia
antiestrogenica;

in associazione a palbociclib per il trattamento del carcino-
ma mammario localmente avanzato o metastatico positivo ai recettori
ormonali (HR) e negativo al recettore del fattore di crescita epidermico
umano 2 (HER2) in donne che hanno ricevuto una terapia endocrina
precedente (vedere paragrafo 5.1).

In donne in pre- o perimenopausa, la terapia di associazione con
palbociclib deve essere associata ad un agonista dell’ormone di rilascio
dell’ormone luteinizzante (LHRH).

Modo di somministrazione

«Fulvestrant Mylan» deve essere somministrato come due inie-
zioni consecutive di 5 mL per iniezione intramuscolare lenta (1 o 2 mi-
nuti/iniezione), una in ciascun gluteo (area glutea).

Si deve usare cautela durante I’iniezione di «Fulvestrant My-
lan» nel sito dorsogluteale a causa della vicinanza al nervo sciatico
sottostante.

Per le istruzioni dettagliate per la somministrazione vedere para-
grafo 6.6.

Confezioni autorizzate:
EU/1/17/1253/003 - A.1.C.: 045924038 /E In base 32: ICTHQG6

250 mg - soluzione per iniezione - uso intramuscolare - siringa
pre-riempita (vetro) 5 ml (50 mg / ml) - 4 siringhe pre-riempita + 4 aghi
di sicurezza;

EU/1/17/1253/004 - A.1.C.: 045924040 /E In base 32: ICTHQS8

250 mg - soluzione per iniezione - uso intramuscolare - siringa
pre-riempita (vetro) 5 ml (50 mg / ml) - 6 siringhe pre-riempite + 6 aghi
di sicurezza.

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 1’Unione euro-
pea (elenco EURD) di cui all’art. 107-guater, paragrafo 7, della di-
rettiva n. 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web
dell’ Agenzia europea dei medicinali.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace 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.

Il 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
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti-oncologo (RNRL).

21A03631

DETERMINA 9 giugno 2021.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12, comma 5, della
legge 8 novembre 2012, n. 189, del medicinale per uso uma-
no «Lenalidomide Accord», approvato con procedura cen-
tralizzata. (Determina n. 77/2021).

IL DIRIGENTE
DELL’UFFICIO PROCEDURE CENTRALIZZATE

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

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

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

Visto il decreto del Ministro della salute di concerto
con i Ministri della funzione pubblica e dell’economia ¢
finanze in data 20 settembre 2004, n. 245 recante norme
sull’organizzazione ed il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, anorma del comma 13 dell’art. 48 sopra
citato, cosi come modificato dal decreto n. 53 del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri per la pubblica
amministrazione e la semplificazione e dell’economia e
delle finanze, del 29 marzo 2012 recante: «Modifica al
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del
farmaco (AIFA) in attuazione dell’art. 17 , comma 10 del
decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111;

Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi-
ve modificazioni ed integrazioni;

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 regolamento (CE) n. 1901/2006 del Parlamento
europeo e del Consiglio del 12 dicembre 2006 sui prodot-
ti medicinali per uso pediatrico, recante modifica del re-
golamento (CEE) n. 1768/92, della direttiva n. 2001/20/
CE e del regolamento (CE) n. 726/2004;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, pub-
blicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 142 del 21 giugno 2001, concernente I’attuazione della
direttiva n. 2001/83/CE e successive modificazioni, rela-
tiva ad un codice comunitario concernente i medicinali
per uso umano, nonché della direttiva n. 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 diret-
tiva n. 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» ed, in particolare, I’art. 12, comma 5;

i
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Visto il regolamento di organizzazione, del funziona-
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota-
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe-
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb-
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de-
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli-
cazione sul proprio sito istituzionale ¢ stato dato avviso
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, serie
generale, n. 140 del 17 giugno 2016;

Vista la determina direttoriale n. DG/203/2018 del
7 febbraio 2018 con la quale, ai sensi dell’art. 19, com-
ma 5 del decreto legislativo n. 165/2001, ¢ stato conferito
I’incarico di direzione dell’Ufficio procedure centralizza-
te alla dott.ssa Giuseppa Pistritto;

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 e il
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

Vista la determina direttoriale n. 257/2020 del 13 mar-
zo 2020, recante: «Conferma dei provvedimenti di dele-
ga» per la adozione di provvedimenti di classificazione
dei medicinali per uso umano, approvati con procedura
centralizzata, ai sensi dell’art. 12, comma 5, della legge
8 novembre 2012, n. 1897, gia conferita alla dott.ssa Giu-
seppa Pistritto al fine di assicurare la continuita e 1’effica-
cia dell’azione amministrativa dell’ Agenzia;

Vista la Gazzetta Ufficiale dell’Unione europea
del 30 aprile 2021 che riporta la sintesi delle decisioni
dell’Unione europea relative all’autorizzazione all’im-
missione in commercio di medicinali dal 1° marzo al
31 marzo 2021 e riporta I’insieme dei nuovi farmaci e
nuove confezioni registrate;

Vista la lettera dell’Ufficio misure di gestione del ri-
schio del 19 febbraio 2020 (protocollo MGR/19515/P),
con la quale ¢ stato autorizzato il materiale educazionale
del prodotto medicinale LENALIDOMIDE ACCORD
(lenalidomide);

Visto il parere sul regime di classificazione ai fini del-
la fornitura espresso, su proposta dell’Ufficio procedu-
re centralizzate, dalla Commissione tecnico-scientifica
(CTS) di AIFA in data 5, 6, 7 ¢ 13 maggio 2021;

Determina:

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

LENALIDOMIDE ACCORD;

descritte in dettaglio nell’allegato, che fa parte inte-
grante 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 del-
la rimborsabilita.

11—

11 titolare dell’A.I.C., prima dell’inizio della commer-
cializzazione deve avere ottemperato, ove previsto, alle
condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro
ed efficace del medicinale e deve comunicare all’ AIFA
- Settore HTA ed economia del farmaco - il prezzo ex
factory, il prezzo al pubblico e la data di inizio della com-
mercializzazione del medicinale.

11 titolare dell’A.I.C. del farmaco generico/equivalen-
te/biosimilare ¢ esclusivo responsabile del pieno rispetto
dei diritti di proprieta industriale relativi al medicinale di
riferimento e delle vigenti disposizioni normative in ma-
teria brevettuale.

Perimedicinali di cui al comma 3 dell’art. 12 del decre-
to-legge n. 158/2012, convertito dalla legge n. 189/2012,
la collocazione nella classe C(nn) di cui alla presente de-
termina viene meno automaticamente in caso di mancata
presentazione della domanda di classificazione in fascia
di rimborsabilita entro il termine di trenta giorni dal sol-
lecito inviato dall’AIFA ai sensi dell’art. 12, comma 5-
ter, del decreto-legge n. 158/2012, convertito dalla legge
n. 189/2012, con la conseguenza che il medicinale non
potra essere ulteriormente commercializzato.

La presente delibera entra in vigore il giorno successi-
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale.

Roma, 9 giugno 2021

11 dirigente: PISTRITTO

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 un’eventuale doman-
da 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

LENALIDOMIDE ACCORD.
Codice ATC - Principio attivo: L0O4AX04 Lenalidomide
Titolare: Accord Healthcare, S.L.U.

Codice procedura: EMEA/H/C/004857/1B/0011/G;
EMEA/H/C/004857/IB/0012/G.

GUUE 30 aprile 2021.

Indicazioni terapeutiche

Mieloma multiplo

«Lenalidomide Accord» come monoterapia ¢ indicato per la te-
rapia di mantenimento di pazienti adulti con mieloma multiplo di nuova
diagnosi sottoposti a trapianto autologo di cellule staminali;

«Lenalidomide Accord» in regime terapeutico di associazione
con desametasone, o bortezomib e desametasone, o melfalan e pred-
nisone (vedere paragrafo 4.2) ¢ indicato per il trattamento di pazienti
adulti con mieloma multiplo non precedentemente trattato che non sono
eleggibili al trapianto;

«Lenalidomide Accord», in associazione con desametasone, €
indicato per il trattamento di pazienti adulti con mieloma multiplo sot-
toposti ad almeno una precedente terapia.
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Sindromi mielodisplastiche

«Lenalidomide Accord» come monoterapia ¢ indicato per il trat-
tamento di pazienti adulti con anemia trasfusione-dipendente dovuta a
sindromi mielodisplastiche (MDS) a rischio basso o intermedio-1, asso-
ciate ad anomalia citogenetica da delezione isolata del 5q, quando altre
opzioni terapeutiche sono insufficienti o inadeguate.

Linfoma mantellare

«Lenalidomide Accord» come monoterapia ¢ indicato per il trat-
tamento di pazienti adulti con linfoma mantellare recidivato o refrattario
(vedere paragrafi 4.4 ¢ 5.1).

Linfoma follicolare
«Lenalidomide Accord» in associazione con rituximab (anticor-

po anti CD20) ¢ indicato per il trattamento dei pazienti adulti con linfo-
ma follicolare (grado 1-3a) precedentemente trattato.

Modo di somministrazione

il trattamento con lenalidomide deve essere supervisionato da un
medico esperto nell’impiego di terapie oncologiche.

Per tutte le indicazioni descritte di seguito:

la dose ¢ modificata in base ai risultati clinici e di laboratorio
(vedere paragrafo 4.4).

aggiustamenti della dose, durante il trattamento e alla ripresa del
trattamento, raccomandati per gestire la trombocitopenia e la neutro-
penia di grado 3 o 4, o altra tossicita di grado 3 o 4 ritenuta correlata a
lenalidomide;

in caso di neutropenia, si deve valutare la possibilita di utilizzare
fattori di crescita nella gestione del paziente;

il paziente puo prendere una dose dimenticata se sono trascorse
meno di dodici ore dall’ora prevista per la sua assunzione. Se invece
sono trascorse piu di dodici ore, il paziente non deve prendere la dose
dimenticata, ma aspettare la solita ora del giorno seguente per prendere
la dose successiva.

Uso orale

le capsule di «Lenalidomide Accord» devono essere assunte per
via orale nei giorni stabiliti, circa alla stessa ora. Le capsule non devono
essere aperte, spezzate o masticate. Le capsule devono essere deglutite
intere, preferibilmente con acqua, con o senza assunzione di cibo;

Si raccomanda di fare pressione su un solo lato della capsula per
estrarla dal blister, riducendo cosi il rischio di deformarla o romperla.

Confezioni autorizzate:
EU/1/18/1316/012 - A.I.C.: 047188127 /E In base 32: 1F024Z

7,5 mg - capsula rigida - uso orale - blister (opa/al/pvc/al) - 7 x
1 capsule (dose unitaria);

EU/1/18/1316/013 - A.I.C.: 047188139 /E In base 32: 1F025C

20 mg - capsula rigida - uso orale - blister (opa/al/pvc/al) - 7 x 1
capsule (dose unitaria);

EU/1/18/1316/014 - A.I.C.: 047188141 /E In base 32: 1F025F

25 mg - capsula rigida - uso orale - blister (opa/al/pvc/al) - 7 x 1
capsule (dose unitaria).

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 1’Unione euro-
pea (elenco EURD) di cui all’art. 107-quater, paragrafo 7, della di-
rettiva n. 2001/83/CE e successive modifiche, pubblicato sul sito web
dell’Agenzia europea dei medicinali.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda 1’uso sicuro ed effi-
cace 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).

— 112 —f

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.

Misure aggiuntive di minimizzazione del rischio

1. 11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dovra concordare con le Autorita nazionali competenti i dettagli di un
sistema controllato di distribuzione e deve attuare tale programma a li-
vello nazionale in modo da assicurare che:

prima del lancio del medicinale sul mercato, tutti i medici
che potenzialmente possono prescrivere «Lenalidomide Accordy e tutti
i farmacisti che lo dispensano, ricevano una nota informativa impor-
tante (direct healthcare professional communication), come descritto di
seguito.

prima della prescrizione (e, ove appropriato e in accordo con
’autorita nazionale competente, prima della dispensazione), tutti gli
operatori sanitari che potenzialmente possono prescrivere (e dispensare)
«Lenalidomide Accord» abbiano ricevuto il pacchetto di informazioni
per I’operatore sanitario, contenente:

materiale educazionale per I’operatore sanitario;
opuscoli educazionali per i pazienti;
schede paziente;

riassunto delle caratteristiche del prodotto (RCP), foglio illu-
strativo e etichettatura;

2. 11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
dovra implementare un Programma di prevenzione della gravidanza
(PPQG) in ciascuno Stato membro. I dettagli sul PPG devono essere con-
cordati con le Autorita nazionali competenti in ciascuno Stato membro
e messi in atto prima del lancio del medicinale;

3. 11 titolare dell’ Autorizzazione all’immissione in commercio
deve concordare con 1’ Autorita nazionale competente in ciascuno Stato
membro il testo finale della Nota informativa importante e i contenuti
del pacchetto di informazioni per I’operatore sanitario; deve inoltre assi-
curarsi che il materiale contenga gli elementi chiave descritti di seguito;

4. 11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio
deve trovare un accordo sull’implementazione della «scheda paziente»
in ciascuno Stato membro.

Elementi chiave che devono essere inclusi

La Nota informativa importante prima del lancio del medicinale
sul mercato dovra essere composta da due parti:

un testo principale come concordato con il Comitato per i medi-
cinali per uso umano (CHMP);

requisiti nazionali specifici, come concordato con 1’autorita na-
zionale competente, riguardanti:

la distribuzione del medicinale;

I’assicurazione che siano state messe in atto tutte le misure
appropriate prima della dispensazione di «Lenalidomide Accord».

Materiale educazionale per I’operatore sanitario

Il materiale educazionale per I’operatore sanitario dovra contenere
i seguenti elementi:
breve descrizione di lenalidomide e della sua indicazione tera-
peutica approvata
posologia;
durata massima del trattamento prescritto secondo i regimi poso-
logici per le indicazioni approvate;
quattro settimane di trattamento per le donne potenzialmente
fertili;
dodici settimane di trattamento per gli uomini e per le donne
non potenzialmente fertili;
la necessita di evitare 1’esposizione del feto per via della terato-
genicita di lenalidomide negli animali e dell’atteso effetto teratogeno di
lenalidomide nella specie umana;
linee guida sulla manipolazione del blister o della capsula di
«Lenalidomide Accord» per gli operatori sanitari e per coloro che pre-
stano assistenza al paziente;
obblighi del professionista sanitario legati alla prescrizione di
«Lenalidomide Accordy;
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necessita di fornire informazioni esaurienti € orientamento ai
pazienti;

certezza che i pazienti siano in grado di adempiere ai requisiti
per un uso sicuro di «Lenalidomide Accord»;

necessita di fornire ai pazienti opuscoli educazionali adeguati
e schede per il paziente;

Avvisi di sicurezza importanti per tutti i pazienti
smaltimento dei medicinali non piu necessari;

procedure locali, specifiche per nazione, per la prescrizione e
dispensazione di «Lenalidomide Accord»;

descrizione del rischio di tumour flare reaction nei pazienti affetti
da MCL;

descrizione del rischio di progressione a leucemia mieloide acu-
ta (LMA) nei pazienti con sindromi mielodisplastiche (MDS), compren-
dente i tassi di incidenza risultanti dagli studi clinici;

descrizione del rischio di SPM.

Descrizione del PPG e divisione dei pazienti in categorie in base al
sesso ¢ alla condizione di potenziale fertilita

algoritmo per I’implementazione del programma di prevenzione
della gravidanza (PPG);

definizione di donne potenzialmente fertili e iniziative da intra-
prendere da parte del medico in caso di dubbio.

Avvisi di sicurezza per donne potenzialmente fertili
la necessita di evitare I’esposizione del feto;

descrizione del programma di prevenzione della gravidanza
(PPG);

necessita di contraccezione adeguata (anche in caso di amenor-
rea) e definizione di contraccezione adeguata;

il regime dei test di gravidanza;
consigli sui zest adatti;
prima di iniziare il trattamento;

durante il trattamento, in base al metodo di contraccezione
adottato;

al termine del trattamento;

necessita di interrompere il trattamento con «Lenalidomide Ac-
cord» immediatamente, in caso di sospetta gravidanza;

necessita di informare immediatamente il medico responsabile
del trattamento in caso di sospetta gravidanza.

Avvisi di sicurezza per pazienti di sesso maschile
la necessita di evitare I’esposizione del feto;

la necessita di usare profilattici se la partner sessuale ¢ in gra-
vidanza o ¢ una donna potenzialmente fertile che non utilizza metodi
contraccettivi efficaci (anche nel caso in cui I'uomo abbia effettuato un
intervento di vasectomia);

durante il trattamento con «Lenalidomide Accord»;
per almeno sette giorni dopo ’ultima dose;

necessita di informare immediatamente il medico nel caso in cui
la propria partner inizi una gravidanza mentre il paziente ¢ in terapia con
«Lenalidomide Accord» o poco dopo I’interruzione della terapia.

Obblighi in caso di gravidanza

istruzioni di interrompere il trattamento con «Lenalidomide Ac-
cord» immediatamente, in caso di sospetta gravidanza nelle pazienti di
sesso femminile;

necessita di rivolgersi ad un medico con specializzazione o con
esperienza nel campo della teratologia per valutazione e consiglio;

informazioni sui contatti locali per la segnalazione di ogni so-
spetta gravidanza;

modulo per la segnalazione di una gravidanza;

check list per 1 medici, per avere la certezza che il paziente, in
base al proprio sesso e alla propria condizione di potenziale fertilita
all’inizio del trattamento, riceva ’orientamento adeguato riguardo il
trattamento, i metodi contraccettivi e la prevenzione della gravidanza;

moduli per la segnalazione di eventi avversi.

Opuscoli educazionali per i pazienti

Gli opuscoli educazionali per i pazienti devono essere di tre tipi:

opuscoli per le pazienti di sesso femminile potenzialmente fertili
ed i loro compagni;

opuscoli per le pazienti di sesso femminile che non sono poten-
zialmente fertili;

opuscoli per i pazienti di sesso maschile.
Tutti gli opuscoli devono contenere i seguenti avvertimenti:

lenalidomide ¢ teratogena negli animali ed ¢ atteso che lo sia
nella specie umana;

descrizione della scheda-paziente e della sua necessita;
smaltimento dei medicinali non pill necessari;

linee guida sulla manipolazione di lenalidomide per i pazienti,
per coloro che prestano assistenza al paziente e per i familiari;

disposizioni nazionali o altre disposizioni specifiche applicabili
per la prescrizione e la dispensazione di «Lenalidomide Accordy;

il paziente non deve dare mai «Lenalidomide Accord» ad altre
persone;

il paziente non deve donare il sangue durante la terapia (incluso
durante le sospensioni della dose) e per almeno sette giorni dopo I’inter-
ruzione del trattamento con «Lenalidomide Accordy;

il paziente deve riferire al medico qualunque evento avverso.

Negli opuscoli appropriati devono essere fornite anche le seguenti
informazioni:

opuscoli per le pazienti di sesso femminile potenzialmente fertili
la necessita di evitare un’esposizione del feto;
descrizione del PPG;

necessita di contraccezione adeguata e definizione di contrac-
cezione adeguata;

il regime dei test di gravidanza;
prima di iniziare il trattamento;

durante il trattamento, almeno ogni quattro settimane (ad ec-
cezione dei casi di confermata sterilizzazione tramite legatura delle tube);

al termine del trattamento;

la necessita di interrompere il trattamento con «Lenalidomide
Accord» immediatamente in caso di sospetta gravidanza;

la necessita di contattare immediatamente il medico in caso di
sospetta gravidanza.

Opuscoli per i pazienti di sesso maschile
la necessita di evitare I’esposizione del feto;

la necessita di usare profilattici se la partner sessuale ¢ in gra-
vidanza o ¢ una donna potenzialmente fertile che non utilizza metodi
contraccettivi efficaci (anche nel caso in cui ’'uomo abbia effettuato un
intervento di vasectomia);

durante il trattamento con «Lenalidomide Accord»;
per sette giorni dopo I’ultima dose;

avvertenza che il paziente deve informare immediatamente il
medico responsabile del trattamento nel caso in cui la propria partner
inizi una gravidanza;

avvertenza che il paziente non deve donare liquido seminale o
sperma durante la terapia (anche durante le sospensioni della dose) e per
almeno sette giorni dopo I’interruzione del trattamento con «Lenalido-
mide Accord».

Scheda paziente

La scheda paziente dovra contenere i seguenti elementi:
‘ “verifica che un orientamento e consigli adeguati siano stati
impartiti;
documentazione della condizione di potenziale fertilita;
data ed esito dei fest di gravidanza.

Regime di fornitura: medicinale soggetto a prescrizione medica
limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su pre-
scrizione di centri ospedalieri o di specialisti-oncologo, ematologo e
internista (RNRL).

21A03632
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DETERMINA 16 giugno 2021.

Inserimento del medicinale «Tocilizumab» nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario
nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento dei pazienti adulti ospedalizzati con COVID-19
grave e/o con livelli elevati degli indici di infiammazione sistemica. (Determina n. 73543/2021).

IL DIRIGENTE
DELL’AREA PRE-AUTORIZZAZIONE

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 con modificazioni dalla legge 24 novembre
2003, n. 326, che istituisce I’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA);

Visto il decreto del Ministro della salute, di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il Ministro dell’eco-
nomia e delle finanze, 20 settembre 2004, n. 245, e successive modificazioni, recante norme sull’organizzazione ¢ il
funzionamento AIFA;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamento e dell’ordinamento del personale dell’ AIFA, adottato
dal Consiglio di amministrazione con deliberazione 8§ aprile 2016, n. 12;

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 e il relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data;

Vista la determinazione direttoriale n. 257 del 13 marzo 2020 di conferma della determinazione direttoriale di
delega n. 1792 del 13 novembre 2018, con cui la dott.ssa Sandra Petraglia, dirigente dell’ Area pre-autorizzazione,
¢ stata delegata dal direttore generale all’adozione dei provvedimenti di autorizzazione della spesa di farmaci or-
fani per malattie rare e di farmaci che rappresentano una speranza di cura, in attesa della commercializzazione, per
particolari e gravi patologie, nei limiti della disponibilita del «Fondo del 5%y, di cui all’art. 48, commi 18 e 19,
lettera @) del decreto-legge n. 269/2003, convertito con modificazioni dalla legge n. 326/2003 e dei provvedimenti
per I’aggiornamento dell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi
della legge n. 648/1996;

Visto il decreto del Ministro della salute 28 settembre 2004 che ha costituito la Commissione consultiva tecnico-
scientifica (CTS) dell’ AIFA;

Visto il decreto del Ministro della salute 20 settembre 2018 che ha ricostituito la Commissione consultiva tecni-
co-scientifica (CTS) dell’ AIFA;

Visto il decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1996,
n. 648, relativo alle misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la determinazione del tetto di spesa per I’an-
no 1996 e, in particolare, I’art. 1, comma 4, che dispone 1’erogazione a totale carico del Servizio sanitario nazionale
per i medicinali innovativi la cui commercializzazione ¢ autorizzata in altri Stati ma non sul territorio nazionale, dei
medicinali non ancora autorizzati ma sottoposti a sperimentazione clinica e dei medicinali da impiegare per un’indi-
cazione terapeutica diversa da quella autorizzata;

Visto il provvedimento della Commissione unica del farmaco (CUF), del 20 luglio 2000, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale n. 219 del 19 settembre 2000 con errata-corrige nella Gazzetta Ufficiale n. 232 del 4 ottobre 2000,
concernente I’istituzione dell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico del Servizio sanitario nazionale ai sensi
della legge 23 dicembre 1996, n. 648;

Visto il provvedimento CUF del 31 gennaio 2001, concernente il monitoraggio clinico dei medicinali inseriti nel
succitato elenco, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale del 24 marzo 2001, n. 70;
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Vista la delibera del Consiglio dei ministri 13 gennaio 2021 recante «Proroga dello stato di emergenza in conse-
guenza del rischio sanitario connesso all’insorgenza di patologie derivanti da agenti virali trasmissibili» che estende
lo stato di emergenza nazionale fino al 31 aprile 2021;

Considerato il protrarsi dell’emergenza sanitaria a livello nazionale e mondiale;

Considerati 1 risultati di otto studi clinici randomizzati che hanno valutato 1’efficacia e la sicurezza di TOCILI-
ZUMAB nel trattamento del COVID e che hanno mostrato una maggiore efficacia del medicinale nei pazienti con
COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli indici di infiammazione sistemica;

Ritenuto opportuno consentire la prescrizione di detto medicinale a totale carico del Servizio sanitario nazionale
per i pazienti adulti affetti da COVID-19, ospedalizzati e con condizioni cliniche rapidamente ingravescenti e/o con
livelli elevati degli indici di infiammazione sistemica;

Tenuto conto della decisione assunta dalla CTS dell’ AIFA nelle riunioni del 6, 7, 8, 9 e 12 aprile 2021 - Stralcio
verbale n. 44;

Vista la delibera di approvazione del Consiglio d’amministrazione di AIFA del 28 maggio 2021, n. 34 - punto
n. 2;

Tenuto conto delle decisioni assunte dalla CTS dell’ AIFA in relazione alla scheda d’uso del medicinale «Tocili-
zumaby per il trattamento dei pazienti adulti ospedalizzati con COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli indici di
inflammazione sistemica, nelle riunioni del 12 aprile 2021 e 9 giugno 2021;

Ritenuto, pertanto, di includere il medicinale «Tocilizumaby» nell’elenco dei medicinali erogabili a totale carico
del Servizio sanitario nazionale istituito ai sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per il trattamento dei pazienti
adulti ospedalizzati con COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli indici di infiammazione sistemica;

Determina:

Art. 1.

Il medicinale «Tocilizumaby ¢ inserito, ai sensi dell’art. 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottobre 1996, n. 536,
convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, nell’elenco istituito col provvedimento della Commissione unica del
farmaco, per le indicazioni terapeutiche di cui all’art. 2.

Art. 2.

1. Il medicinale di cui all’art. 1 & erogabile, a totale carico del Servizio sanitario nazionale, per il trattamento dei
pazienti adulti ospedalizzati con COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli indici di inflammazione sistemica, nel
rispetto delle condizioni per esso indicate nell’allegato che fa parte integrante della presente determinazione.

2. Ai fini della consultazione delle liste dei farmaci a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi della
legge 23 dicembre 1996, n. 648, si rimanda agli elenchi pubblicati sul sito istituzionale dell’ AIFA https://www.aifa.
gov.it/web/guest/legge-648-96 ¢ agli aggiornamenti sui farmaci per il trattamento della malattia COVID-19 presenti
alla pagina https://www.aifa.gov.it/aggiornamento-sui-farmaci-utilizzabili-per-il-trattamento-della-malattia-covid 19

Art. 3.

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

Roma, 16 giugno 2021

1l dirigente: PETRAGLIA




17-6-2021

GAzZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 143

Tocilizumab nella terapia dei pazienti adulti con COVID-19

CTS, 09 giugno 2021

Si forniscono di seguito elementi utili ad orientare la prescrizione e a definire un rapporto fra i beneficie i

rischi del medicinale sul singolo paziente.

Per quali pazienti

é
raccomandabile?

Alla luce delle attuali conoscenze I'utilizzo di tocilizumab puo essere rimborsato dal
SSN per il trattamento di soggetti adulti ospedalizzati con COVID-19 grave e/o con
livelli elevati degli indici di inflammazione sistemica.

In particolare, si considerano candidabili al trattamento con tocilizumab i pazienti
ospedalizzati con condizioni cliniche rapidamente ingravescenti:

e Pazienti recentemente ospedalizzati ricoverati in terapia intensiva da meno
di 24/48 ore che ricevono ventilazione meccanica o ossigeno ad alti flussi;
oppure pazienti recentemente ospedalizzati con fabbisogno di ossigeno in
rapido aumento che richiedono ventilazione meccanica non invasiva o
ossigeno ad alti flussi in presenza di elevati livelli di indici di flogosi (CRP>75
mg/L).

e Soggetti ospedalizzati in rapida progressione clinica dopo 24/48 ore di
utilizzo di desametasone, o altri cortisonici. Per rapida progressione clinica
si intende fabbisogno di ossigeno in rapido aumento, pur senza necessita di
ventilazione non invasiva o ossigeno ad alti flussi, e con elevati livelli di
indici di flogosi (CRP>75 mg/L).

A quali dosaggi é

Dosaggio consigliato

referibilmente . R . N S .

pref . . Il dosaggio raccomandato di tocilizumab nei pazienti adulti & di pari a 8 mg/kg, da

prescrivibile e in S . . . . S

X somministrare mediante infusione endovenosa della durata di 60 minuti.

quali forme? Lo . . . . . . N
In assenza di miglioramento clinico dei segni e dei sintomi dopo la prima dose, puo
essere somministrata una seconda dose ad un intervallo minimo di almeno 8 ore.
Non sono consigliate dosi superiori a 800 mg per infusione.
Per situazioni particolari si rimanda alla scheda tecnica del medicinale RoActemra®.

Chi puo Tocilizumab (RoActemra®) € un farmaco ospedaliero con prescrizione limitativa.

prescrivere il
farmaco in questa
fase di emergenza

Per I'indicazione ammessa alla rimborsabilita in L648/96 la prescrizione & limitata
ai clinici operanti nei centri indicati dalla Regione per la gestione del COVID-19.

Quali sono i
maggiori rischi in
termini di reazioni
avverse?

Avvertenze (da scheda tecnica):

e Infezioni attive in atto (diverse da COVID-19) che potrebbero peggiorare con
I"utilizzo di tocilizumab

e storia di ulcerazione intestinale o diverticolite

e epatopatia attiva e compromissione epatica

Per altre informazioni sulla sicurezza si vedano la scheda tecnica e gli studi
recentemente pubblicati. https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/roactemra-epar-product-information _it.pdf

ALLEGATO [
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Puo essere Principali Interazioni (da scheda tecnica):
prescritto insieme

d altri f . Quando si inizia o si interrompe la terapia con tocilizumab, i pazienti in trattamento
ad altri farmaci:

con medicinali il cui dosaggio deve essere aggiustato su base individuale e che sono
metabolizzati mediante CYP450 3A4, 1A2 o 2C9 (quali metilprednisolone,
desametasone, (con la possibilita della sindrome da sospensione del
glucocorticoide orale), atorvastatina, bloccanti dei canali del calcio, teofillina,
warfarin, fenprocumone, fenitoina, ciclosporina o benzodiazepine) devono essere
monitorati, poiché potrebbe essere necessario un incremento della loro dose per
mantenere |'effetto terapeutico. In considerazione della sua lunga emivita (t1/2) di
eliminazione, I'effetto di tocilizumab sull’attivita dell’enzima CYP450 puo persistere
per diverse settimane dopo l'interruzione della terapia.

Per altre informazioni sulle interazioni farmacologiche si veda la scheda tecnica e si
consulti il sito: https://www.covid19-druginteractions.org/.

Inquadramento

Tocilizumab (RoActemra® concentrato per soluzione per infusione 20 mg/ml) & un anticorpo monoclonale
umanizzato in grado di legarsi in modo aspecifico ai recettori dell’IL-6 sia solubile (sIL-6R) che di membrana
(mIL-6R), dimostrando di inibire i segnali da essi mediati.

Tocilizumab (TCZ) & indicato per le seguenti condizioni cliniche:

e artrite reumatoide (AR) grave, attiva e progressiva negli adulti non precedentemente trattati con
metotrexato (MTX);

e AR da moderata a grave in pazienti adulti che non abbiano risposto adeguatamente o siano intolleranti
a precedente terapia con uno o pil Farmaci Antireumatici Modificanti la Malattia (Disease Modifying
Antirheumatic Drugs, DMARDS) o anti-TNF;

e artrite idiopatica giovanile sistemica (AIGs) attiva in pazienti con eta 2 2 anni che non abbiano risposto
adeguatamente o siano intolleranti a precedenti terapie con FANS o corticosteroidi sistemici;

e poliartrite idiopatica giovanile (AlGp; fattore reumatoide positivo o negativo e oligoartrite estesa), in
combinazione con MTX, in pazienti di eta > 2 anni che non abbiano risposto adeguatamente a
precedente terapia con MTX;

e sindrome da rilascio di citochine (cytokine release syndrome, CRS) indotta da linfociti CAR-T (Chimeric
Antigen Receptor T-Cell Therapies) severa o potenzialmente letale negli adulti e nei pazienti pediatrici di
eta>2 anni.

Razionale

Il razionale di utilizzo del TCZ nei pazienti complessi con infezione da SARS-CoV-2 si basa sulla capacita di
bloccare il recettore dell’'lL-6 (IL-6R), impedendo cosi gli effetti dell’attivazione della cascata pro-
inflammatoria.

IL-6 rappresenta il target di una potenziale strategia terapeutica nel trattamento dei casi gravi e critici di
pazienti affetti da COVID-19. L'infezione da SARS-CoV-2 induce una risposta immunitaria dell'ospite
eccessiva e aberrante, associata a una sindrome da distress respiratorio acuto e, nella maggior parte dei
pazienti critici, a una "tempesta di citochine" (aumento dei livelli plasmatici e tissutali di varie citochine che
producono danno a lungo termine e fibrosi del tessuto polmonare). Numerosi studi hanno evidenziato una
correlazione tra i livelli di IL-6 e una piu veloce progressione della malattia da SARS-CoV-2 (Mojtabavi H et
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al. 2020). E stato ipotizzato che terapie che hanno come bersaglio le citochine coinvolte in questa aberrante
risposta infiammatoria (tra cui appunto IL-6) possano avere un importante ruolo terapeutico nel ritardare il
danno polmonare nei pazienti affetti da infezione da SARS-CoV?2.

Principali evidenze disponibili

Studi clinici randomizzati

Negli ultimi mesi si sono resi disponibili i risultati di 9 studi clinici randomizzati controllati, pubblicati su

importanti riviste internazionali, finalizzati a valutare I'efficacia e la sicurezza di TCZ nel trattamento del

COVID.

| principali risultati sono riassunti a seguire in ordine cronologico:

e (01/05/2021: vengono pubblicati i risultati, disponibili in forma di pre-print dal febbraio 2021, relativi
al trattamento con tocilizumab ottenuti nello studio RECOVERY (Randomised Evaluation of COVid-
19 thERapY), un ampio trial multi-arm adattivo volto a valutare l'efficacia di differenti opzioni
terapeutiche per pazienti COVID-19 ricoverati (RECOVERY Trial, 2021). | soggetti ospedalizzati con
ipossia (5a02<92% o che richiedevano terapia con ossigeno) e con indici di flogosi elevati
(CRP>75mg/L) venivano randomizzati a tocilizumab in aggiunta alla terapia standard o al
trattamento standard (SOC). Sono stati randomizzati 4.116 soggetti (2.022 nel braccio in
trattamento con TCZ e 2.094 nel braccio SOC): il 45% riceveva ossigenoterapia a bassi flussi, il 41%
era in supporto respiratorio non invasivo e il 14% era in ventilazione meccanica invasiva; inoltre
I’'82% dei partecipanti riceveva corticosteroidi all’arruolamento. Complessivamente, il decesso &
stato riscontrato in 621/2.022 (31%) dei pazienti assegnati a TCZ e 729/2.094 (35%) dei pazienti nel
gruppo SOC (RR 0.85; 95%Cl 0.76-0.94; p = 0.0028). Risultati coerenti sono stati osservati in tutti i
sottogruppi di pazienti pre-specificati. In particolare, & stato osservato un chiaro beneficio in
termini di mortalita in coloro che assumevano corticosteroidi sistemici. | pazienti assegnati a
tocilizumab avevano inoltre maggiori probabilita di essere dimessi vivi dall'ospedale entro 28 giorni
(57% contro 50%; RR 1,22; IC 95% 1.12-1.34; p <0.0001). Restringendo |'analisi al sottogruppo di
coloro che non ricevevano ventilazione meccanica invasiva al basale, i pazienti assegnati a TCZ
avevano una minore probabilita di raggiungere I'endpoint composito di ventilazione meccanica
invasiva o morte (35% vs 42%; RR 0.84; IC 95% 0.77-0.92; p <0. 0001). In una meta-analisi sui
risultati di mortalita che gli autori conducono includendo anche altri 7 studi gli autori riportano una
riduzione in termini relativi di circa il 14% del rischio di morte (RR 0.86; 95%CI 0.78-0.94; P=0.0017).
e 04/03/2021: Soin AS et al — COVINTOC Study — Lancet Respir Med 2021: vengono pubblicati on line i

risultati di un piccolo studio randomizzato, in aperto, condotto in India tra maggio e agosto 2020. Lo
studio prevedeva I'arruolamento di soggetti adulti con malattia di stadio moderato severo secondo
la classificazione locale indiana e la randomizzazione al trattamento con tocilizumab (6 mg/kg) vs lo
standard of care (SOC). | gruppi in studio non erano perfettamente bilanciati al baseline inquanto
una proporzione maggiore di soggetti con COVID severo era randomizzata nel gruppo di
trattamento con tocilizumab; e percentuali di soggetti in trattamento con corticosteroidi (91%) e
remdesivir (rispettivamente 43% e 41%) erano ben bilanciate tra i due gruppi. Sebbene I'endpoint
primario (rappresentato dalla progressione clinica da moderato a severo o da severo al decesso a
14 giorni) fosse stato raggiunto in un numero minore di soggetti nel gruppo trattato con tocilizumab
(8/91, pari al 9%) rispetto al gruppo SOC (11/88, pari al 13%), tale differenza non era
statisticamente significativa (-3.71; 95%Cl -18.23; 11.19; p=0.42). In una analisi post-hoc relativa
esclusivamente ai soggetti con COVID severo, la differenza tra i due gruppi in termini di
progressione della malattia a 14 giorni era statisticamente significativa a vantaggio del braccio
trattato con tocilizumab (8/50 vs 14/41).
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e 25/02/2021: Gordon AC et al for the REMAP-CAP Investigators; NEJM 2021: vengono pubblicati i
risultati relativi al domain di terapie immunomodulanti (anti-IL-6) dello studio REMAP-CAP
(Randomized, Embedded, Multifactorial Adaptive Platform Trial for Community-Acquired
Pneumonia), ampia piattaforma di trial open-label, multi-domain, adattivo volto a valutare
I'efficacia di differenti opzioni terapeutiche per pazienti COVID-19 ricoverati. Il domain relativo alla
terapia immunomodulante prevedeva l'arruolamento di soggetti adulti ricoverati in terapia
intensiva, che, entro 24 ore dall’inizio di una terapia di supporto d’organo, venivano randomizzati a
tocilizumab (8mg/kg; n=353), sarilumab (400 mg; n=48), o terapia standard non immunomodulante
(n=402). Tutti i soggetti, eccetto 3, ricevevano supporto respiratorio all’arruolamento: alti flussi con
canula nasale nel 29% dei casi, ventilazione meccanica non invasiva o invasiva rispettivamente nel
42% e 29% dei soggetti. Rispetto all’endpoint primario (rappresentato da una scala ordinale che
combinava la mortalita ospedaliera e i giorni privi di supporto d’organo fino al giorno 21 di
osservazione), i dati dello studio hanno prodotto un odds ratio stimato di 1.46 (95%Cl 1.25-2.24) e
di 1.76 (95%CI 1.17-2.91) per una maggiore efficacia associata rispettivamente a tocilizumab e
sarilumab rispetto a nessuna modulazione immunitaria, con un alto grado di certezza statistica (con
una probabilita di essere superiore a nessuna modulazione immunitaria del 99.9% per tocilizumab e
del 99.5% per sarilumab). In particolare il numero di giorni privi di supporto d’organo era pari a 10
(IQR, da -1 a 16) nel gruppo trattato con tocilizumab, a 11 (IQR, 0-16) nel gruppo trattato con
sarilumab e 0 (IQT, da -1 a 15) nel gruppo placebo. La mortalita ospedaliera era pari al 28% (98/350)
per TCZ, 22.2% (10/45) per sarilumab e 35.8% (142/397) per il gruppo di controllo (con una
differenza statisticamente significativa).

e 25/02/2021: Rosas 10 et al. 2020 (COVACTA Study): Lo studio COVACTA & un trial randomizzato in
doppio cieco vs placebo, condotto in 9 paesi in Europa, US e Canada, che prevedeva la
randomizzazione in rapporto 2:1 a tocilizumab ev (8 mg/kg fino a un massimo di 800 mg ripetibili
dopo 8-24 ore dalla precedente in caso di mancata risposta) o placebo. Lo studio arruolava soggetti
adulti con polmonite severa (Sa02<93% e Pa/Fi <300 mmHg); I'endpoint era rappresentato dal
clinical status al giorno 28 sulla base della scala a 7-categorie del WHO. Nello studio sono stati
arruolati 438 soggetti (294 nel braccio in trattamento con TCZ e 144 nel braccio placebo). Si noti che
i soggetti randomizzati al TCZ presentavano percentuali minori di soggetti trattati con steroidi e
antivirali. Tra i due gruppi in studio non si evidenziavano differenze statisticamente significative in
termini di clinical status, né di mortalita a 28 giorni (19.7% vs 19.4%), mentre si registravano tempi
pil brevi di dimissione (20 vs 28 giorni) e di permanenza in ICU (9.8 vs 15.5 giorni).

e 20/01/2021: Veiga VC et al. 2021 (TOCIBRAS Study): si tratta di un piccolo studio condotto in Brasile
che arruolava soggetti in terapia con ossigeno o in ventilazione meccanica e con almeno 2
biomarcatori di inflammazione alterati (tra CRP, D dimero, LDH e ferritina) e ne prevedeva la
randomizzazione a TCZ (8 mg/kg; n=65) o standard di cura (n=64). L'endpoint primario era
originariamente rappresentato dal clinical status a 51 giorni sulla scala ordinale a 7- categorie del
WHO, ma successivamente, a causa dell'impossibilita di dimostrare I'assunzione di proporzionalita
delle probabilita, I'endpoint primario & stato modificato in un endpoint composito di mortalita e
ventilazione meccanica. Lo studio e stato precocemente interrotto dal DSMB dopo I'arruolamento
di 129 soggetti per un eccesso di morti nel gruppo di trattamento attivo: 18/65 (28%) nel gruppo
TCZ e 13/64 (20%) nel gruppo SOC (OR 1.54; 0.66-3.66). In particolare il numero di decessi era
maggiore nel trattamento con TCZ (17%) rispetto al trattamento SOC (3%). Tali dati sono tuttavia di
difficile interpretazione a causa della precoce interruzione dello studio, del numero esiguo di
soggetti arruolati e degli ampi margini di incertezza nella stima dell’effetto.
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e 17/12/2020: Salama C et al. 2021 (EMPACTA Study): si tratta di uno studio randomizzato, in doppio-
cieco condotto vs placebo. Lo studio prevedeva I'arruolamento di adulti ricoverati per polmonite
con Sa02<94% ma che non necessitassero di C-PAP o di ventilazione meccanica. In totale sono stati
arruolati 249 soggetti nel gruppo con TCZ e 128 soggetti nel gruppo placebo. In generale la
popolazione arruolata non presentava quadri clinici molto compromessi: il 9.3% della popolazione
era nella categoria 2 della scala WHO, il 64% in categoria 3 e il 26.5% in categoria 4. L'endpoint
primario era I'endpoint composito di mortalita e ventilazione meccanica al giorno 28 ed era
raggiunto nel 12,0% dei soggetti trattati con TCZ e nel 19,3% del gruppo placebo (HR 0.56; IC 95%
0.33- 0.97; P = 0,04 al log-rank test). Il decesso per qualsiasi causa entro il giorno 28 si & verificato
nel 10.4% dei pazienti nel gruppo tocilizumab e nell'8.6% di quelli nel gruppo placebo (differenza tra
i gruppi non significativa).

e 20/10/2020 Hermine O et al. 2020 (CORIMUNO Trial): studio randomizzato, open-label con disegno

di analisi bayesana, condotto in Francia su soggetti adulti con polmonite da COVID-19 che
richiedono ossigeno a flussi >3L/min ma che non sono in ventilazione meccanica né ricoverati in
terapia intensiva. | partecipanti sono stati randomizzati a TCZ (n=64) o a trattamento standard
(n=67). Lo studio prevedeva due endpoint primari rappresentati dal raggiungimento di un punteggio
>5 nello score a 10 punti del WHO Clinical Progression Scale (WHO-CPS) al giorno 4 e dalla
sopravvivenza senza necessita di ventilazione meccanica a 14 giorni. Un punteggio WHO-CPS e stato
ottenuto in 12 soggetti trattati con TCZ e in 19 soggetti del gruppo di controllo, con una probabilita
a posteriori che non ha raggiunto la soglia del 95%. Per contro, al giorno 14, un numero
significativamente minore di soggetti trattati con TCZ necessitava di ventilazione meccanica rispetto
al controllo (24% vs 36%) con una probabilita a posteriori superiore al 95%.
Una successiva analisi dei dati dello studio CORIMUNO con un follow-up piu lungo (Meriette et al.
2021), a 90 giorni, ha evidenziato una differenza statisticamente significativa in termini di riduzione
della mortalita nel braccio tocilizumab rispetto al trattamento standard (7/63 pari a 11% vs 11/67
pari al 18%; HR 0.64; 95% Cl, 0.25-1.65).

e 20/10/2020: Salvarani C t al. 2020: Studio italiano, multicentrico, randomizzato, in aperto. Lo studio
ha visto la partecipazione di 24 centri clinici italiani e prevedeva I'arruolamento di soggetti affetti da
polmonite da COVID-19 con un rapporto Pa/FiO2 tra 200-300 mmHg e con fenotipo inflammatorio
definito come febbre e livelli elevati di CRP. | soggetti erano randomizzati a ricevere tocilizumab o il
trattamento standard (i soggetti nel gruppo di controllo, al peggioramento, potevano fare terapia
con TCZ). 'endpoint primario dello studio era un endpoint composito di ricorso alla ventilazione
meccanica invasiva, decesso o aggravamento con Pa/Fi02<150 mmHg. Lo studio & stato interrotto
dal DSMB prematuramente, dopo 'arruolamento di 126 pazienti (un terzo della casistica prevista)
per futilita a seguito di una interim analysis che non ha dimostrato differenze significative in termini
di progressione clinica tra i due gruppi in studio (28.3% vs 27.0%).

e 21/20/2020: Stone JH et al. 2020: Studio randomizzato in doppio-cieco, controllato vs placebo in cui
sono stati arruolati soggetti con polmonite da COVID-19, Sat02<92%, stato infiammatorio.
L'endpoint primario era rappresentato dall’endpoint combinato di tempo al decesso o
all'intubazione. Nello studio sono stati arruolati 243 soggetti (161 nel gruppo TCZ e 82 nel gruppo
placebo) e i due gruppi non differivano in termini di tempo al decesso o all’intubazione. A 14 giorni,
il 18,0% dei pazienti nel gruppo tocilizumab e il 14,9% dei pazienti nel gruppo placebo avevano
avuto un peggioramento della malattia. || tempo mediano all'interruzione dell'ossigeno
supplementare e stato di 5,0 giorni (95% Cl, 3,8-7,6) nel gruppo tocilizumab e 4,9 giorni (95% ClI,
3,8-7,8) nel gruppo placebo (P = 0,69).
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Nel complesso i dati derivanti dagli studi clinici randomizzati sono di non facile interpretazione a causa delle
importanti differenze tra i diversi studi in termini di popolazione studiata (per gravita, trattamenti
concomitanti e timing di inizio della terapia) e dei differenti outcome valutati (Angriman F et al. 2021).
Analizzando nel dettaglio le popolazioni incluse negli studi clinici si nota che i setting in cui tocilizumab ha
mostrato maggiore efficacia sono rappresentati da pazienti con COVID-19 grave e/o con livelli elevati degli
indici di inflammazione sistemica. In particolare, si considerano candidabili al trattamento con tocilizumab i
pazienti ospedalizzati con condizioni cliniche rapidamente ingravescenti che ricevono ventilazione
meccanica o ossigeno ad alti flussi da meno di 24/48 ore, o in condizioni cliniche rapidamente ingravescenti
che richiedono ventilazione meccanica non invasiva o ossigeno ad alti flussi, in presenza di elevati livelli di
indici di flogosi (CRP275 mg/L). L'utilizzo puo altresi essere considerato in soggetti ospedalizzati in rapida
progressione clinica malgrado I'utilizzo di desametasone che richiedono un fabbisogno di ossigeno in rapido
aumento pur senza necessita di ventilazione non invasiva o ossigeno ad alti flussi, e con elevati livelli di
indici di flogosi (CRP>75 mg/L).

Studi osservazionali

Sono stati condotti numerosi studi osservazionali, sia prospettici che retrospettivi, che hanno valutato
I"utilizzo di tocilizumab nei soggetti con COVID-19.

In particolare, € stata recentemente pubblicata una meta-analisi in cui sono stati valutati 10 studi
osservazionali per un totale di 1.358 soggetti trattati (Malgie J et al. 2020). La qualita degli studi é stata
considerata adeguata per 9/10 studi e i risultati hanno evidenziato, nel gruppo di soggetti trattati con TCZ,
una mortalita inferiore del 12% rispetto al gruppo di controllo (95%Cl 4.6%-20%), con un NNT, nel caso della
stima piu conservativa e aggiustando per I'eterogeneita, pari a 11.

Revisioni scientifiche e meta-analisi
Si sono rese disponibili revisioni scientifiche e meta-analisi aggiornate in tempo reale (“living systematic

review and network meta-analysis”) condotte da importanti gruppi di ricerca in cui sono sintetizzati i

risultati degli studi clinici di volta in volta disponibili.

e In una delle principali living systematic review disponibili, curata dal gruppo Cochrane in collaborazione
con numerose istituzioni universitarie e di ricerca (https://covid-nma.com/living data/index.php ),

I’analisi dei dati disponibili derivanti da RCT, aggiornata al 11/04/2021 e inclusivi anche dei dati dello
studio RECOVERY, conferma un effetto protettivo del tocilizumb su outcome di mortalita (RR 0.89;
95%Cl 0.82-0.97) e di tempo al miglioramento clinico (RR 1.27; 95%Cl 1.13-1.43).

e 16/04/2021 — Selveraj V et al. 2021: si tratta di una meta-analisi che ha preso in considerazione 9 studi
randomizzati controllati per un totale di 6.490 soggetti inclusi: 3.358 soggetti trattati con tocilizumab e
3.132 trattati con cure standard/placebo. L'analisi aggregata ha mostrato un rischio significativamente
ridotto di mortalita per tutte le cause (RR 0.89; 95% Cl 0.80-0.98, p = 0.02) e progressione alla
ventilazione meccanica (RR 0.80, 95% ClI 0.71-0.89, p < 0.0001) nel gruppo trattato con tocilizumab
rispetto alla terapia standard o al placebo. Inoltre, c'é stata una tendenza verso un miglioramento del
tempo mediano alla dimissione ospedaliera (RR 1,28, IC 95% 1,12-1,45, p = 0,0002).

e 18/03/2021- Ghosn L et al. 2021: viene pubblicata una review del gruppo Cochrane relativa all’utilizzo
degli inibitori dell’lL-6 per COVID-19. Analizzando i dati relativi a 8 trial randomizzati per un totale di
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6.363 partecipanti, I'utilizzo di tocilizumab riduce la mortalita per tutte le cause a 28 giorni rispetto allo
standard di cura o al placebo (RR 0.89; 95%Cl 0.82-0.97; high-certainty evidence), mentre I'effetto su
altri outcome risulta ancora incerto.

e 12/02/2021 — Khan FA et al. 2021: si tratta di una revisione sistematica e meta-analisi in cui sono stati
considerati differenti trattamenti immunomodulanti: anakinra, sarilumab, siltuximab, e tocilizumab.
Sono stati inclusi 71 studi (di cui 6 RCT) per un totale di 22.058 soggetti. Il tocilizumab é risultato essere
il farmaco pit studiato (60/71 studi). Nell’lambito degli studi prospettici, TCZ & risultato associato ad
miglioramento della sopravvivenza in un analisi non controllata (unadjusted-RR 0.83, 95% ClI 0.72-0.96,
12=0.0%). Nell’ambito delle valutazioni retrospettive, TCZ & risultato associato ad una minore gravita
utilizzando come endpoint una scala ordinale di severita della malattia (OR 1.34, 95% Cl 1.10-1.64,
1>=98%) e a un ridotto rischio di morte (AdjHR 0.52, 95% ClI 0.41-0.66, 1°=76.6%). Tuttavia gli studi
retrospettivi erano gravati da una rilevate eterogeneita che rende difficilmente interpretabili i risultati
ottenuti.

e 30/12/2020 - Kim MS et al. 2020: si tratta di una revisione sistematica e network meta-analysis (NMA)
per valutare sistematicamente I'efficacia comparativa e la sicurezza degli interventi farmacologici per
COVID-19 e il livello di evidenza alla base di ciascun regime di trattamento in diversi contesti clinici.
Sono stati inclusi nella revisione un totale di 110 studi (40 RCTs e 70 studi osservazionali). Nelle analisi
che includevano anche gli studi osservazionali tocilizumab si associava ad una ridotta mortalita sia nel
setting di soggetti non ricoverati in terapie intensiva (OR 0.43, 95% Cl 0.30 to 0.60, p < 0.001), sia nei
soggetti con malattia di grado severo (OR 0.62, 95% Cl 0.42 to 0.90, p = 0.012).

Raccomandazioni di organismi internazionali

e National Institutes of Health (NIH): NIH ha aggiornato le proprie raccomandazioni a seguito della

disponibilita dei dati relativi agli studi REMAP-CAP e RECOVERY [Coronavirus Disease 2019 (COVID-19)
Treatment Guidelines (ultimo aggiornamento della sezione specifica: 21 aprile 2021)].
Il panel raccomanda l'uso di tocilizumab (dose singola endovenosa di 8 mg / kg di peso corporeo
effettivo, fino a 800 mg) in combinazione con desametasone (6 mg al giorno per un massimo di 10
giorni) in pazienti ospedalizzati che presentano un rapido scompenso della respirazione dovuto a
COVID-19. | pazienti inclusi in questa popolazione sono:

o Pazienti ospedalizzati di recente (entro 3 giorni) che sono stati ricoverati in unita di terapia
intensiva (ICU) nelle 24 ore precedenti e che necessitano di ventilazione meccanica invasiva,
ventilazione meccanica non invasiva (NIV) o ossigeno con canula nasale ad alto flusso (HFNC) (>
0,4 FiO,/30 L/min di flusso di ossigeno) (Blla); or

o Pazienti ospedalizzati di recente (entro 3 giorni), non in terapia intensiva con fabbisogno di
ossigeno in rapido aumento che richiedono NIV o HFNC e che hanno marcatori di
inflammazione significativamente aumentati (Blla) (Nota: il criterio di inclusione dello studio
RECOVERY per l'inflammazione era la proteina C-reattiva [CRP] 275 mg / L).

Per i pazienti ospedalizzati con ipossiemia che richiedono una supplementazione di ossigeno
convenzionale, le evidenze disponibili non sono sufficienti per identificare i soggetti che possano trarre
maggior beneficio dall'aggiunta di tocilizumab. Alcuni membri del panel raccomandano l'utilizzo di
tocilizumab anche in pazienti che mostrano un fabbisogno di ossigeno in rapido aumento durante il
trattamento con desametasone e hanno una PCR =75 mg/ L ma che non richiedono ancora NIV o HFNC.
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¢ Infectious Diseases Society of America (IDSA) la societa americana pubblica le Guidelines on the
Treatment and Management of Patients with COVID-19 (ultimo aggiornamento della sezione specifica:
17/02/2021)
Nell’ambito dei pazienti ricoverati in ospedale con COVID-19 grave o critico in rapida evoluzione, il
panel delle linee guida IDSA suggerisce di utilizzare il tocilizumab in aggiunta allo standard di cura (cioé
steroidi) piuttosto che al solo standard di cura. (Raccomandazione condizionale, scarsa certezza delle
prove).

e NHS Interim Position Statement: Interleukin-6 inhibitors (tocilizumab or sarilumab) for patients
admitted to ICU with COVID-19 pneumonia (adults) - 22  February 2021
(https://www.england.nhs.uk/coronavirus/wp-content/uploads/sites/52/2021/02/C1143-interim-
clinical-commissioning-policy-tocilizumab-rps-v2.pdf):

“I medici dovrebbero prendere in considerazione la prescrizione di tocilizumab per via endovenosa
seguendo i criteri definiti sotto per i pazienti in terapia intensiva. Il sarilumab per via endovenosa
potrebbe essere considerato come un’alternativa (se disponibile).

Criteri di eleqgibilita:

| pazienti devono soddisfare tutti i criteri di ammissibilita e nessuno dei criteri di esclusione. |

pazienti sono idonei ad essere presi in considerazione per tocilizumab o sarilumab se:

e Soggetti con infezione da COVID-19 confermata da test microbiologico o fortemente sospetta
secondo la valutazione di un team multidisciplinare AND

e Soggetti in trattamento con desametasone o cortisonico equivalente AND

e Soggetti con CRP> 75mg/L; AND Sa02<92% in aria ambiente OR necessita di supplementazione di
02
OR

e Soggetti non trattati con inibitore dell'lL-6 per COVID-19 nel corso del ricovero ed entro 24-48 ore
dall'inizio del supporto respiratorio (ossigeno nasale ad alto flusso, pressione positiva continua delle
vie aeree (CPAP) o ventilazione meccanica invasiva o non invasiva)

Criteri di esclusione:

* Nota ipersensibilita a tocilizumab o sarilumab [REMAP-CAP e RCP controindicazione]

¢ Infezione coesistente che potrebbe essere peggiorato da tocilizumab o sarilumab [RCP
controindicazione]

® Sono trascorse pil di 24 ore dal ricovero in ICU o piu di 24 ore dopo avvio del supporto respiratorio (a
seconda di quale sia il maggiore) [REMAP-CAP]

¢ Una alanina aminotransferasi (ALT) o aspartato aminotransferasi (AST) basale piu di 5 volte il limite
superiore del normale (si raccomanda cautela se gli enzimi epatici sono piu di 1,5 volte il limite
superiore del normale) [REMAP-CAP e RCP speciale avvertenze e precauzioni per |'uso]

 Una conta piastrinica al basale inferiore a 50 x 10°/ L [REMAP-CAP e RCP speciale avvertenze e
precauzioni per |'uso]

« Conta assoluta dei neutrofili al basale inferiore a 2 x 10° / L [Avvertenza speciale RCP e precauzioni per
|'uso]

¢ Una condizione o un trattamento preesistente che determina un'immunosoppressione in corso [RCP
avvertenze speciali e precauzioni per l'uso].”
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Gentamicina
Solfato Bil».

Con la determina n. aRM - 111/2021 - 7136 del 7 giugno 2021 ¢
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Biologici Italia Laboratories
S.r.l., I'autorizzazione all’immissione in commercio del sottoelencato
medicinale, nelle confezioni indicate:

medicinale: GENTAMICINA SOLFATO BIL
confezione: 031864010;
descrizione: «80 mg/2ml soluzione iniettabile» 1 fiala 2 ml;
confezione: 031864034;
descrizione: «80 mg/2 ml soluzione iniettabile» 10 fiale 2 ml.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-

cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite

entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.

21A03589

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Jurnistay.

Estratto determina AAM/PPA n. 455/2021 dell’8 giugno 2021

Si autorizza il seguente grouping di n. 5 variazioni tipo I C.1.4):

aggiunta dell’avvertenza di utilizzare la dose efficace piu bassa
per il periodo di tempo piu breve nel paragrafo 4.2 del riassunto delle
caratteristiche del prodotto;

aggiunta del testo relativo al rischio di dipendenza da analgesici
oppioidi dopo brusca interruzione nei paragrafi 4.2 e 4.4 del riassunto
delle caratteristiche del prodotto;

aggiunta dell’avvertenza sui disturbi della respirazione correlati
al sonno nel paragrafo 4.4 del riassunto delle caratteristiche del prodotto;

aggiunta del testo relativo all’aumento del rischio di sviluppo di
tolleranza e dipendenza fisica in pazienti con una storia familiare o per-
sonale di abuso o disturbi mentali nel paragrafo 4.4 del riassunto delle
caratteristiche del prodotto;

aggiunta della reazione avversa «Sindrome da apnea notturna»
con frequenza non nota nel paragrafo 4.8 del riassunto delle caratteri-
stiche del prodotto.

Modifiche editoriali minori e adeguamento degli stampati alla ver-
sione corrente del QRD template.

Si modificano i paragrafi 2, 4.2, 4.4, 4.8, 5.2, 5.3, 6.6, 10 del rias-
sunto delle caratteristiche del prodotto e le corrispondenti sezioni del
foglio illustrativo.

11 suddetto grouping di variazioni ¢ relativo al medicinale JURNI-
STA nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commercio
in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento.

AILC.n.:

037396140 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 10 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396241 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 100 com-
presse in blister PVC/ACLAR,;

037396153 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 14 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396165 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396177 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 28 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396189 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396191 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 35 com-
presse in blister PVC/ACLAR,;

037396203 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 40 com-
presse in blister PVC/ACLAR,;

037396215 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396227 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 56 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396239 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396138 - «16 mg compresse a rilascio prolungato» 7 com-
presse in blister PVC/ACLAR,;

037396266 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 10 com-
presse in blister PVC/ACLAR,;

037396367 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 100 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396278 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 14 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396280 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396292 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 28 com-
presse in blister PVC/ACLAR,;

037396304 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com-
presse in blister PVC/ACLAR,;

037396316 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 35 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396328 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 40 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396330 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396342 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 56 com-
presse in blister PVC/ACLAR,;

037396355 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396254 - «32 mg compresse a rilascio prolungato» 7 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396506 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 10 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL;

037396607 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 100 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL,;

037396518 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 14 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL,;

037396520 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL;

037396532 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 28 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL;

037396544 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL;

037396557 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 35 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL,;

037396569 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 40 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL,;

037396571 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL;

037396583 «4 mg compresse a rilascio prolungato» 56 compres-
se in blister PVC/ACLAR/AL;

037396595 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL;

037396494 - «4 mg compresse a rilascio prolungato» 7 com-
presse in blister PVC/ACLAR/AL;

037396381 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 10 com-
presse in blister PVC/ACLAR,;

037396482 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 100 com-
presse in blister PVC/ACLAR;
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037396393 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 14 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396405 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396417 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 28 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396429 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396431 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 35 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396443 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 40 com-
presse in blister PVC/ACLAR,;

037396456 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396468 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 56 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396470 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396379 - «64 mg compresse a rilascio prolungato» 7 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396025 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 10 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396126 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 100 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396037 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 14 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396049 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 20 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396052 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 28 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396064 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 30 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396076 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 35 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396088 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 40 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396090 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 50 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396102 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 56 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396114 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 60 com-
presse in blister PVC/ACLAR;

037396013 - «8 mg compresse a rilascio prolungato» 7 com-
presse in blister PVC/ACLAR.

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

Numero procedura: DK/H/0869/001-005/11/0037/G.
Codice pratica: VC2/2019/579.
Titolare A.I.C.: Janssen Cilag S.p.a (codice fiscale 00962280590).

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; entro
e non oltre i sei mesi dalla medesima data 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 del presente estratto che i lotti pro-
dotti nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non
riportino le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in com-

mercio fino alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta.
A decorrere dal termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del presente estratto,
i farmacisti sono tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato
agli utenti, che scelgono la modalita di ritiro in formato cartaceo o
analogico o mediante I’utilizzo di metodi digitali alternativi. 1 titolare
A.L.C. rende accessibile al farmacista il foglio illustrativo aggiornato
entro il medesimo termine.

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

21A03601

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Alprazolam DOC Gene-
rici».

Estratto determina AAM/PPA n. 456/2021 dell’8 giugno 2021

Si autorizza la seguente variazione: tipo II B.1.z), aggiornamento
dell’ASMF per il principio attivo alprazolam.

La suddetta variazione ¢ relativa al medicinale ALPRAZOLAM
DOC GENERICI nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione
in commercio in Italia a seguito di procedura nazionale.

AILC.n.:

033726035 - «0,75 mg/ml gocce orali, soluzione» flacone da
20 ml;
033726011 - «0,25 mg compresse» 20 compresse;
033726023 - «0,50 mg compresse» 20 compresse.
Codice pratica: VN2/2020/260.
Titolare A.I.C.: Doc Generici S.r.1 (codice fiscale 11845960159).

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uffi-
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata 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 & efficace
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.

21A03602

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

Estratto determina AAM/PPA n. 461/2021 dell’8 giugno 2021

Si autorizza il seguente grouping di variazioni:
tipo II B.l.z), aggiornamento dell’”ASMF di un produttore di
principio attivo con cambio del nome del titolare ASMF;
tipo IB B.L.b.z), aggiornamento delle specifiche del principio
attivo adottate dal produttore di prodotto finito.

11 suddetto grouping di variazioni ¢ relativo al medicinale MEXA-
BREST nelle forme e confezioni autorizzate all’immissione in commer-
cio in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento.

ALC. n.:

040900019 - «25 mg compresse rivestite con film» 15 compres-
se in blister PVC/PVDC/AL;

040900021 - «25 mg compresse rivestite con film» 20 compres-
se in blister PVC/PVDC/AL;
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040900033 - «25 mg compresse rivestite con film» 28 compres-
se in blister PVC/PVDC/AL;

040900045 - «25 mg compresse rivestite con film» 30 compres-
se in blister PVC/PVDC/AL;

040900058 - «25 mg compresse rivestite con film» 90 compres-
se in blister PVC/PVDC/AL;

040900060 - «25 mg compresse rivestite con film» 98 compres-
se in blister PVC/PVDC/AL;

040900072 - «25 mg compresse rivestite con film» 100 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL;

040900084 - «25 mg compresse rivestite con film» 120 com-
presse in blister PVC/PVDC/AL.

Numero procedura: DK/H/1729/001/11/008/G.
Codice pratica: VC2/2016/103.
Titolare A.I.C.: Accord Healthcare, S.L.U.

Smaltimento scorte

I lotti gia prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Ulfi-
ciale della Repubblica italiana della presente determina possono essere
mantenuti in commercio fino alla data di scadenza del medicinale indi-
cata 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 ¢ efficace
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.

21A03603

Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale
per uso umano «Daktarin dermatologico».

Estratto determina IP n. 517 del 9 giugno 2021

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata I’importazione parallela del medicinale
DAKTARIN 20 mg/g crema, tubox 30 g dalla Grecia con numero di
autorizzazione 8533/6-2-2007, intestato alla societa Johnson & Johnson
Hellas Consumer SA Aigialeias & Epidavrou 4 Maroussi, 15125 - Gre-
cia e prodotto da Famar S.p.a. Avlona - Grecia, con le specificazioni di
seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento
dell’entrata in vigore della presente determina.

Importatore: Programmi Sanitari Integrati S.r.1. con sede legale in
via Giovanni Lanza, 3 20121 Milano (MI).

Confezione: DAKTARIN DERMATOLOGICO «20 mg/g crema»
1 tubo da 30 g.

Codice A.I.C.: 049003015 (in base 10) IGRGJ7(in base 32).
Forma farmaceutica: crema.
Composizione: 100 g di crema contengono:

principio attivo: miconazolo nitrato 2 g;

eccipienti: tefose 63, labrafil m 1944 cs, paraffina liquida, buti-
lidrossianisolo, acido benzoico, acqua purificata.

Officine di confezionamento secondario:

Falorni S.r.l., via Provinciale Lucchese, s.n.c. - loc. Masotti -
51100 Serravalle Pistoiese (PT);

Falorni S.r.l., via dei Frilli n. 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI);

Prespack Jacek Karonski, UL. Sadowa 38, Skorzewo, 60-185
- Polonia;

STM Pharma Pro S.r.l. Strada Provinciale Pianura 2 80078 Poz-
zuoli (NA).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: DAKTARIN DERMATOLOGICO «20 mg/g crema»
1 tubo da 30 g.

Codice A.I.C.: 049003015.
Classe di rimborsabilita: C-bis.

Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: DAKTARIN DERMATOLOGICO «20 mg/g cremay
1 tubo da 30 g.

Codice A.I.C.: 049003015.
OTC - medicinali non soggetti a prescrizione medica da banco.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio
illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relati-
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile
I’officina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento se-
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale
del titolare del marchio e del titolare del I’autorizzazione all’immissione
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati,
come simboli o emblemi, 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’impor-
tatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle
segnalazioni di sospette reazioni avverse

11 titolare dell’ AIP ¢ tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, 1’avvenuto rilascio dell’AIP ¢ le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui € venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

21A03619

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

Estratto determina IP n. 548 del 7 giugno 2021

Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero
di identificazione: ¢ autorizzata I’importazione parallela del medicinale
NORLEVO 1,5 mg comprimé 1 comprimé dalla Francia con numero di
autorizzazione 3400936413726, intestato alla societa Laboratoire HRA
Pharma 200, avenue de Paris 92320 Chatillon France e prodotto da
Delpharm Lille S.a.s. Parc d’Activités Roubaix-Est 22 rue de Toufflers
CS 50070 59452 Lys Lez Lannoy - Francia, Cenexi - Osny 17 rue de
Pontoise 95520 Osny France, con le specificazioni di seguito indicate a
condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in vigo-
re della presente determina.

Importatore: Farmavox S.r.1. con sede legale in via Giuseppe Parini
920121 Milano.

Confezione: NORLEVO «1,5 mg compresse» | compressa in bli-
ster PVC/PE/PVDC/AL.

Codice A.I.C.: 049356013 (in base 10) 1H277F(in base 32).
Forma farmaceutica: compresse.
Composizione: ogni compressa contiene:

principio attivo: levonorgestrel 1,5 mg;

eccipienti: lattosio monoidrato, amido di mais, povidone, silice
colloidale anidro, magnesio stearato.

Officine di confezionamento secondario:

S.C.F. Sl via F. Barbarossa, 7 - 26824 Cavenago D’Adda
(LO).

Classificazione ai fini della rimborsabilita

Confezione: NORLEVO «1,5 mg compresse» 1 compressa in bli-
ster PVC/PE/PVDC/AL.

Codice A.L.C.: 049356013.

Classe di rimborsabilita: C.
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Classificazione ai fini della fornitura

Confezione: NORLEVO «1,5 mg compresse» 1 compressa in b/i-
ster PVC/PE/PVDC/AL.

Codice A.I.C.: 049356013.
RNR <18aa / SOP >18aa.

RNR medicinale soggetto a prescrizione medica, da rinnovare vol-
ta per volta - minore di 18 anni.

SOP - medicinali non soggetti a prescrizione medica, ma non da
banco - maggiore di 18 anni.

Stampati

Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio
illustrativo dovra riportare il produttore responsabile del rilascio relati-
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile
I’officina presso la quale il titolare AIP effettua il confezionamento se-
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprieta industriale e commerciale
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all’immissione
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati,
come simboli o emblemi, 1’utilizzo improprio del marchio, in tutte le
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilita dell’impor-
tatore parallelo.

Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni di sospette reazioni
avverse

11 titolare dell’ AIP € tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici-
nale viene importato, I’avvenuto rilascio dell’AIP e le eventuali segna-
lazioni di sospetta reazione avversa di cui ¢ venuto a conoscenza, cosi
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza.

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

21A03620

Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Meravo»

Con la determina n. aRM - 112/2021 - 2510 del 7 giugno 2021 ¢
stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della Alfrapharma s.r.l., ’autorizza-
zione all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle
confezioni indicate.

Medicinale: MERAVO:

confezione: 046557017,

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
1 penna preriempita in vetro da 0,15 ml con dispositivo di somministra-
zione e tampone imbevuto di alcool;

confezione: 046557029;

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
2 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557031;

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
4 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557043;

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
5 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557056;

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
6 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557068;

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
10 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;
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confezione: 046557070;

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
11 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557082;

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
12 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557094,

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
14 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557106;

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
15 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557118;

descrizione: «7,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
24 penne preriempite in vetro da 0,15 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557120;

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
1 penna preriempita in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tampone imbevuto di alcool;

confezione: 046557132,

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
2 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557144;

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
4 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557157,

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
5 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557169;

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
6 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557171,

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
10 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557183;

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
11 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool,

confezione: 046557195;

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
12 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557207

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
14 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557219;

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
15 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557221,

descrizione: «10 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
24 penne preriempite in vetro da 0,2 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557233;

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 1 penna preriempita in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tampone imbevuto di alcool;

confezione: 046557245,
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descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 2 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557258;

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 4 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557260;

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 5 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommini-
strazione ¢ tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557272;

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 6 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557284,

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 10 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557296;

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 11 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557308;

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 12 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557310;

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 14 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557322;

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 15 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557334,

descrizione: «12,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 24 penne preriempite in vetro da 0,25 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557346;

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
1 penna preriempita in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tampone imbevuto di alcool;

confezione: 046557359;

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
2 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557361,

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
4 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557373;

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
5 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557385;

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
6 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557397,

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
10 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557409;

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
11 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557411,

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
12 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557423;

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
14 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557435;

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
15 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557447,

descrizione: «15 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
24 penne preriempite in vetro da 0,3 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557450;

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 1 penna preriempita in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tampone imbevuto di alcool;

confezione: 046557462,

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 2 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557474,

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 4 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557486;

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 5 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557498;

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 6 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557500;

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 10 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557512;

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 11 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557524,

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 12 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557536;

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 14 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557548;

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
tay 15 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557551;

descrizione: «17,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 24 penne preriempite in vetro da 0,35 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557563;

descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
1 penna preriempita in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tampone imbevuto di alcool;

confezione: 046557575;

descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
2 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557587,
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descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
4 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557599;

descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
5 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557601;

descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
6 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557613;

descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
10 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557625,

descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
11 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557637,

descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
12 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557649;

descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
14 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557652;

descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
15 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557664,

descrizione: «20 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
24 penne preriempite in vetro da 0,4 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557676;

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 1 penna preriempita in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tampone imbevuto di alcool;

confezione: 046557688;

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 2 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557690;

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 4 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool,

confezione: 046557702;

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 5 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool,

confezione: 046557714,

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
tay 6 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommini-
strazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557726;

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 10 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557738;

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 11 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557740;

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 12 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557753;

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 14 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557765;

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 15 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557777,

descrizione: «22,5 mg soluzione iniettabile in penna preriempi-
ta» 24 penne preriempite in vetro da 0,45 ml con dispositivo di sommi-
nistrazione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557789;

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
1 penna preriempita in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tampone imbevuto di alcool;

confezione: 046557791;

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
2 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557803;

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
4 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool,

confezione: 046557815;

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
S penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557827,

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
6 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557839;

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
10 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool,

confezione: 046557841;

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
11 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557854;

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
12 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557866;

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
14 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557878;

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
15 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool;

confezione: 046557880;

descrizione: «25 mg soluzione iniettabile in penna preriempita»
24 penne preriempite in vetro da 0,5 ml con dispositivo di somministra-
zione e tamponi imbevuti di alcool.

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi-
cinale revocato, in corso di validita, le stesse potranno essere smaltite
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre-
sente determina.
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MINISTERO
DELI’INTERNO

Soppressione del Monastero delle Monache Canonichesse
Lateranensi, in Rivoli.

Con decreto del Ministro dell’interno in data 28 maggio 2021, vie-
ne soppresso il Monastero delle Monache Canonichesse Lateranensi,
con sede in Rivoli (TO).

Il provvedimento di soppressione acquista efficacia civile
dal momento dell’iscrizione dello stesso nel registro delle persone
giuridiche.

11 patrimonio di cui ¢ titolare 1’ente soppresso ¢ devoluto secondo
le modalita disposte dal provvedimento canonico.

21A03609
Riconoscimento e classificazione di un prodotto esplosivo

Con decreto ministeriale n. 557/PAS/E/005682/XVI(53) del
1° giugno 2021, su istanza del sig. Fabio Sgarzi, titolare delle licenze
ex articoli 28, 46 ¢ 47 T.U.L.P.S. in nome e per conto della «(RWM Ita-
lia S.p.a.» con stabilimento sito in Domusnovas (SU) - localita Matt’¢
Conti, all’esplosivo denominato «bomba d’aereo MK82 EG 500 Lbs
caricata in PBXN-109», gia riconosciuto, classificato nella I categoria
di cui all’art. 82 del regio-decreto 6 maggio 1940, n. 635 ed iscritto
nell’allegato «A» al medesimo regio decreto con decreto ministeria-
le n. 557/PAS/E/009482/XV](53) datato 8 ottobre 2018, pubblicato nel-
la Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie generale n. 251
del 27 ottobre 2018, ¢ attribuita la denominazione alternativa «bomba
d’aereo MK82 EP 500 Lbs caricata in PBXN-109».

Avverso tale provvedimento ¢, dunque, esperibile ricorso giuri-
sdizionale al Tribunale amministrativo regionale ai sensi del decreto
legislativo 2 luglio 2010, n. 104 o, in alternativa, ricorso straordina-
rio al Presidente della Repubblica ai sensi del decreto del Presidente
della Repubblica 24 novembre 1971, n. 1199, nel termine, rispettiva-
mente, di sessanta e centoventi giorni dalla data della notificazione o
comunicazione o dalla data in cui I’interessato ne abbia avuto piena
cognizione.

21A03611

Nomina dell’organo straordinario di liquidazione cui affi-
dare la gestione del dissesto finanziario del Comune di
Pignataro Interamna.

Con il decreto del Presidente della Repubblica in data 27 aprile
2018, ¢ stato nominato 1’organo straordinario di liquidazione del Co-
mune di Pignataro Interamna (FR), nella persona del dott. Giulio Pesci.

11 suddetto dott. Giulio Pesci ha presentato le dimissioni per motivi
personali.

Con il decreto del Presidente della Repubblica in data 7 giugno
2021, la dott.ssa Simona Secchi ¢ stata nominata, ai sensi dell’art. 252
del decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, organo straordinario di
liquidazione per I’amministrazione della gestione e dell’indebitamento
pregresso e per I’adozione di tutti i provvedimenti per 1’estinzione dei
debiti del predetto comune, in sostituzione del dott. Giulio Pesci.

21A03636

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

Comunicato relativo alla circolare direttoriale 7 giugno
2021, n. 1704 - Avviso pubblico per la selezione di iniziati-
ve imprenditoriali nel territorio della Regione Campania
compreso nell’area di crisi industriale di Marcianise, tra-
mite ricorso al regime di aiuto di cui alla legge n. 181/1989.

Con circolare del direttore generale per gli incentivi alle imprese
7 giugno 2021, n. 1704, ¢ stato attivato I’intervento di aiuto ai sensi
della legge n. 181/1989 che promuove la realizzazione di una o piu ini-
ziative imprenditoriali nel territorio della Regione Campania compreso
nell’area di crisi industriale di Marcianise ai sensi della legge 30 dicem-
bre 2004, n. 311, comma 265, finalizzate al rafforzamento del tessuto
produttivo locale e all’attrazione di nuovi investimenti.

La circolare fissa, altresi, i termini per la presentazione delle do-
mande di accesso alle agevolazioni a partire dalle ore 12,00 del 5 luglio
2021 e fino alle ore 12,00 del 5 ottobre 2021.

Ai sensi dell’art. 32 della legge 18 giugno 2009, n. 69, il testo inte-
grale della circolare ¢ consultabile dalla data del 7 giugno 2021 nel sito
del Ministero dello sviluppo economico: www.mise.gov.it
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