SERIE GENERALE

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1 Numero 252

Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

GAZZETTA

Anno 163° -

FFICIALE

RIS

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

. N SI PUBBLICA TUTTI I
PARTE PRIMA Roma - Giovedi, 27 ottobre 2022 G10ANI NON FESTIVI

DIREZIONE E_REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA, 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO LISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA
La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numerazione:
12 Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledi)
22 Serie speciale: Unione europea (pubblicata il lunedi e il giovedi)
3? Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato)
42 Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedi e il venerdi)
52 Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedi, il mercoledi e il venerdi)
La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni; & pubblicata il martedi, il giovedi e il sabato

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

Al fine di oftimizzare la procedura di pubblicazione degli atti in Gazzetta Ufficiale, le Amministrazioni
sono pregate di inviare, contemporaneamente e parallelamente alla trasmissione su carta, come da norma,
anche copia telematica dei medesimi (in formato word) al seguente indirizzo di posta elettronica certificata:
gazzettaufficiale @ giustiziacert.it, curando che, nella nota cartacea di trasmissione, siano chiaramente riportati gli

estremi dell'invio telematico (mittente, oggetto e data).

Nel caso non si disponga ancora di PEC, e fino all’adozione della stessa, sara possibile trasmettere gli atti a:

gazzettaufficiale @ giustizia.it

SOMMARIO

LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

DECRETO LEGISLATIVO 3 ottobre 2022, n. 158.

Norme di attuazione dello statuto speciale per
la Regione Trentino-Alto Adige/Siidtirol recante
modifiche e integrazioni al decreto del Presidente
della Repubblica 15 luglio 1988, n. 574, in mate-
ria di composizione delle commissioni per 1’abi-
litazione all’esercizio della professione forense

nella circoscrizione di Bolzano. (22G00167) ... Pag. 1
DECRETO LEGISLATIVO 3 ottobre 2022, n. 159.
Norme di attuazione dello Statuto speciale
della Regione autonoma Friuli-Venezia Giulia in
materia di contratti pubblici. (22G00166). . ... Pag. 2

DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
12 ottobre 2022.

Scioglimento del consiglio comunale di Latina e
nomina del commissario straordinario. (22A06078) Pag. 4

DECRETO DEL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
12 ottobre 2022.

Scioglimento del consiglio comunale di Mar-
cianise e nomina del commissario straordinario.
(22A06079). . .ot

DECRETIL DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

Ministero dell’interno

DECRETO 9 settembre 2022.

Iscrizione al Fondo di Previdenza INPS dei

ministri di culto dell’Istituto. (22A06080). .. .. Pag. 6

Ministero della salute

DECRETO 15 settembre 2022.

Riparto del fondo istituito in merito alla som-
ministrazione di vaccini in farmacia. (22A06085) Pag. 7

DECRETO 11 ottobre 2022.

Individuazione degli animali di specie selvati-
che ed esotiche prelevate dal loro ambiente natu-
rale come animali da compagnia. (22A06190). ..

Pag. 9




27-10-2022 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 252

Ministero delle infrastrutture
e della mobilita sostenibili

DECRETO 5 settembre 2022.

Disciplina dei dispositivi countdown da appli-
care ai semafori stradali. (22A06147)......... Pag. 11

DECRETO 30 settembre 2022.

Procedure e modalita per I’erogazione dei ser-
vizi AIS da parte della rete AIS nazionale. (Decreto
n.313). (22A06081). . ... ... Pag. 14

Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali

DECRETO 20 luglio 2022.

Misure in favore dell’autoimprenditorialita gio-
vanile e femminile in agricoltura. (22A06055).... Pag 18

DECRETO 5 agosto 2022.

Disposizioni necessarie all’attuazione della
misura PNRR «Sviluppo logistica per i settori
agroalimentare, pesca e acquacoltura, silvicol-
tura, floricoltura e vivaismo, tramite migliora-
mento della capacita logistica dei mercati agro-
alimentari all’ingrosso». (22A06083)......... Pag. 24

PROVVEDIMENTO 18 ottobre 2022.

Modifica del disciplinare di produzione della
denominazione «Toscano» registrata in qualita
di Indicazione geografica protetta in forza al re-
golamento (CE) n. 644/98 della Commissione del
20 marzo 1998. (22A06082)................. Pag. 35

Ministero
dello sviluppo economico

DECRETO 19 agosto 2022.

Modifiche al decreto 30 dicembre 2021, recante i
criteri e le modalita per I’erogazione di contributi alle
imprese operanti nei settori del «wedding», dell’in-
trattenimento e dell’organizzazione di cerimonie e
dell’Hotellerie-Restaurant-Catering. (22A06084) Pag. 37

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA
Agenzia italiana del farmaco

DETERMINA 10 ottobre 2022.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Letybo», ai sensi dell’articolo 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 751/2022). (22A06012) . .................. Pag. 39

DETERMINA 10 ottobre 2022.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Stilnox», ai sensi dell’articolo 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 752/2022). (22A06013).......... ... ... ..

DETERMINA 10 ottobre 2022.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Germanio Cloruro (68Ge)/Gallio Cloruro
(68Ga) Galliapharmy», ai sensi dell’articolo 8,
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537.
(Determina n. 753/2022). (22A06014) .........

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI
Agenzia italiana del farmaco

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a base di
dornase alfa, «Pulmozyme». (22A06042).......

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a base
di lormetazepam, «Lormetazepam Doc Generici».
(22A06043). ... ...

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a base di
quetiapina, «Quetiapina Teva Italia». (22A06044)

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a base di
amlodipina, «Duotensy». (22A06045)...........

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a base di
reboxetina, «Edronax». (22A06046)...........

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Panto-
prazolo Mylan» (22A06047).................

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Varilrix»
(22A06048). . ..o

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Vilda-
gliptin Aurobindo» (22A06049) ..............

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano, a base di
atenololo + clortalidone, «Tenoretic». (22A06050)

Autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale per uso umano, a base di melatonina,
«Voquily» (22A06092) ....... ... ... ... ... ..

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

41

42

43

44

44

44

45

45

45

46

46

46



27-10-2022

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 252

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 19 agosto 2022.

Modifiche al decreto 30 dicembre 2021, recante i crite-
ri e le modalita per I’erogazione di contributi alle imprese
operanti nei settori del «wedding», dell’intrattenimento e
dell’organizzazione di cerimonie e dell’Hotellerie-Restau-
rant-Catering.

IL MINISTRO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DI CONCERTO CON

IL MINISTRO DELL’ECONOMIA
E DELLE FINANZE

Visto il decreto-legge 25 maggio 2021, n. 73, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 23 luglio 2021, n. 106,
recante «Misure urgenti connesse all’emergenza da CO-
VID-19, per le imprese, il lavoro, i giovani, la salute e
1 servizi territoriali» e, in particolare, I’art. 1-ter, com-
ma 1, che prevede, al fine di mitigare la crisi economica
derivante dall’emergenza epidemiologica da COVID-19,
I’erogazione di contributi a fondo perduto alle imprese
operanti nei settori del wedding, dell’intrattenimento,
dell’organizzazione di feste e cerimonie e del settore
dell’Hotellerie-Restaurant-Catering (HO.RE.CA.), nel
limite di spesa complessivo di 60 milioni di euro per
I’anno 2021, destinando un importo pari a 10 milioni di
euro del predetto stanziamento alle imprese operanti nel
settore del’HO.RE.CA. e un importo pari a 10 milioni
di euro alle imprese operanti nel settore, diverso dal wed-
ding, dell’intrattenimento ¢ dell’organizzazione di feste e
cerimonie;

Visto, altresi, il comma 2 dello stesso art. 1-fer, che
demanda a un decreto del Ministro dello sviluppo econo-
mico, di concerto con il Ministro dell’economia e delle
finanze, da adottarsi entro trenta giorni dall’entrata in vi-
gore della legge di conversione, la definizione dei crite-
ri, delle modalita e delle condizioni di applicazione del
medesimo articolo, anche al fine di assicurare il rispetto
del citato limite di spesa e tenendo conto, altresi, della
differenza tra il fatturato annuale del 2020 e il fatturato
annuale del 2019;

Visto il decreto del Ministro dello sviluppo economico,
di concerto con il Ministro dell’economia e delle finanze
30 dicembre 2021, che, in attuazione del predetto com-
ma 2, ha definito i criteri ¢ le modalita per I’erogazione
dei contributi alle imprese operanti nei settori del «wed-
ding», dell’intrattenimento e dell’organizzazione di ce-
rimonie ¢ del’HO.RE.CA. previsti dal medesimo art. 1-
ter, comma 1, a valere sulle risorse finanziarie stanziate
per ’anno 2021;

Visto il decreto-legge 27 gennaio 2022, n. 4, recante
«Misure urgenti in materia di sostegno alle imprese e agli
operatori economici, di lavoro, salute e servizi territoria-
li, connesse all’emergenza da COVID-19, nonché per il
contenimento degli effetti degli aumenti dei prezzi nel

— 37 —F

settore elettricoy, e, in particolare, 1’art. 3, comma 2, che
modifica il medesimo art. 1-zer del decreto-legge 25 mag-
gio 2021, n. 73, disponendo, tra 1’altro:

a) la sostituzione della rubrica dell’art. 1-ter con la
seguente: «Contributi per 1 settori del wedding, dell’in-
trattenimento, dell’HO-RECA e altri settori in difficoltay;

b) ’inserimento all’art. 1-fer, dopo il comma 2, del
comma 2-bis, che prevede, per le finalita del comma 1
e in considerazione degli effetti dell’emergenza epide-
miologica, lo stanziamento per 1’anno 2022 di 40 milioni
di euro, che costituisce limite massimo di spesa, da de-
stinare ad interventi per le imprese che svolgono, come
attivita prevalente, una delle attivita identificate dai co-
dici della classificazione delle attivita economiche ATE-
C0 96.09.05, 56.10, 56.21, 56.30, 93.11.2, che nell’anno
2021 hanno subito una riduzione dei ricavi non inferiore
al 40 per cento rispetto ai ricavi del 2019, dettando, al-
tresi, disposizioni particolari per le imprese costituite nel
corso dell’anno 2020;

Visto il comma 4 del piu volte citato art. 1-ter del de-
creto-legge 25 maggio 2021, n. 73, che prevede che ’ef-
ficacia delle disposizioni di cui al predetto articolo ¢ su-
bordinata all’autorizzazione da parte della Commissione
europea ai sensi dell’art. 108, paragrafo 3, del Trattato sul
funzionamento dell’Unione europea;

Considerata, pertanto, la necessita di apportare mo-
difiche al predetto decreto del Ministro dello sviluppo
economico, di concerto con il Ministro dell’economia
e delle finanze 30 dicembre 2021, al fine di consentire
I’attuazione della misura a valere sul nuovo stanziamento
previsto per I’anno 2022, nei termini definiti dall’art. 3,
comma 2, del decreto-legge n. 4 del 2022, fermo restando
che ’efficacia dell’intervento complessivamente previsto
dall’art. 1-ter del decreto-legge 25 maggio 2021, n. 73 re-
sta subordinata all’autorizzazione della Commissione eu-
ropea rilasciata in esito alla procedura di notifica ai sensi
dell’art. 108, paragrafo 3, del Trattato sul funzionamento
dell’Unione europea;

Decreta:
Art. 1.

Modifiche al decreto ministeriale 30 dicembre 2021

1. Al decreto del Ministro dello sviluppo economico,
di concerto con il Ministro dell’economia ¢ delle finanze
30 dicembre 2021 indicato in premessa sono apportate le
seguenti modificazioni:

a) nel preambolo, dopo il secondo «Vistoy, ¢ ag-
giunto il seguente:

«Visto il decreto-legge 27 gennaio 2022, n. 4, re-
cante “Misure urgenti in materia di sostegno alle imprese
e agli operatori economici, di lavoro, salute e servizi ter-
ritoriali, connesse all’emergenza da COVID-19, nonché
per il contenimento degli effetti degli aumenti dei prezzi




27-10-2022

GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 252

nel settore elettrico” e, in particolare, 1’art. 3, comma 2,
che modifica il medesimo art. 1-fer del decreto-legge
25 maggio 2021, n. 73, disponendo, tra I’altro:

a) la sostituzione della rubrica dell’art. 1-ter
con la seguente: “Contributi per i settori del wedding,
dell’intrattenimento, dell’HO-RECA e altri settori in
difficolta”;

b) I'inserimento all’art. 1-ter, dopo il comma 2,
del comma 2-bis, che prevede, per le finalita del comma 1
e in considerazione degli effetti dell’emergenza epide-
miologica, lo stanziamento per 1’anno 2022 di 40 milioni
di euro, che costituisce limite massimo di spesa, da de-
stinare ad interventi per le imprese che svolgono, come
attivita prevalente, una delle attivita identificate dai co-
dici della classificazione delle attivita economiche ATE-
CO0 96.09.05, 56.10, 56.21, 56.30, 93.11.2, che nell’anno
2021 hanno subito una riduzione dei ricavi non inferiore
al 40 per cento rispetto ai ricavi del 2019, dettando, al-
tresi, disposizioni particolari per le imprese costituite nel
corso dell’anno 2020;»

b) dopo il preambolo, anteposta all’articolato, ¢ inse-
rita la seguente rubrica:

«Capo [
DISPOSIZIONI GENERALI»;

¢) all’art. 1, comma 1, dopo la lettera a), ¢ aggiunta
la seguente:

«a-bis) “decreto-legge 27 gennaio 2022”: il de-
creto-legge 27 gennaio 2022, n. 4, recante “Misure ur-
genti in materia di sostegno alle imprese e agli operatori
economici, di lavoro, salute e servizi territoriali, connesse
all’emergenza da COVID-19, nonché per il contenimento
degli effetti degli aumenti dei prezzi nel settore elettrico”;

d) all’art. 2, comma 1, dopo le parole: “decreto-legge
25 maggio 2021,”, sono aggiunte le seguenti: “come mo-
dificato dall’art. 3, comma 2, del decreto-legge 27 gen-
naio 2022,” e, dopo le parole: “nei settori del “wedding”,
dell’intrattenimento e dell’organizzazione di cerimonie
e dell’HO.RE.CA.”, sono aggiunte le seguenti: “nonché
degli altri settori in difficolta”;

e) al medesimo art. 2, dopo il comma 1, ¢ aggiunto
il seguente:

“1-bis. Ai fini di cui al comma 1, il presente decre-
to individua, in particolare:

a) al Capo 11, le disposizioni applicabili per
I’erogazione dei contributi di cui al comma 1 dell’art. 1-
ter del decreto-legge 25 maggio 2021, a valere sullo stan-
ziamento ivi previsto per I’anno 2021;

b) al Capo 111, le disposizioni applicabili per
I’erogazione dei contributi di cui al comma 2-bis del
medesimo art. 1-fer del decreto-legge 25 maggio 2021,
introdotto dall’art. 3, comma 2, del decreto-legge 27 gen-
naio 2022, a valere sullo stanziamento ivi previsto per
I’anno 2022;

¢) al Capo 1V, le disposizioni in materia di noti-
fica del regime di aiuto previsto dal presente decreto alla
Commissione europea ¢ le ulteriori disposizioni finali co-
muni agli interventi di cui ai Capi II e [1L»;

— 38 —

) dopo I’art. 2, ¢ inserita la seguente rubrica:

«Capo II
CONTRIBUTI AI SETTORI DEL WEDDING,
DELL INTRATTENIMENTO
E DELL’ORGANIZZAZIONE DI CERIMONIE
E DELL’HO.RE.CA.»;

g) agli articoli 3,4, commi 1, 3, 5 ¢ 7 le parole: «pre-
sente decreto», ovunque ricorrano, sono sostituite dalle
seguenti: «presente Capo»;

h) all’art. 3, dopo le parole: «dall’art. 1-ter», sono
aggiunte le seguenti: «, comma 1,»;

i) all’art. 5, comma 2, lettera b), la parola: «trenta» ¢
sostituita dalla seguente: «venti»;

j) all’art. 6, comma 1, il secondo periodo ¢ sostituito
dal seguente: «Ogni impresa interessata pud presentare
una sola istanza di accesso al contributo di cui al presen-
te Capo, con riferimento ad uno solo dei settori di cui
all’art. 4, comma 1.»;

k) dopo I’art. 7, ¢ inserito il seguente Capo:

«Capo III
CONTRIBUTI AI SETTORI ANCORA
IN DIFFICOLTA

Art. 7-bis (Risorse finanziarie disponibili). — 1. Per
la concessione degli aiuti di cui al presente Capo sono
disponibili le risorse finanziarie stanziate dall’art. 1-fer,
comma 2-bis, del decreto-legge 25 maggio 2021, pari a
euro 40.000.000,00 per I’anno 2022. Le predette risorse
sono versate sulla contabilita speciale n. 1778, rubricata
«Agenzia delle entrate — fondi di bilancio» e sono utiliz-
zate dalla medesima agenzia per 1’erogazione dei contri-
buti di cui al presente Capo.

Art. 7-ter (Soggetti beneficiari). — 1. Possono benefi-
ciare degli aiuti di cui al presente Capo le imprese operanti
nei settori di cui al comma 2, lettera a) che, nell’anno 2021,
hanno subito una riduzione dei ricavi non inferiore al 40
(quaranta) per cento rispetto ai ricavi del 2019. Ai fini del-
la quantificazione della riduzione, rilevano i ricavi di cui
all’art. 85, comma 1, lettere @) e b), del TUIR, relativi ai
periodi d’imposta 2019 e 2021. Per le imprese costituite
del 2020, in luogo dei ricavi, la riduzione di cui al primo
periodo deve far riferimento all’ammontare medio mensile
del fatturato e dei corrispettivi dei mesi del 2020 successivi
a quello di apertura della partita IVA rispetto all’ammonta-
re medio mensile del fatturato e dei corrispettivi del 2021.

2. Le imprese di cui al comma 1, alla data di presen-
tazione dell’istanza di cui all’art. 7-quinquies, comma 1,
devono:

a) svolgere, come attivita prevalente, comunicata
con modello AA7/AA9 all’Agenzia delle entrate ai sensi
dell’art. 35 del decreto del Presidente della Repubblica
29 ottobre 1972, n. 633, una delle attivita identificate dai
seguenti codici della classificazione delle attivita econo-
miche ATECO 2007:

a.l) 56.10 - Ristoranti e attivita di ristorazione
mobile;
a.2) 56.21 - Fornitura di pasti preparati (catering per

eventi);
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a.3) 56.30 - Bar e altri esercizi simili senza cucina;
a.4) 93.11.2 - Gestione di piscine;
a.5) 96.09.05 - Organizzazione di feste e cerimonie;

b) essere in possesso degli ulteriori requisiti di cui
all’art. 4, commi 2 e 3, ad esclusione del requisito di cui
alla lettera b) del predetto comma 2.

Art. 7-quater (Forma e ammontare dell’aiuto e disci-
plina in materia di aiuti di Stato applicabile). — 1. L’aiu-
to di cui al presente Capo assume la forma del contributo
a fondo perduto ed ¢ riconosciuto, nei limiti delle risorse
finanziarie di cui all’art. 7-bis e sulla base delle modalita
di cui al comma 2, ai sensi e nel rispetto dei limiti e delle
condizioni previsti dalla Sezione 3.1 del Quadro Tempo-
raneo degli aiuti COVID-19, ovvero, successivamente al
periodo di vigenza dello stesso, ai sensi e nel rispetto del
regolamento de minimis.

2. Scaduto il termine per la presentazione delle istanze
di accesso al contributo, fissato con il provvedimento di
cui all’art. 7-quinquies, comma 1, le risorse sono ripartite
tra le imprese in possesso dei requisiti di cui all’art. 7-ter
secondo le seguenti modalita:

a) 11 70 (settanta) per cento ¢ ugualmente ripartito tra
tutte le imprese istanti ammissibili;

b) i1 20 (venti) per cento ¢ ripartito, in via aggiuntiva
rispetto all’assegnazione di cui alla lettera a), tra tutte le
imprese istanti ammissibili che presentano un ammontare
dei ricavi superiore a euro 400.000,00;

¢) il restante 10 (dieci) per cento ¢ ripartito, in via
aggiuntiva rispetto alle assegnazioni di cui alle lettere a) e
b), tra tutte le imprese istanti ammissibili che presentano
un ammontare dei ricavi superiore a euro 1.000.000,00.

3. Ai fini del riparto delle risorse finanziarie disponi-
bili di cui al comma 2, rilevano i ricavi di cui all’art. 85,
comma 1, lettere a) e b), del TUIR, registrati dall’impresa
relativi al periodo d’imposta 2019.

4. 1l contributo di cui al presente articolo non concorre
alla formazione della base imponibile delle imposte sui
redditi, non rileva altresi ai fini del rapporto di cui agli

articoli 61 e 109, comma 5, del TUIR, e non concorre
alla formazione del valore della produzione netta, di cui
al decreto legislativo 15 dicembre 1997, n. 446.

Art. 7-quinquies (Procedura di accesso e modalita
di erogazione del contributo. Controlli e restituzione).
— 1. Per I’attribuzione del contributo di cui al presente
Capo si applicano le procedure di cui all’art. 6, ivi inclusi
le modalita e i termini per la presentazione delle istanze
da parte delle imprese beneficiarie definiti con provvedi-
mento del direttore dell’ Agenzia delle entrate, adottato ai
sensi del comma 3 del medesimo art. 6.

2. Il contributo di cui all’art. 7-quater & corrisposto
dall’Agenzia delle entrate mediante accreditamento di-
retto sul conto corrente bancario o postale indicato dal
richiedente nell’istanza di accesso al contributo.

3. Le disposizioni in materia di controllo e restituzione
del contributo sono definite ai sensi dell’art. 7.»:

/) dopo I’art. 7-quinquies, come introdotto dalla let-
tera j) del presente decreto, ¢ inserita la seguente rubrica:

«Capo IV
STAND STILL E ALTRE DISPOSIZIONI FINALI».

Il presente decreto sara trasmesso ai competenti orga-
ni di controllo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 19 agosto 2022

1l Ministro
dello sviluppo economico
GIORGETTI

1l Ministro dell economia
e delle finanze
Franco

Registrato alla Corte dei conti il 13 ottobre 2022
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dello sviluppo economi-
co, del Ministero delle politiche agricole, alimentari e forestali e del
turismo, n. 1073
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 10 ottobre 2022.

Riclassificazione del medicinale per uso umano «Letybo»,
ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicembre
1993, n. 537. (Determina n. 751/2022).

IL DIRIGENTE
DEL SETTORE HTA ED ECONOMIA DEL FARMACO

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

Visto il decreto n. 245 del 20 settembre 2004 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze, recante norme
sull’organizzazione e il funzionamento dell’ Agenzia ita-
liana del farmaco, emanato a norma dell’art. 48, com-
ma 13, sopra citato, come modificato dal decreto n. 53
del Ministero della salute di concerto con i Ministri per la
pubblica amministrazione e la semplificazione e dell’eco-
nomia e delle finanze del 29 marzo 2012;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzio-
namento e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia
italiana del farmaco, pubblicato sul sito istituzionale




