
GAZZETTA UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

S E R I E   G E N E R A L E

PARTE  PRIMA
SI PUBBLICA TUTTI I 

GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L'ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - LIBRERIA DELLO STATO - PIAZZA G. VERDI 10 - 00198 ROMA - CENTRALINO 06-85081

Spediz. abb. post. 45% - art. 2, comma 20/b 
Legge 23-12-1996, n. 662 - Filiale di Roma

La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numerazione:
1ª Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledì)
2ª Serie speciale: Unione europea (pubblicata il lunedì e il giovedì)
3ª Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato)
4ª Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedì e il venerdì)
5ª Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedì, il mercoledì e il venerdì)

La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni”, è pubblicata il martedì, il giovedì e il sabato

Roma - Sabato, 29 maggio 2021

Anno 162° - Numero 127

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA, 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L’ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO  
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

Al fi ne di ottimizzare 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 certifi cata: 

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 fi no all’adozione della stessa, sarà possibile trasmettere gli atti a: 

gazzettaufficiale@giustizia.it

S O M M A R I O

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 

 Ministero dell’università
e della ricerca 

 DECRETO 2 aprile 2021.

  Ammissione alle agevolazioni del progetto 
di cooperazione internazionale «Biodiversify» 
nell’ambito del programma Prima Call 2019. 
(Decreto n. 761/2021). (21A03228) . . . . . . . . . . . .  Pag. 1 

 DECRETO 12 maggio 2021.

  Ammissione alle agevolazioni del progetto 
di cooperazione internazionale «Camelshield», 
nell’ambito del programma Prima Call 2019. 
(Decreto n. 1093/2021). (21A03229) . . . . . . . . . . .  Pag. 4 

 Ministero della salute 

 ORDINANZA 28 maggio 2021.

  Ulteriori misure urgenti in materia di conteni-
mento e gestione dell’emergenza epidemiologica 
da COVID-19 nelle Regioni Friuli-Venezia Giu-
lia, Molise e Sardegna. (21A03392)  . . . . . . . . . .  Pag. 8 

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 

 Agenzia italiana del farmaco 

 DETERMINA 11 maggio 2021.

  Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Betaistina Tecnigen», ai sensi dell’art. 8, 
comma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. 
(Determina n. 568/2021). (21A03130)  . . . . . . . . .  Pag. 10 

 DETERMINA 11 maggio 2021.

  Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Caretopic», ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina 
n. 570/2021). (21A03131) . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 12 

 DETERMINA 11 maggio 2021.

  Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Fyremadel», ai sensi dell’art. 8, comma 10, 
della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina 
n. DG/573/2021). (21A03132) . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 13 



—  8  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 12729-5-2021

 5. Qualora in esito alle istruttorie ETS e EEF l’importo 
dell’anticipo erogato non trovasse capienza di compensa-
zione nelle successive erogazioni a SAL, ovvero nell’ero-
gazione a saldo, la somma erogata eccedente alla spettan-
za complessiva concessa in sede di rettifica sarà restituita 
al MUR dai soggetti beneficiari senza maggiorazione di 
interessi. 

 6. All’atto della sottoscrizione dell’atto d’obbligo il 
soggetto beneficiario è a conoscenza che il capitolato de-
finitivo, sulla scorta del quale saranno eseguiti tutti i con-
trolli sullo stato di avanzamento, sarà quello debitamente 
approvato e siglato dall’esperto e che, pertanto, in caso di 
difformità, si procederà ai necessari conguagli. 

 7. Il MUR, laddove ne ravvisi la necessità, potrà proce-
dere, nei confronti del beneficiario alla revoca delle age-
volazioni, con contestuale recupero delle somme erogate 
anche attraverso il fermo amministrativo, a salvaguardia 
dell’eventuale compensazione con le somme maturate su 
altri progetti finanziati o ad altro titolo presso questa o 
altra amministrazione.   

  Art. 5.

     1. Il presente decreto di concessione delle agevolazio-
ni, opportunamente registrato dai competenti organi di 
controllo e corredato degli allegati scheda del progetto, 
capitolato tecnico e disciplinare contenente le regole e le 
modalità per la corretta gestione delle attività contrattuali 
e le eventuali condizioni cui subordinare l’efficacia del 
provvedimento, che ne costituiscono parte integrante, è 
trasmesso al soggetto proponente per la successiva for-
male accettazione, ai sensi dell’art. 13 del decreto mini-
steriale n. 593/2016. 

 2. L’avvio delle attività di rendicontazione resta subor-
dinato alla conclusione delle procedure di accettazione 
conseguenti all’adozione del presente decreto di conces-
sione delle agevolazioni. 

 3. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto 
e dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle normative di 
legge e regolamenti, nazionali e comunitarie, citate in 
premessa. 

 Il presente decreto è inviato ai competenti organi di 
controllo, ai sensi delle vigenti disposizioni, e successi-
vamente sarà pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana. 

 Roma, 12 maggio 2021 

 Il direttore generale: DI FELICE   
  Registrato alla Corte dei conti il 20 maggio 2021

Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’univer-
sità e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero del 
turismo, del Ministero della salute, n. 1785

  

       AVVERTENZA:   

  Gli allegati del decreto relativi al bando in oggetto, non sog-
getti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi 
noti all’interno del seguente link:     http://www.miur.gov.it/web/guest/
atti-di-concessione-mur    

  21A03229

    MINISTERO DELLA SALUTE

  ORDINANZA  28 maggio 2021 .

      Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge-
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19 nelle 
Regioni Friuli-Venezia Giulia, Molise e Sardegna.    

     IL MINISTRO DELLA SALUTE 

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

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

 Visto l’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 l’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, 
e successive modificazioni, recante «Misure urgenti per 
fronteggiare l’emergenza epidemiologica da COVID-19» 
e, in particolare, l’art. 2, comma 2; 

 Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
e successive modificazioni, recante «Ulteriori misure 
urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemiologica da 
COVID-19» e, in particolare, l’art. 1, commi 16  -bis   e 
seguenti, come modificati dall’art. 13 del decreto-legge 
18 maggio 2021, n. 65; 

 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 Repubblica»; 

 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, per il differimento di consultazioni 
elettorali per l’anno 2020 e per la continuità operativa del 
sistema di allerta COVID, nonché per l’attuazione della 
direttiva (UE) 2020/739 del 3 giugno 2020, e disposizioni 
urgenti in materia di riscossione esattoriale»; 

 Visto il decreto-legge 14 gennaio 2021, n. 2, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 12 marzo 2021, n. 29, 
recante «Ulteriori disposizioni urgenti in materia di con-
tenimento e prevenzione dell’emergenza epidemiologica 
da COVID-19 e di svolgimento delle elezioni per l’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 quarantena»; 
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 Visto il decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, recante 
«Misure urgenti per il contenimento dell’epidemia 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 attività eco-
nomiche e sociali nel rispetto delle esigenze di conteni-
mento della diffusione dell’epidemia da COVID-19», e, 
in particolare, l’art. 1, comma 1, ai sensi del quale «Fatto 
salvo quanto diversamente disposto dal presente decreto, 
dal 1° maggio al 31 luglio 2021, si applicano le misure di 
cui al provvedimento adottato in data 2 marzo 2021, in at-
tuazione dell’art. 2, comma 1, del decreto-legge 25 mar-
zo 2020, n. 19, convertito, con modificazioni, dalla legge 
22 maggio 2020, n. 35»; 

 Visto il decreto-legge 18 maggio 2021, n. 65, recante 
«Misure urgenti relative all’emergenza epidemiologica 
da COVID-19», e, in particolare, l’art. 13 e l’art. 16, ai 
sensi del quale «Fatto salvo quanto diversamente disposto 
dal presente decreto, fino al 31 luglio 2021, continuano 
ad applicarsi le misure di cui al provvedimento adottato 
in data 2 marzo 2021, in attuazione dell’art. 2, comma 1, 
del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35»; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini-
stri 2 marzo 2021, recante «Ulteriori disposizioni attua-
tive del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, 
recante “Misure urgenti per fronteggiare l’emergen-
za epidemiologica da COVID-19”, del decreto-legge 
16 maggio 2020, n. 33, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, recante “Ulteriori mi-
sure urgenti per fronteggiare l’emergenza epidemiologi-
ca da COVID-19”, e del decreto-legge 23 febbraio 2021, 
n. 15, recante “Ulteriori disposizioni urgenti in materia 
di spostamenti sul territorio nazionale per il conteni-
mento dell’emergenza epidemiologica da COVID-19”», 
pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica ita-
liana 2 marzo 2021, n. 52; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 30 aprile 
2020, recante «Adozione dei criteri relativi alle attività 
di monitoraggio del rischio sanitario di cui all’allegato 10 
del decreto del Presidente del Consiglio dei ministri del 
26 aprile 2020», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana 2 maggio 2020, n. 112; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 29 maggio 
2020 con il quale è stata costituita presso il Ministero 
della salute la Cabina di regia per il monitoraggio del li-
vello di rischio, di cui al decreto del Ministro della salute 
30 aprile 2020; 

 Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020, del 29 luglio 2020, del 7 ottobre 2020, 13 gen-
naio 2021 e del 21 aprile 2021, con le quali è stato di-
chiarato e prorogato lo stato di emergenza sul territorio 
nazionale relativo al rischio sanitario connesso all’insor-
genza di patologie derivanti da agenti virali trasmissibili; 

 Vista la dichiarazione dell’Organizzazione mondiale 
della sanità dell’11 marzo 2020, con la quale l’epidemia 
da COVID-19 è stata valutata come «pandemia» in con-
siderazione dei livelli di diffusività e gravità raggiunti a 
livello globale; 

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

 Visto il documento di «Prevenzione e risposta a CO-
VID-19: evoluzione della strategia e pianificazione nel-
la fase di transizione per il periodo autunno-invernale», 
condiviso dalla Conferenza delle regioni e province auto-
nome in data 8 ottobre 2020; 

 Visto il documento recante «Indicazioni della Confe-
renza delle regioni e delle province autonome sulle “zone 
bianche”» del 26 maggio 2021(21/72/CR04/COV19); 

 Visti i verbali del 14, 21 e 28 maggio 2021 della Cabi-
na di regia di cui al richiamato decreto del Ministro del-
la salute 30 aprile 2020, unitamente agli allegati report 
n. 52, 53 e 54, dai quali risulta, tra l’altro, che le Regioni 
Friuli-Venezia Giulia, Molise e Sardegna presentano, per 
tre settimane consecutive, uno scenario di «tipo 1» con un 
livello di rischio basso; 

 Visto, in particolare, il verbale del 28 maggio 2021 
della Cabina di regia dal quale si rileva che: «Si confer-
ma una diminuzione dell’incidenza per la decima setti-
mana consecutiva (cinquantuno casi per 100.000 abitan-
ti, dati flusso   ISS)  , che ha raggiunto livelli (cinquanta 
per 100.000) che possono consentire il contenimento 
dei nuovi casi. (…) Nessuna regione/PA presenta nella 
settimana di monitoraggio una stima di Rt maggiore di 
1 nel suo valore medio. Nessuna regione/PA supera la 
soglia critica di occupazione dei posti letto in terapia 
intensiva o area medica. Il tasso di occupazione in tera-
pia intensiva ed in aree mediche è pari rispettivamente 
al 15% e al 14%. Per la seconda settimana consecutiva 
tutte le regioni/PA sono classificate a rischio basso di 
una epidemia da virus SARS-CoV-2 non controllata e 
non gestibile.»; 

 Visto il documento recante «Aggiornamento nazionale 
Focus incidenza», allegato al citato verbale del 14 mag-
gio 2021 della Cabina di regia nonché i documenti re-
canti «Indicatori decisionali come da decreto-legge del 
18 maggio 2021 n. 65, art. 13», allegati ai citati verbali 
del 21 e 28 maggio 2021 della Cabina di regia, dai quali 
si evince che, nelle tre settimane oggetto di monitoraggio, 
le Regioni Friuli-Venezia Giulia, Molise e Sardegna pre-
sentano un’incidenza settimanale dei contagi inferiore a 
cinquanta casi ogni 100.000 abitanti; 

 Vista le note del 14, 21 e 28 maggio 2021 del Comi-
tato tecnico-scientifico di cui all’ordinanza del Capo del 
Dipartimento della protezione civile 3 febbraio 2020, 
n. 630, e successive modificazioni e integrazioni; 

 Considerato che l’art. 13, comma 2, del citato decre-
to-legge 18 maggio 2021, n. 65, prevede che: «Fino al 
16 giugno 2021 il monitoraggio dei dati epidemiologici è 
effettuato sulla base delle disposizioni di cui all’art. 1 del 
decreto-legge n. 33 del 2020 vigenti al giorno antecedente 
all’entrata in vigore del presente decreto, nonché delle di-
sposizioni di cui al comma 1 del presente articolo»; 

 Preso atto della sussistenza dei presupposti di cui 
all’art. 1, commi 16  -sexies   e 16  -septies  , del citato decreto-
legge 16 maggio 2020, n. 33, vigente al 17 maggio 2021 
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e come modificato dal citato decreto-legge 18 maggio 
2021, n. 65, ai fini dell’applicazione alle Regioni Friuli-
Venezia Giulia, Molise e Sardegna delle misure previste 
per le «zone bianche»; 

 Sentiti i Presidenti delle Regioni Friuli-Venezia Giulia, 
Molise e Sardegna; 

 EMANA 

  la seguente ordinanza:    

  Art. 1.

      Misure urgenti di contenimento e gestione dell’emergenza 
sanitaria nelle Regioni Friuli-Venezia Giulia, Molise e 
Sardegna    

     1. Allo scopo di contrastare e contenere il diffonder-
si del virus SARS-Cov-2, fermo restando quanto previ-
sto dal decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 
2 marzo 2021, nelle Regioni Friuli-Venezia Giulia, Moli-
se e Sardegna si applicano le misure di cui alla c.d. «zona 
bianca», nei termini di cui al decreto-legge 18 maggio 
2021, n. 65, secondo il documento recante «Indicazioni 
della Conferenza delle regioni e delle province autonome 

sulle “zone bianche”» del 26 maggio 2021 (21/72/CR04/
COV19), monitorate dal tavolo tecnico di cui all’art. 7, 
comma 2, del richiamato decreto del Presidente del Con-
siglio dei ministri 2 marzo 2021.   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

     1. La presente ordinanza produce effetti dal primo gior-
no non festivo successivo alla pubblicazione nella   Gaz-
zetta Ufficiale  . 

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

 Roma, 28 maggio 2021 

 Il Ministro: SPERANZA   

  Registrato alla Corte dei conti il 29 maggio 2021
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell’univer-
sità e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero del 
turismo, del Ministero della salute, registrazione n. 1853

  21A03392  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 

  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  11 maggio 2021 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Betai-
stina Tecnigen», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 
24 dicembre 1993, n. 537.     (Determina n. 568/2021).    

     IL DIRETTORE GENERALE 

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

 Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi-
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub-
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, che ha istituito l’Agenzia italiana 
del farmaco; 

 Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245, del Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13 del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 

i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
ficazione e dell’economia e delle finanze: «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»; 

 Visti 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 è stato dato avviso 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 140 del 17 giugno 2016; 

 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; 

 Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Dispo-
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori-
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


