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 Considerato che la Direzione generale per i servizi 
di vigilanza ha designato il nominativo da preporre alla 
carica di commissario liquidatore della procedura in ar-
gomento, mediante consultazione dell’elenco dei profes-
sionisti iscritti, di cui al punto 1, lettere   a)  ,   c)   e   d)   della 
direttiva ministeriale del 4 febbraio 2025, in osservanza a 
quanto stabilito dall’art. 2 lettera   a)   e dagli articoli 4 e 5 
del decreto direttoriale del 28 marzo 2025; 

  Decreta:    

  Art. 1.

     1. Per le gravi motivazioni indicate in premessa, ai sen-
si dell’art. 21  -quinquies   della legge n. 241/1990, il dott. 
Giampaolo Gatti è revocato dall’incarico di commissa-
rio liquidatore della società cooperativa «Cooperativa 
agricola dei Campi Palentini a responsabilità limitata», 
con sede in Scurcola Marsicana (AQ) - (codice fiscale 
n. 00241330661). 

 2. In sostituzione del dott. Giampaolo Gatti, revocato, 
considerati gli specifici requisiti professionali, come ri-
sultanti dal    curriculum     vitae   , è nominata commissario li-
quidatore della società cooperativa in premessa la dott.ssa 

Valeria Giancola, nata a L’Aquila (AQ) il 23 febbraio 1976 
(codice fiscale GNCVLR76B63A345F), domiciliata in Pe-
scara (PE), via Firenze n. 3.   

  Art. 2.

     1. Al predetto commissario liquidatore spetta il tratta-
mento economico previsto dal decreto del Ministro delle 
imprese e del made in Italy di concerto con il Ministro 
dell’economia e delle finanze del 3 novembre 2016, pub-
blicato nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana 
del 5 dicembre 2016. 

 2. Il presente decreto sarà pubblicato nella   Gazzetta Uf-
ficiale   della Repubblica italiana. 

 3. Il presente provvedimento potrà essere impugnato 
dinnanzi al competente Tribunale amministrativo regio-
nale, ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presi-
dente della Repubblica, ove ne sussistano i presupposti 
di legge. 

 Roma, 3 dicembre 2025 

 Il Ministro: URSO   

  25A06695  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  COMITATO INTERMINISTERIALE

PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA
E LO SVILUPPO SOSTENIBILE

  DELIBERA  24 settembre 2025 .

      Linee guida per lo svolgimento dei controlli antimafia nell’affidamento e nell’esecuzione dei contratti per lavori, servizi 
e forniture relativi o comunque connessi alla realizzazione degli interventi infrastrutturali concernenti il sistema ospedalie-
ro della Regione Calabria di cui all’ordinanza del Capo del Dipartimento della protezione civile n. 1133 del 13 marzo 2025 
e annesso schema di Protocollo di legalità.     (Delibera n. 45/2025).    

     IL COMITATO INTERMINISTERIALE
PER LA PROGRAMMAZIONE ECONOMICA

E LO SVILUPPO SOSTENIBILE 

 NELLA SEDUTA DEL 24 SETTEMBRE 2025 

 Vista la legge 27 febbraio 1967, n. 48, recante «Attribuzioni e ordinamento del Ministero del bilancio e della pro-
grammazione economica e istituzione del Comitato dei Ministri per la programmazione economica” e, in particolare, 
l’art. 16, concernente la costituzione e le attribuzioni del Comitato interministeriale per la programmazione econo-
mica, di seguito CIPE, nonché le successive disposizioni legislative relative al Comitato, e nello specifico il decreto-
legge 14 ottobre 2019, n. 111, recante «Misure urgenti per il rispetto degli obblighi previsti dalla direttiva 2008/50/
CE sulla qualità dell’aria e proroga del termine di cui all’art. 48, commi 11 e 13, del decreto-legge 17 ottobre 2016, 
n. 189, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229», il quale all’art. 1  -bis  , inserito nella legge 
di conversione 12 dicembre 2019, n. 141, ha previsto che dal 1° gennaio 2021, per «rafforzare il coordinamento delle 
politiche pubbliche in vista del perseguimento degli obiettivi in materia di sviluppo sostenibile indicati» dall’Agenda 
ONU 2030, il CIPE assuma “la denominazione di Comitato interministeriale per la programmazione economica e lo 
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sviluppo sostenibile», di seguito CIPESS, e che «a decorrere dalla medesima data, nella legge 27 febbraio 1967, n. 48, 
e in ogni altra disposizione vigente, qualunque richiamo» al CIPE «deve intendersi riferito a» CIPESS; 

 Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Disciplina dell’attività di Governo e ordinamento della Presidenza 
del Consiglio dei ministri» e successive modificazioni, e, in particolare, l’art. 5, comma 2; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 1° ottobre 2012, e successive modificazioni, recante 
«Ordinamento delle strutture generali della Presidenza del Consiglio dei ministri», e, in particolare, l’art. 20, relativo 
all’organizzazione e ai compiti del Dipartimento per la programmazione e il coordinamento della politica economica, 
di seguito DIPE; 

 Visto l’art. 11, comma 1, della legge 16 gennaio 2003, n. 3, recante «Disposizioni ordinamentali in materia di 
pubblica amministrazione», e successive modificazioni e integrazioni, che prevede che a decorrere dal 1° gennaio 
2003 ogni progetto d’investimento pubblico, nuovo o in corso di attuazione, sia dotato di un «Codice unico di proget-
to» (CUP), demandando a questo Comitato il compito di disciplinarne modalità e procedure attuative; 

 Vista la legge 13 agosto 2010, n. 136, e successive modificazioni e integrazioni, recante «Piano straordinario 
contro le mafie, nonché delega al Governo in materia di normativa antimafia» e, in particolare, gli articoli 3 e 6 che 
dispongono la tracciabilità dei flussi finanziari originati da lavori, servizi e forniture pubblici e le relative sanzioni; 

 Visto il decreto legislativo del 6 settembre 2011, n. 159, e successive modificazioni e integrazioni, recante «Co-
dice delle leggi antimafia e delle misure di prevenzione, nonché nuove disposizioni in materia di documentazione 
antimafia, a norma degli articoli 1 e 2 della legge 13 agosto 2010, n. 136»; 

 Vista la delibera CIPE 6 agosto 2015, n. 62, con la quale questo Comitato, su proposta dell’allora Comitato di 
coordinamento per l’alta sorveglianza Grandi Opere - CCASGO (poi Comitato di coordinamento per l’alta sorve-
glianza delle infrastrutture e degli insediamenti prioritari - CCASIIP e attuale Comitato di coordinamento incaricato 
del monitoraggio delle infrastrutture e degli insediamenti prioritari per la prevenzione e la repressione di tentativi di 
infiltrazione mafiosa), ha adeguato i principi a cui debbono essere improntati gli accordi in materia di sicurezza e 
lotta antimafia di cui all’art. 176 del decreto legislativo 12 aprile 2006, n. 163, e ha definito uno specifico schema di 
Protocollo di legalità; 

 Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, recante «interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite 
dal sisma del 24 agosto 2016», convertito con modificazioni dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, che, all’art. 30, 
comma 1, istituisce, nell’ambito del Ministero dell’interno, una apposita «Struttura di missione» per lo svolgimento, 
in forma integrata a coordinata, di tutte le attività finalizzate alla prevenzione e al contrasto delle infiltrazioni della 
criminalità organizzata nell’affidamento e nell’esecuzione dei contratti pubblici e di quelli privati che fruiscano di 
contribuzione pubblica, aventi ad oggetto lavori, servizi e forniture connessi agli interventi per la ricostruzione nei 
Comuni di cui all’art. 1 del medesimo decreto; 

 Visto l’art. 30, comma 3, del citato decreto-legge n. 189 del 2016, il quale stabilisce che la suddetta struttura, 
per lo svolgimento delle verifiche antimafia, si conforma alle Linee guida adottate dal CCASGO (attuale Comitato di 
coordinamento incaricato del monitoraggio delle infrastrutture e degli insediamenti prioritari per la prevenzione e la 
repressione di tentativi di infiltrazione mafiosa), anche in deroga alle disposizioni del Libro II del decreto legislativo 
6 settembre 2011, n. 159, e successive modificazioni; 

 Visto il decreto 21 marzo 2017 del Ministro dell’interno, di concerto con il Ministro della giustizia ed il Ministro 
delle infrastrutture e dei trasporti, che ha istituito il Comitato di coordinamento per l’alta sorveglianza delle infra-
strutture e degli insediamenti prioritari (CCASIIP), il quale ha assorbito ed ampliato le competenze precedentemente 
attribuite al CCASGO; 

 Vista la delibera CIPE 26 novembre 2020, n. 62, recante «Accordi di legalità. Aggiornamento dei protocolli-tipo 
adottati con la delibera CIPE n. 62/2015 (delibera n. 62/2020)», con la quale questo Comitato ha approvato i due nuovi 
schemi di «Protocolli di legalità» per le opere pubbliche di infrastrutture e insediamenti prioritari affidate al contraente 
generale o concessionario e a quelle affidate con appalto e le relative Linee guida per prevenire il pericolo di ingerenza 
della criminalità organizzata e mafiosa; 

 Visto che il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, recante «Misure urgenti per la semplificazione e l’innovazione 
digitale» convertito, con modificazioni, dalla legge 11 settembre 2020, n. 120, all’art. 41, comma 1, rafforza il ruo-
lo del Codice unico di progetto (CUP), di cui all’art. 11 della legge n. 3 del 2003, introducendo i commi da 2  -bis   a 
2  -quinquies  . In particolare, il comma 2 bis stabilisce l’obbligo di riportare i CUP dei progetti di investimento pubblico 
negli atti amministrativi che ne dispongono il finanziamento pubblico o ne autorizzano l’esecuzione, a pena di nullità 
degli stessi; 

 Considerato il ruolo del Dipartimento per la programmazione e il coordinamento della politica economica 
(DiPE), titolare del Sistema CUP, il quale mette a disposizione delle amministrazioni/enti/altri soggetti emananti atti 
di finanziamento o di autorizzazione di investimenti pubblici, il servizio di «verifica CUP» (codice unico di progetto), 
di contribuire ad assicurare la correttezza dei processi di programmazione e di monitoraggio degli interventi; 
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 Visto l’art. 19 del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36, recante «Codice dei contratti pubblici in attuazione 
dell’art. 1 della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti pubblici», il quale, in 
attuazione del principio di unicità dell’invio dei dati, prevede che ciascun dato è fornito una sola volta a un solo siste-
ma informativo e non può essere richiesto da altri sistemi o banche dati ma deve essere reso disponibile dal sistema 
informativo ricevente; 

 Visto l’art. 39, comma 9, del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36, «Codice dei contratti pubblici in attuazione 
dell’art. 1 della legge 21 giugno 2022, n. 78, recante delega al Governo in materia di contratti pubblici.», e successive 
modificazioni e integrazioni, che affida l’attuazione del monitoraggio delle infrastrutture e degli insediamenti priori-
tari per la prevenzione e la repressione di tentativi di infiltrazione mafiosa a un Comitato di coordinamento istituito 
presso il Ministero dell’interno, secondo procedure approvate con delibera CIPESS, su proposta del medesimo Comi-
tato di coordinamento; 

 Visto il decreto 26 febbraio 2025 del Ministro dell’interno, di concerto con il Ministro della giustizia ed il Mini-
stro delle infrastrutture e dei trasporti, che ha istituito il Comitato di coordinamento incaricato del monitoraggio delle 
infrastrutture e degli insediamenti prioritari per la prevenzione e la repressione di tentativi di infiltrazione mafiosa, 
ai fini dell’attuazione delle procedure di monitoraggio per la prevenzione e la repressione di tentativi d’infiltrazione 
mafiosa nella realizzazione delle infrastrutture e degli insediamenti prioritari, di cui all’art. 39, comma 9, del decreto 
legislativo n. 36 del 2023, il quale ha assorbito ed ampliato le competenze precedentemente attribuite al CCASIIP; 

 Considerato l’art. 6, comma 1, del predetto decreto 6 febbraio 2025, con il quale si è disposto che le procedure per 
il monitoraggio delle infrastrutture e degli insediamenti prioritari per lo sviluppo del Paese ai fini della prevenzione e 
della repressione di tentativi di infiltrazione mafiosa siano approvate con delibera CIPESS, su proposta del Comitato 
di coordinamento incaricato del monitoraggio delle infrastrutture e degli insediamenti prioritari per la prevenzione e 
la repressione di tentativi di infiltrazione mafiosa; 

 Considerata la delibera del Consiglio dei ministri del 7 marzo 2025, con la quale è stato dichiarato, per dodici 
mesi, lo stato di emergenza in conseguenza della grave situazione di criticità relativa al sistema ospedaliero della Re-
gione Calabria ed è stato disposto che, per l’attuazione degli interventi da effettuare nella vigenza dello stato di emer-
genza, ai sensi dell’art. 25, comma 2, lettera   d)   del decreto legislativo 2 gennaio 2018, n. 1, si provvede con ordinanze, 
emanate dal Capo del Dipartimento della protezione civile, acquisita l’intesa della Regione interessata, in deroga a 
ogni disposizione vigente e nel rispetto dei principi generali dell’ordinamento giuridico, senza nuovi o maggiori oneri 
per la finanza pubblica; 

 Considerata l’ordinanza del Capo del Dipartimento della protezione civile n. 1136 del 4 aprile 2025, che attri-
buisce alla Struttura per la prevenzione antimafia di cui all’art. 30 del decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, recante 
«Interventi urgenti in favore delle popolazioni colpite dagli eventi sismici del 2016.», convertito, con modificazioni, 
dalla legge 15 dicembre 2016, n. 229, lo svolgimento, secondo le procedure previste dal medesimo art. 30 e in stretto 
raccordo con le Prefetture - Uffici territoriali del Governo delle province interessate, delle attività finalizzate alla pre-
venzione e al contrasto dei tentativi di infiltrazione della criminalità organizzata nell’affidamento e nell’esecuzione 
di lavori, servizi e forniture relativi o comunque connessi alla progettazione/realizzazione degli interventi infrastrut-
turali concernenti il sistema ospedaliero della Regione Calabria di cui all’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile n. 1133 del 13 marzo 2025, nonché agli spostamenti delle opere interferite cui provvedono gli enti 
gestori; 

 Visto che l’ordinanza di cui al punto precedente ha previsto, al fine di assicurare la tutela della legalità e il rispetto 
dei tempi previsti per la realizzazione dei relativi interventi strutturali, l’adozione, da parte del Comitato di coordi-
namento di cui all’art. 39, comma 9, del decreto legislativo 31 marzo 2023, n. 36, delle Linee guida di cui al citato 
art. 30, comma 3, del decreto-legge n. 189 del 2016 per definire le procedure di verifica antimafia da applicare fino 
alla completa realizzazione degli interventi cui si riferiscono; 

 Visto il decreto del 7 luglio 2025 del Ministro dell’interno che ha provveduto alla nomina dei componenti del 
Comitato di coordinamento incaricato del monitoraggio delle infrastrutture e degli insediamenti prioritari per la pre-
venzione e la repressione di tentativi di infiltrazione mafiosa e che il predetto Comitato si è insediato nella seduta del 
23 settembre 2025; 

  Considerato che il documento sottoposto all’esame di questo Comitato reca le «Linee guida per lo svolgimento 
dei controlli antimafia nell’affidamento e nell’esecuzione dei contratti per lavori, servizi e forniture relativi o co-
munque connessi alla realizzazione degli interventi infrastrutturali concernenti il sistema ospedaliero della Regione 
Calabria di cui all’ordinanza del Capo del Dipartimento della protezione civile n. 1133 del 13 marzo 2025» e annesso 
schema di Protocollo di legalità, e che in particolare:  

 disciplina le procedure per l’iscrizione obbligatoria nell’Anagrafe antimafia degli esecutori, gestita dalla strut-
tura per la prevenzione antimafia, da parte degli operatori economici a qualunque titolo coinvolti nelle predette attività; 
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 fornisce indicazioni organizzative ed operative per l’esercizio da parte della struttura per la prevenzione anti-
mafia dei compiti di impulso, indirizzo e coordinamento delle attività di prevenzione e contrasto ai predetti tentativi 
di infiltrazione mafiosa, ai fini di assicurarne efficacia, tempestività e coerenza attraverso la più intensa cooperazione 
e la massima intensificazione dello scambio informativo tra la richiamata Struttura e la rete di prevenzione ammini-
strativa antimafia composta dalle Prefetture-UTG interessate e dai relativi Gruppi interforze antimafia (GIA), dalla 
Direzione investigativa antimafia (DIA), nelle sue articolazioni centrale e periferiche, dal Gruppo interforze centrale 
(GIC), istituito presso la direzione centrale della Polizia criminale del Dipartimento per la pubblica sicurezza, e dalle 
Forze di polizia; 

 prevede la sottoscrizione di uno schema di Protocollo di legalità, allegato alle predette Linee guida, che replica 
taluni contenuti di quello predisposto per il monitoraggio antimafia delle infrastrutture prioritarie; 

 Vista la nota prot. n. 57497 del Ministero dell’interno del 14 luglio 2025, acquisita con prot. DIPE n. 8044 di pari 
data, con la quale il Ministero dell’Interno ha trasmesso le predette Linee guida approvate nella seduta del 1° luglio 
2025 dal CCASIIP, perché venga sottoposto all’esame di questo Comitato; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica del 31 ottobre 2022, con il quale il senatore Alessandro Morelli 
è stato nominato Sottosegretario di Stato alla Presidenza del Consiglio dei ministri; 

 Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei ministri 25 novembre 2022, con il quale il senatore Alessandro 
Morelli è stato nominato Segretario del Comitato interministeriale per la programmazione economica e lo sviluppo 
sostenibile (CIPESS), e gli è stata assegnata, tra le altre, la delega ad esercitare le funzioni spettanti al Presidente del 
Consiglio dei ministri in materia di coordinamento della politica economica e di programmazione e monitoraggio 
degli investimenti pubblici, compresi quelli orientati al perseguimento dello sviluppo sostenibile, nonché quelli in 
regime di partenariato pubblico-privato; 

 Vista la delibera CIPE 28 novembre 2018, n. 82, recante «Regolamento interno del Comitato interministeriale per 
la programmazione economica», così come modificata dalla delibera CIPE 15 dicembre 2020, n. 79, recante «Regola-
mento interno del Comitato interministeriale per la programmazione economica e lo sviluppo sostenibile (CIPESS)»; 

 Vista la nota prot. n. 10369 del 24 settembre 2025 predisposta congiuntamente dal DIPE e dal Ministero dell’eco-
nomia e delle finanze, posta a base dell’odierna seduta del Comitato, contenente le valutazioni istruttorie in merito alla 
presente delibera; 

 Considerato che, ai sensi dell’art. 16 della legge 27 febbraio 1967, n. 48, e successive modificazioni e integrazio-
ni, «In caso di assenza o impedimento temporaneo del Presidente del Consiglio dei ministri, il Comitato è presieduto 
dal Ministro dell’economia e delle finanze in qualità di vice presidente del Comitato stesso»; 

 Udito il Presidente del CCASIIP nella seduta preparatoria del CIPESS del 16 settembre 2025; 

 Su proposta del Ministero dell’interno - Comitato di coordinamento incaricato del monitoraggio delle infra-
strutture e degli insediamenti prioritari per la prevenzione e la repressione di tentativi di infiltrazione mafiosa (già 
CCASIIP); 

 Acquisito in seduta l’assenso degli altri Ministri e Sottosegretari di Stato presenti; 

  Delibera:  

 Sono approvate le «Linee guida per lo svolgimento dei controlli antimafia nell’affidamento e nell’esecuzione dei 
contratti per lavori, servizi e forniture relativi o comunque connessi alla realizzazione degli interventi infrastrutturali 
concernenti il sistema ospedaliero della Regione Calabria di cui all’ordinanza del Capo del Dipartimento della prote-
zione civile n. 1133 del 13 marzo 2025» e annesso schema di Protocollo di legalità, adottati dal CCASIIP nella seduta 
del 1° luglio 2025 e allegati alla presente delibera di cui ne formano parte integrante e sostanziale. 

 Il Vice Presidente: GIORGETTI 

 Il Segretario: MORELLI   

  Registrato alla Corte dei conti il 10 dicembre 2025
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell’economia e delle finanze, reg. n. 1878 
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  25A06730  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano, a base di quetiapina, 
«Quentiax».    

      Estratto determina AAM/PPA n. 747/2025 del 21 novembre 2025  

 L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata a 
seguito della procedura approvata dallo stato membro di riferimento 
(RMS): Tipo II - C.I.2.b Modifiche per aggiornamento dei dati di sicu-
rezza relativamente all’evento avverso «stato confusionale» in linea con 
il prodotto di riferimento. Modifiche editoriali minori e adeguamento al 
   QRD template   . 

 Le modifiche riguardano il paragrafo 4.8 del riassunto delle carat-
teristiche del prodotto e corrispondente paragrafo del foglio illustrativo 
e le etichette per il medicinale A.I.C. 041195 QUENTIAX. 

 Codice pratica: VC2/2025/321. 
 Procedura europea: DK/H/1059/1-10/II/048. 
 Titolare A.I.C.: KRKA D.D. Novo Mesto, con sede legale e domi-

cilio fiscale in Smarjeska Cesta 6 – cap 8501 - Novo Mesto, Slovenia. 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di 

cui al presente estratto. 

  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 ed en-
tro sei mesi al foglio illustrativo e all’etichettatura. 

 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 già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gazzetta 
Ufficiale   della Repubblica italiana della presente determina che i lotti 

prodotti nel periodo di cui all’art. 2, comma 1, della determina di cui al 
presente estratto, che non riportino le modifiche autorizzate, possono 
essere mantenuti in commercio 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 della 
determina di cui al presente estratto, i farmacisti sono tenuti a consegna-
re il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scelgono la modalità 
di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante l’utilizzo di metodi 
digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile al farmacista il 
foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 

 Decorrenza di efficacia della determina: la determina ha effetto 
dal giorno successivo a quello della sua pubblicazione, per estratto, 
nella   Gazzetta Ufficiale   della Repubblica italiana e sarà notificata alla 
società titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio del 
medicinale.   

  25A06696

        Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Melfalan Teva»    

      Estratto determina AAM/PPA n. 748/2025 del 21 novembre 2025  

  L’autorizzazione all’immissione in commercio è modificata a 
seguito della procedura approvata dallo Stato membro di riferimento 
(RMS):  

  variazione tipo II C.I.2.b:  
 modifica dei paragrafi: 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 

4.9, 5.1,5.2, 5.3, 6.4 del riassunto delle caratteristiche del prodotto e 
corrispondenti paragrafi del foglio illustrativo ed etichette per allineare 
le informazioni sul prodotto con il medicinale di riferimento; 

 modifiche editoriali minori e in adeguamento al QRD 
   template   ; 

 per il medicinale MELFALAN TEVA. 
  Confezioni:  

 A.I.C. n. 045974019 - «50 mg polvere e solvente per soluzione 
iniettabile o per infusione» 1 flaconcino in vetro di polvere + 1 flacon-
cino in vetro da 10 ml di solvente. 

 Codice pratica: VC2/2022/343. 
 Procedura europea: HR/H/0157/001/II/005. 
 Titolare A.I.C.: Teva B.V., con sede legale e domicilio fiscale in 

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Paesi Bassi (NL). 
 Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina di 

cui al presente estratto. 


