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sul luogo di lavoro, nel limite masamo di cinquanta ore
mensilt pro-capite, esclusvamente nei confront der di-
pendenti effetivamente impiegan in attwvita direttamente
connesse dla geshone della situazione emergenzale, ol-
tre 1 limits quantitahw e di spesa previst dallanormativa
anche contrattuale vigente 1n matena nel himte massimo
di spesad: euro 200.000,00 acanco delle nsorse indicate
al comma 5.

5. Agli onen denvant dalle disposziom d cw a
commt 1, 3 ¢4, quantificah complessivamente 1n euro
4.038.079,67 s1 provvede a valere sulla contabslita spe-
cide di cw al'ordinanza del Capo del Dipartimento
della protezione avile n 635 del 13 febbraio 2020, A

tal fine 1l Mimistero della salute ¢ autonzzato a trasfe-
nre sulla predetta contabilita speciale le nsorse pan ad
euro 3.389.419,72 dlocate sul capitolo 4393 del Centro
nazonale per la prevenzione el controllo delle malatue
(CCM)

La presente ordinanza sara pubblicata nella Gazzerna
Ufficiale della Repubblicastalhana

Roma, 30 apnle 2021
Il Capo del Dipartimento: Curcio

21A02699

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINAG meggio 2021,

Revoca della determina n. DG/274/2021 del 9 marzo 2021,
concernente la definizione delle modalita e delle condizioni di
impiego dell’anticorpo monoclonale bamlanivimab, ai sensi
del decreto 6 febbraio 2021. (Determine n DG/557/2021)

IL DIRETTORE GENERALE

Vistt glt aricol: 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio
1999, n. 300, recante «Riforma dell’orgamzzazione del

Governo anorma dell’art 11 dellalegge 1 S marzo 1997,
n. 59y,

Visto 1'art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003,
n 269, convertito, con madificazion:, dalla legge 24 no-
vembre 2003, n. 326, cheistituisce I’ Agenzia italiana del
famaco,

Visto 1l decrete 20 settembre 2004, n 245, del Mim-
stro della salute, di concerto con: Ministn della funzione
pubblica ¢ dell’economa e delle finanze, concemente il
«Regolaments recante narme sull’organmzzazione ed il
funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a nor-
ma dell’at 48, comma 13, del decreto-legge 30 settem-
bre 2003, n. 269, convertito, con modificazion, dallaleg-
ge 24 novembre 2003, n. 326», pubblicato nella Gazzerta
Ufficiale della Repubblicaitaliana del 28 settembre 2004,
n 228,

Visto 1l «Regolamento di organizzazione, del funzio-
namento ¢ dell’ordinamento del personde dell’Agenzia
italiana del fanmacon, pubblicato sul sito istituzionale
dell’ AIFA e di cw: e stato dato avviso nella Gazzetra Uf-
ficiale della Repubblica itaiana - Sene generale - n 140
del 17 giugne 2016,

Visto 1l decreto del Mintstro dellasalute del 15 gennaio
2020, con cw 1l dott Nicola Magnm é stato nomunato
direttore generale dell’ Agenzia itahiana del farmaco con
decorrenza dal 2 marzo 2020,

Visto 1l decreto legislatvo 24 apnle 2006, n. 219, re-
cante « Attuazione della diretiva 2001/83/CE (e succes-
sive direttive di modifica) relativa ad un codice comu-

— 32 —§

nitarto concemente 1 medicinall per uso umano» €, tn
part:colare, I'art. 5, comma 2, a sena del quale «ln caso
di sospetta o confermata dispersione di agent patogen,
tossine, agentt chimua o radiaziont nuclean potenzal-
mente dannosy, :1 Mimstro della salute pue autonzzare la
temporanea distnbuzione di un medicinale per cw non e
autonzzata l'immissione in commercio, a fine di fronteg-
glare tempestivamente ' emergenzay,

Visto 1l deceto del Mimstro della salute 30 apnle
2015, recante «Procedure operative e soluzioni tecniche
per un'efficace azone di farmacownigilanza adotiate a1
senst del comma 344 dell’art ! dellalegge 24 dicembre
2012, n 228 (Legge di stabilita 201 3)», pubblicate nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica itahiana del 23 giu-
gno 2015, n 143,

Vistalalegge 22 dicembre 2017, n. 219, recante «Nor-
me in matena di consenso informato e di disposizom an-
ticipate di trattamento» e, imnparticolare, l'art. 1, commad,

Visto 1l decreto del Ministro della salute 6 febbrao
2021, recants « Autonzzazione alla temporanea distnbu-
zone da medicinalt a base di anticorpt menoclonal per
il trattamento di COVID-19», pubblicato nella Gazzerta
Lf'/_{igiale della Repubblica italiana dell’8 fsbbraio 2021,
n. 32,

Wisto 'art. 1, comma 4, del decreto del Ministro del-
la salute succitato, a sens del quale «Con successivi
provvedimenty, I’ Agenzia italiana del farmaco definisce
modalita e condiziont d'imptego det medicinal di cur al
comma 2, 1n coerenza con la schedainformativa dat pro-
dott: approvata dallamedesima Agenziay,

Visto l'art. 2, comma 1, del decreto munustenale di an
sopra, & sensi del quale « ' Agenzia italiana del farmaco
istitwsce un registro dedtcato all'uso appropnato e al mo-
mtoraggo dell'imprego de: medicinaly di cu all’art. 1 e
sulla base della valutazione det datt di farmacowvigilanza,
comumicatempestivamente al Ministro della salutelasus-
astenza delle condiziom per la sospensione o larevoca
immediata del presente decreton;

Vistalalegge 7 agosto 1990, n. 241 e successive mo-
difiche e integrazion, 1n paticolare, gh aticoli 16, 17 e
21l quinquies,
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Vistala determuina AIFA-DGn. 274 del 9 marzo 2021,
concemnente «Definizone delle modalita e delle condi-
ziom ch impiego dell’anticorpo monocleonale bamlawn-
mab a sens del decreto mimnistenale 6 febbrao 2021y,

ubblicata nella Gazzetta Ulfficiale della Repubblica ita-
1anan. 58 del 9 marzo 2021,

Vistaladetermuna AIFA-DGn 318 del 17 marzo 2021,
concemnente « Defintzone delle modadlitae deile condizio-
i ci impiego dell’anticorpo monoclonale bamlantvimab-
etesevimaby, pubblicata nella Guzena Ulfficiale della
Repubblicaitalianan 66 del | 7 marzo 2021,

Visto il parere della Commissone tecnico-scientifica
dell’ Agenzia italiana del farmaco, reso i data 21 apnle
2021 che, per quanto nguardal’utilizzo di bamlamwvimab
in monoterapia, come gia indicato in precedent paren,
nbadisce che 'utilizzo di bamlanmab 1n associazione ad
etesevimab presenta nel complesso miglion evidenze sul
profilo beneficio/n schio nispetto alla monoterapia. Que-
sto vale saperidat di efficaaa(anche nspetto avanant:
di SARS-CoV-2), s1a per 1l minor nschio di selezionare
delle vananti resistentt a seguito del trattamento,

Tenuto conto della sopraggunta dispontbilita di terapi
di combinazione (hanlamv%/clcscwmah ¢ 1mdevimab/
casinvimab), nonché della revoca dell’autonizzazione
all’uso 1n emergenza della monoterapia con bamlauw-
mab da parte di Food and Drug Admunistration (FDA) del
15 apnle 2021, che non ne raccomandal ‘ulteniore utili zzo
11 monoterap: a,

Considerate che, aparere della Commissione tecnico-
saentifica, le fiale di bamlantvimab gia dispombili nelle
strutture del Serwizio samtano nazionale dovrebbero es-
sere utitlizzate esclusivamente 1n assoaazone estempora-
nea con etesesmvab;

Determuna

Art 1.

1. Per le motivaziom di cur sopra la determuna AIFA-
DGn 274 del 9 marzo 2021, & revocata

2. Al fine di garantire 'impiego delle fale di bam!ani-
vimab g1a disporubili nell e strutture del Servizio sanitano
nazionale, ¢ ammesso 'utilizzo delle stesse in assoaa
zione estemporansa con etesemivab, secondo le modalita
e condiziom di impiego di cut dla determuna AIFA-DG
n. 318 del 17 marzo 2021

Art 2,

1. La presente determina & pubblicata nella Gazzerta
Ulfficiale della Repubblica itdiana e ha effetto dal giome
successivo a quelio della sua pubblicazione, ed & dtres:
pubblicata sul sito 1sutuzonale dell’ Agenziaitaliana del
famaco.

Roma, 6 maggio 2021

Il direttore generale: NIAGRINI

21A02802

REGIONE AUTONOMA
DELLA SARDEGNA

DECRETO 16 aprile 2021

Scioglimento del consiglio comunale di Serramanna e no-
mina del commissario straordinario.

IL PRESIDENTE

WVisti lo statuto speciale per la Sardegna e le relatve
nome di attuazione,

Wisto 1l decreto legislativo 18 agosto 2000, n. 267, re-
cante testo unico delle legg sull’ordinamento degli eat
local,;

Vista la legge regionale 7 ottobre 2005, n. 13, cosi
come modificata dall’art. 3 dellalegge regionae 1° giu-
gno 2006, n 8, e dall'art. 19, comma 3, della legge re-
gionale 25 novembre 2014, n. 24, che detta norme sullo
scioghmento degli orgam degl: ent: local & sullanomina
de1 commussarn,

Visto in particolare 'art 2, comma 1, dellalegge re-
gionale n. 13 del 2005 sopra citata che prevede che lo
scioghmento det consight comunal: e provinaali e la no-
mina del commissano, ove prevista sano disposti con
decrato del presdente della regione, previa deliberazione
della gruntaregionale, adottata su proposta dell’ assessore
degl entt localy, finanze e urbanishca,

Rilevato che nel consigiio comunale di Serramanna
nnnovato nelle consultaziom elettoralt dell’!l gugno
2017, composto dal sindaco ¢ da sedict consiglien, si &
venuta a determinare una grave situazione di cnisi a causa
delle dimussion: rassegnate danove consighen comunali,

Considerato che le citate dimussiony, rese i un unico
ato e presentate per 1l tramite di persona delegata dalla
meta piu uno da1 consiglien assegnat: all’Ente, in data
non anternore a angue giom, sono state acqusite a pro-
tacollo dell’Ente in data 17 marzo 2021 e hanno deter-
munato I'ipotes dissolutona dell’organo elsttivo prevista
dall'art. 141, comuma 1, lettera b), nn 3, del decretolegisia-
tivo n, 267 del 2000,

Vistala deliberazone della giuntaregionale n. 13/8 del
9 apnile 2021, nonché la relazone di accompagnamento
allegata alla stessa per fame pate integrante, adottata su
proposta dell’assessore degli ent1 loca, finanze e urba-
mstica conlaquale s1 dispone lo scioghmento del const-
glio comunale di Serramanna e lanomina del commissa-
no straordinano per la provvisona gestione del comune
nella persona del dott. Antomo Giovanm Ghia, avente

trequist di cw all’art 4 dellalegge regionale 7 ottobre
2005, n 13;

R:tenuto di dover provvedere in mento;

Decreta

Art ]

Il constglio comunale di Serramanna é sciolto




