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hanno diritto di chiedere agli istituti di credito e bancari,
fino all’agibilita o all’abitabilita del predetto immobile
e comunque non oltre la data di cessazione dello stato
di emergenza, una sospensione delle rate dei medesimi
mutui, optando tra la sospensione dell’intera rata e quella
della sola quota capitale.

2. Entro trenta giorni dalla data di entrata in vigore
della presente ordinanza, le banche e gli intermediari fi-
nanziari informano i1 mutuatari, almeno mediante avviso
esposto nelle filiali e pubblicato nel proprio sito internet,
della possibilita di chiedere la sospensione delle rate, in-
dicando tempi di rimborso e costi dei pagamenti sospesi
calcolati in base a quanto previsto dall’Accordo 18 di-
cembre 2009 tra I’ABI e le Associazioni dei consumatori
in tema di sospensione dei pagamenti, nonché il termine,
non inferiore a trenta giorni, per I’esercizio della facolta
di sospensione. Qualora la banca o I’intermediario finan-
ziario non fornisca tali informazioni nei termini e con i
contenuti prescritti, sono sospese fino all’11 marzo 2025
senza oneri aggiuntivi per il mutuatario, le rate in scaden-
za entro tale data.

Art. 10.

Relazioni del Commissario delegato

1. Il Commissario delegato trasmette, con cadenza tri-
mestrale, a partire dalla data di approvazione del piano di
cui all’art. 1, comma 3, al Dipartimento della protezione
civile una relazione inerente alle attivita espletate ai sensi
della presente ordinanza contenente, per ogni misura in-
serita nel piano degli interventi e nelle eventuali succes-
sive rimodulazioni approvate: lo stato di attuazione ¢ la
previsione di ultimazione - con motivazione degli even-
tuali ritardi e criticita - nonché 1’avanzamento della rela-
tiva erogazione a favore dei soggetti attuatori. La medesi-
ma relazione, ove siano trascorsi trenta giorni dall’ultima
trasmissione, deve essere presentata contestualmente alla
eventuale proposta di rimodulazione del piano degli inter-
venti di cui all’art. 1, commi 5 e 6.

2. Entro quarantacinque giorni dalla scadenza del ter-
mine di vigenza dello stato di emergenza, il Commissa-
rio delegato invia al Dipartimento della protezione civile
una relazione sullo stato di attuazione delle stesse, con il
dettaglio, per ogni intervento, dello stato di avanzamento
fisico e della spesa nonché del termine previsto dei lavori.

3. Laddove si intenda procedere alla richiesta di proro-
ga dello stato di emergenza, nella relazione di cui al com-
ma 2 devono essere riportate le previsioni di ultimazione
degli interventi nonché le motivazioni che ne hanno im-
pedito la conclusione entro lo stato di vigenza dell’emer-
genza e I’eventuale ulteriore necessita di avvalersi delle
deroghe di cui all’art. 3, con esplicitazione di quelle an-
cora ritenute necessarie.

4. Laddove non si ritenga di dover procedere alla ri-
chiesta di proroga dello stato di emergenza, la relazione
di cui al comma 2 deve contenere gli elementi necessari
alla predisposizione dell’ordinanza di cui all’art. 26 del
decreto legislativo n. 1 del 2 gennaio 2018.

5. Alla definitiva scadenza dello stato di emergenza il
Commissario delegato invia al Dipartimento della prote-
zione civile e ai soggetti eventualmente subentranti per
il prosieguo in ordinario delle attivita emergenziali, una
relazione conclusiva circa lo stato di attuazione del piano
degli interventi.

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

Roma, 28 marzo 2024

1l Capo del Dipartimento: CURCIO

AVVERTENZA:

Gli allegati tecnici alla presente ordinanza sono consultabili sul
sito istituzionale del Dipartimento della protezione civile (www.prote-
zionecivile.it), al seguente link https://www.protezionecivile.gov.it/it/
dipartimento/amministrazione-trasparente/provvedimenti-normativi
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DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

AGENZIA ITALTIANA DEL FARMACO

DETERMINA 29 marzo 2024.

Ulteriore differimento degli effetti della determina n. DG
385/2023 del 5 ottobre 2023, concernente ’istituzione della
Nota AIFA 101 relativa alle indicazioni terapeutiche TVP,
EP e TEV. (Determina n. 81/2024).

IL DIRETTORE TECNICO-SCIENTIFICO

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-
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vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’Agenzia italiana
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 20 settembre 2004, n. 245 del Mini-
stro della salute, di concerto con 1 Ministri della funzione
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento
dell’Agenzia italiana del farmaco (di seguito «regola-
mento»), a norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-
legge 30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modi-
ficazioni, dalla legge 24 novembre 2003, n. 326», come
da ultimo modificato dal decreto 8 gennaio 2024, n. 3
del Ministro della salute, di concerto con 1 Ministri della
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funzione pubblica e dell’economia e delle finanze, pub-
blicato nella Gazzetta Ulfficiale - Serie generale - n. 11 del
15 gennaio 2024;

Visto il regolamento di organizzazione, del funzionamen-
to e dell’ordinamento del personale dell’ Agenzia italiana del
farmaco, pubblicato sul sito istituzionale dell’Agenzia (co-
municazione in Gazzetta Ufficiale della Repubblica italia-
na - Serie generale - n. 140 del 17 giugno 2016) (di seguito
«regolamento»);

Visto il decreto del Ministro della salute 9 febbraio 2024
di nomina del dott. Pierluigi Russo quale direttore tecnico-
scientifico dell’ Agenzia italiana del farmaco (AIFA), ai sen-
si dell’art. 10-bis del citato decreto del Ministro della salute
20 settembre 2004, n. 245 e successive modificazioni;

Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particolare
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classifica-
zione dei medicinali erogabili a carico del Servizio sanitario
nazionale;

Visto I’art. 1, comma 4, del decreto-legge 20 giugno 1996,
n. 323, convertito, con modificazioni, nella legge 8 agosto
1996, n. 425, il quale stabilisce che la prescrizione dei medi-
cinali rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale (SSN) sia
conforme alle condizioni e limitazioni previste dai provvedi-
menti della Commissione unica del farmaco;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante
«Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret-
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario concer-
nente i medicinali per uso umano;

Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 «Note AIFA
2004 - Revisione delle note CUF», pubblicata nel supple-
mento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita-
liana del 4 novembre 2004 - Serie generale - n. 259;

Vista la determina AIFA del 4 gennaio 2007 «Note AIFA
2006-2007 per I'uso appropriato dei farmaci», pubblicata
nella Gazzetta Ulficiale della Repubblica italiana - Serie ge-
nerale - n. 7 del 10 gennaio 2007, Supplemento ordinario
n. 6;

Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva tec-
nico-scientifica dell’ AIFA nella seduta del 5-7 luglio 2023
con il quale si ¢ deliberata I’istituzione della Nota AIFA 101;

Vista la delibera n. 33 del 27 settembre 2023 del consi-
glio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta del
direttore generale, concernente 1’approvazione della Nota
AIFA n. 101, relativa ai criteri di prescrivibilita a carico del
Servizio sanitario nazionale dei medicinali AVK e NAO/
DOAC nella profilassi e nel trattamento della trombosi ve-
nosa profonda (TVP) e dell’embolia polmonare (EP) e pre-
venzione delle recidive di EP e TVP;

Vista la determina AIFA n. DG 385/2023 del 5 ottobre
2023, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale - n. 237 del 10 ottobre 2023, recante
«Istituzione della Nota AIFA 101 relativa alle indicazioni te-
rapeutiche TVP, EP e TEV»;

Vista la determina AIFA n. DG 394/2023 del 13 ottobre
2023, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale - n. 243 del 17 ottobre 2023, con
la quale, su motivata richiesta delle regioni, ¢ stata dispo-
sta la sospensione degli effetti della determina AIFA n. DG
385/2023 istitutiva della Nota AIFA 101;
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Vista la determina AIFA n. DG 01/2024 del 2 gennaio
2024, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana - Serie generale - n. 5 dell’8 gennaio 2024, con la
quale, su motivata richiesta del Coordinamento nazionale
farmaceutica di differimento dell’applicazione della Nota
101 (prot. 164695 del 27 dicembre 2023), ¢ stata disposta
I’ulteriore sospensione degli effetti della determina AIFA n.
DG 385/2023 istitutiva della Nota AIFA 101, fino al 9 aprile
2024;

Preso atto, inoltre, delle criticita dei percorsi diagnostici-
terapeutici, rilevate con la nota del 1° dicembre 2023 dalle
societa scientifiche maggiormente rappresentative coinvolte
nella gestione delle terapie antitrombotiche nel tromboem-
bolismo venoso;

Considerato che in data 26 marzo 2024 ¢ avvenuto 1’inse-
diamento della nuova Commissione scientifica economica
dell’ AIFA (CSE) che, ai sensi dell’art. 15 del decreto mini-
steriale 8 gennaio 2024, n. 3, assume anche le competenze
della precedente Commissione consultiva tecnico-scientifi-
ca (CTS) dell’AIFA;

Ritenuto necessario, alla luce delle criticita segnalate,
sottoporre alla CSE I’argomento anche al fine di consentire
un’eventuale rivalutazione delle decisioni precedentemente
assunte;

Determina:

Art. 1.

Differimento degli effetti della determina AIFA
n. DG 385/2023 del 5 ottobre 2023

Per 1 motivi di cui in premessa, 1’efficacia della determi-
na AIFA n. DG 385/2023 del 5 ottobre 2023, gia sospesa
con determina AIFA n. DG 394/2023 del 13 ottobre 2023
e determina AIFA n. DG 01/2024 del 2 gennaio 2024, ¢
ulteriormente differita alla data dell’8 luglio 2024.

Fino a tale data restano applicabili le modalita pre-
scrittive e di erogazione vigenti anteriormente alla de-
termina n. 385/2023 per i medicinali a base dei principi
attivi «warfarin», «acenocumarolo», «dabigatran», «api-
xabany, «edoxabany e «rivaroxabany, rimborsati a carico
del Servizio sanitario nazionale per la terapia anticoagu-
lante orale nella profilassi e nel trattamento della trombo-
si venosa profonda (TVP) e dell’embolia polmonare (EP)
e prevenzione delle recidive di EP e TVP.

Art. 2.
Disposizioni finali

La presente determina ha effetto dal giorno successivo
alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Re-
pubblica italiana.

Roma, 29 marzo 2024

1l direttore: Russo
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