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 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 
  MINISTERO DELLA SALUTE

  DECRETO  4 dicembre 2020 .

      Conferma del riconoscimento del carattere scientifico 
dell’IRCCS di diritto pubblico «Ca’ Granda - Ospedale 
Maggiore Policlinico», in Milano, nelle discipline di «urgen-
za ed emergenza nell’adulto e nel bambino» e «riparazione 
e sostituzione di cellule, organi e tessuti».    

     IL VICE MINISTRO DELLA SALUTE 

 Visto il decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, e 
successive modificazioni, concernente il riordino della 
disciplina degli istituti di ricovero e cura a carattere scien-
tifico (IRCCS) e, in particolare, l’art. 13, che stabilisce i 
requisiti necessari ai fini del riconoscimento del carattere 
scientifico dei medesimi istituti; 

 Visto, altresì, l’art. 15 del citato decreto legislativo 
n. 288 del 2003, il quale stabilisce che ogni due anni le 
Fondazioni IRCCS, gli IRCCS non trasformati e quelli 
privati inviano al Ministero della salute i dati aggiornati 
circa il possesso dei requisiti di cui al suddetto art. 13, 
nonché la documentazione necessaria ai fini della con-
ferma e che sulla base della sussistenza dei requisiti 
prescritti il Ministro della salute, d’intesa con il Pre-
sidente della regione interessata, conferma o revoca il 
riconoscimento; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 14 marzo 
2013 e, in particolare, l’art. 2, comma 1, come modificato 
dal decreto del Ministro della salute 5 febbraio 2015, che 
individua la documentazione necessaria per la conferma 
del riconoscimento del carattere scientifico degli IRC-
CS, ai sensi dell’art. 14, comma 1 del richiamato decreto 
legislativo; 

 Visto il decreto del Ministro della salute 23 novembre 
2017 con il quale è stato confermato il carattere scientifi-
co, per le discipline «riparazione e sostituzione di cellule, 
organi e tessuti» e «urgenza ed emergenza nell’adulto e 
nel bambino» della Fondazione IRCCS di diritto pubblico 
«Ca’ Granda - Ospedale Maggiore Policlinico», con sede 
a Milano, via Sforza 28; 

 Vista la nota del 4 novembre 2019 con la quale la 
predetta Fondazione ha trasmesso a questo Ministero 
la documentazione necessaria ai fini della conferma del 
riconoscimento quale Istituto di ricovero e cura a carat-
tere scientifico per le menzionate discipline «riparazione 
e sostituzione di cellule, organi e tessuti» e «urgenza ed 
emergenza nell’adulto e nel bambino»; 

 Vista la relazione riguardante la    site-visit    effettuata 
presso il citato istituto il 24 gennaio 2020 dagli esperti 
della commissione di valutazione nominata con decreto 
del direttore generale della ricerca e dell’innovazione in 
sanità del 20 dicembre 2019; 

 Accertata la sussistenza dei requisiti previsti dall’art. 13, 
comma 3, lettere da   a)   ad   h)   del decreto legislativo 16 ot-
tobre 2003, n. 288 e successive modificazioni; 

 Vista la nota prot. n. 0368179 del 6 novembre 2020 
con la quale il Presidente della Regione Lombardia ha 
espresso la propria intesa ai fini dell’adozione del prov-
vedimento di conferma del riconoscimento del carattere 
scientifico; 

 Visto il decreto del Presidente della Repubblica 14 ago-
sto 2020, pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   - Serie ge-
nerale - 25 agosto 2020, n. 211, recante l’attribuzione del 
titolo di Vice Ministro al Sottosegretario di Stato presso il 
Ministero della salute, sen. prof. Pierpaolo Sileri; 

  Decreta:    

  Art. 1.
     1. È confermato il riconoscimento del carattere scien-

tifico dell’IRCCS «Ca’ Granda - Ospedale Maggiore 
Policlinico» istituto di diritto pubblico, nelle discipline 
«urgenza ed emergenza nell’adulto e nel bambino» e «ri-
parazione e sostituzione di cellule, organi e tessuti», per 
la sede di Milano, via Sforza 28. 

 2. Il riconoscimento è soggetto a revisione, ai sensi 
dell’art. 15 del decreto legislativo 16 ottobre 2003, n. 288, 
all’esito dell’invio dei dati aggiornati circa il possesso dei 
requisiti e della documentazione necessaria ai fini della 
conferma. 

 Roma, 4 dicembre 2020 

 Il vice Ministro: SILERI   

  20A07284

    ORDINANZA  9 gennaio 2021 .

      Ulteriori misure urgenti in materia di contenimento e ge-
stione dell’emergenza epidemiologica da COVID-19.    

     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. 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 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 il decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, 
recante «Misure urgenti per fronteggiare l’emergenza 
epidemiologica da COVID-19» e, in particolare, l’art. 2, 
comma 2; 
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 Visto il decreto-legge 16 maggio 2020, n. 33, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio 2020, n. 74, 
recante «Ulteriori misure urgenti per fronteggiare l’emer-
genza epidemiologica da COVID-19»; 

 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 del Presidente del Consiglio dei mi-
nistri 3 dicembre 2020, recante «Ulteriori disposizioni 
attuative del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, con-
vertito, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, 
n. 35, recante: “Misure urgenti per fronteggiare l’emer-
genza epidemiologica da COVID-19” e 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”, nonché del decreto-legge 2 dicembre 
2020, n. 158, recante: “Disposizioni urgenti per fronteg-
giare i rischi sanitari connessi alla diffusione del virus 
COVID-19”», pubblicato nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana 3 dicembre 2020, n. 301; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute 18 dicembre 
2020, recante «Ulteriori limitazioni agli ingressi nel terri-
torio nazionale», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana 19 dicembre 2020, n. 314; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute 20 dicem-
bre 2020, recante «Ulteriori misure urgenti in materia di 
contenimento e gestione dell’emergenza epidemiologica 
da COVID-19», pubblicata nella   Gazzetta Ufficiale   della 
Repubblica italiana 20 dicembre 2020, n. 315; 

 Vista l’ordinanza del Ministro della salute di concerto 
con il Ministro degli affari esteri e della cooperazione in-
ternazionale e il Ministro delle infrastrutture e dei traspor-
ti 23 dicembre 2020, recante «Ulteriori misure urgenti in 
materia di contenimento e gestione dell’emergenza epide-
miologica da COVID-19», pubblicata nella   Gazzetta Uffi-
ciale   della Repubblica italiana 23 dicembre 2020, n. 318; 

 Vista la raccomandazione della Commissione europea 
del 22 dicembre 2020, avente ad oggetto un approccio co-
ordinato al viaggio e al trasporto in risposta alla variante 
Sars-Cov-2 osservata nel Regno Unito; 

 Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020, del 29 luglio 2020 e del 7 ottobre 2020 con le 
quali è stato dichiarato e prorogato lo stato di emergenza 
sul territorio nazionale relativo al rischio sanitario con-
nesso all’insorgenza 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, nella sua diversa 
variante osservata nel Regno Unito; 

 Ritenuto necessario e urgente disporre, nelle more 
dell’adozione di un successivo decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri ai sensi dell’art. 2, comma 1, del ri-
chiamato decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, mi-
sure urgenti per la limitazione della diffusione della pan-
demia sul territorio nazionale, con particolare riferimento 
alla sua diversa variante osservata nel Regno Unito; 

 Sentiti il Ministro degli affari esteri e della cooperazio-
ne internazionale e il Ministro delle infrastrutture e dei 
trasporti; 

  EMANA
    la seguente ordinanza:    

  Art. 1.
      Misure urgenti di contenimento e gestione 

dell’emergenza sanitaria    

     1. Ai fini del contenimento della diffusione del virus 
Sars-Cov-2, ferme restando le disposizioni di cui al decreto 
del Presidente del Consiglio dei ministri 3 dicembre 2020 
e l’applicazione al Regno Unito di Gran Bretagna e Irlan-
da del Nord della disciplina per gli Stati e territori di cui 
all’elenco E del medesimo decreto, sono vietati l’ingres-
so e il transito nel territorio nazionale alle persone che nei 
quattordici giorni antecedenti hanno soggiornato o transi-
tato nel Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda del nord. 

  2. Per le finalità di cui al comma 1, l’ingresso e il traf-
fico aereo dal Regno Unito di Gran Bretagna e Irlanda 
del nord sono consentiti a condizione che i soggetti non 
manifestino sintomi da COVID-19, abbiano la residenza 
anagrafica in Italia da data anteriore al 23 dicembre 2020 
ovvero un motivo di assoluta necessità comprovato me-
diante dichiarazione resa ai sensi degli articoli 46 e 47 
del decreto del Presidente della Repubblica 28 dicembre 
2000, n. 445. In tali casi, fermi restando gli obblighi di 
dichiarazione di cui all’art. 7 del decreto del Presidente 
del Consiglio dei ministri 3 dicembre 2020, l’ingresso nel 
territorio nazionale e il traffico aereo dal Regno Unito di 
Gran Bretagna e Irlanda del nord sono consentiti secondo 
la seguente disciplina:  

   a)   obbligo di presentazione al vettore all’atto 
dell’imbarco e a chiunque sia deputato ad effettuare i 
controlli, della certificazione di essersi sottoposti, nelle 
72 ore antecedenti all’ingresso nel territorio nazionale, ad 
un test molecolare o antigenico, effettuato per mezzo di 
tampone e risultato negativo; 

   b)   obbligo di sottoporsi ad un test molecolare o 
antigenico, da effettuarsi per mezzo di tampone, al mo-
mento dell’arrivo in aeroporto, porto o luogo di confi-
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ne, ove possibile, ovvero entro quarantotto ore dall’in-
gresso nel territorio nazionale presso l’azienda sanitaria 
locale di riferimento. In caso di ingresso nel territorio 
nazionale mediante volo proveniente dal Regno Unito 
di Gran Bretagna e Irlanda del nord, il tampone di cui 
alla presente lettera è effettuato al momento dell’arrivo 
in aeroporto; 

   c)   obbligo di sottoporsi, a prescindere dall’esito 
del test di cui alla lettera   b)  , alla sorveglianza sanitaria 
e all’isolamento fiduciario per un periodo di quattordici 
giorni presso l’abitazione o la dimora nei termini di cui 
all’art. 8, commi da 1 a 5, del decreto del Presidente del 
Consiglio dei ministri 3 dicembre 2020, previa comuni-
cazione del proprio ingresso nel territorio nazionale al 
Dipartimento di prevenzione dell’azienda sanitaria com-
petente per territorio. 

 3. A condizione che non insorgano sintomi di CO-
VID-19 e fermi restando gli obblighi di dichiarazione di 
cui all’art. 7 del decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri 3 dicembre 2020, le disposizioni della presente 
ordinanza non si applicano all’equipaggio e al personale 
viaggiante dei mezzi di trasporto di persone e merci, fer-
mo restando l’obbligo di sottoporsi ad un test molecolare 
o antigenico, da effettuarsi per mezzo di tampone, al mo-
mento dell’arrivo in aeroporto, porto o luogo di confine, 
ove possibile, ovvero entro quarantotto ore dall’ingresso 
nel territorio nazionale presso l’azienda sanitaria locale 
di riferimento.   

  Art. 2.

      Disposizioni finali    

     1. La presente ordinanza produce effetti dalla data di 
adozione e fino al 15 gennaio 2021. 

 2. Le disposizioni della presente ordinanza si applicano 
alle Regioni a statuto speciale e alle Province autonome 
di Trento e di Bolzano compatibilmente con i rispettivi 
statuti e le relative norme di attuazione. 

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

 Roma, 9 gennaio 2021 

 Il Ministro: SPERANZA   
  

      AVVERTENZA:  

  A norma dell’articolo 2, comma 4, del decreto-legge 25 marzo 
2020, n. 19, convertito, con modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, 
n. 35, il presente provvedimento, durante lo svolgimento della fase del 
controllo preventivo della Corte dei conti, è provvisoriamente efficace, 
esecutorio ed esecutivo, a norma degli articoli 21  -bis  , 21  -ter   e 21  -quater   
della legge 7 agosto 1990, n. 241.    

  21A00137  

 DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

  DETERMINA  22 dicembre 2020 .

      Riclassificazione del medicinale per uso umano «Dymi-
sta», ai sensi dell’articolo 8, comma 10, della legge 24 dicem-
bre 1993, n. 537.     (Determina n. DG/1353/2020).    

     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 Mi-
nistro 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 set-
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dal-
la legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modifi-
cato dal decreto 29 marzo 2012 n. 53 del Ministro della 

salute, di concerto con i Ministri per la pubblica ammi-
nistrazione e la semplificazione e dell’economia e del-
le 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 modificazioni, dalla legge 15 lu-
glio 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»; 


