Ai Direttori Generali

Ai Direttori delle Farmacie Ospedaliere

Ai Responsabili dei Servizi Farmaceutici Territoriali delle Aziende ULSS, Aziende Ospedaliere, IRCCS e Strutture
private-accreditate

Ai Referenti Centri di Riferimento per la Prescrizione (CRP) delle Aziende ULSS e Aziende Ospedaliere

Agli Ordini Provinciali dei Medici
Ai sindacati Medicina Generale

e, p.c.

Al Direttore Generale Area Sanita e Sociale
Al Direttore Programmazione sanitaria-LEA
Regione del Veneto

Al Direttore Generale Azienda Zero

Gent.mi,

con la presente si trasmette il Decreto del Ministro della Salute 12 luglio 2021 (GU n.180 del 29-07-2021)
"Autorizzazione alla temporanea distribuzione dei medicinali a base dell'anticorpo monoclonale sotrovimab e
proroga del decreto 6 febbraio 2021", il quale autorizza, nelle more del perfezionamento delle procedure
finalizzate all'autorizzazione all'immissione in commercio, la temporanea distribuzione dell'anticorpo monoclonale
sotrovimab dell'azienda GlaxoSmithKline, privo di una autorizzazione all'immissione in commercio nel territorio
europeo e nazionale.

Le modalita e le condizioni d'impiego di sotrovimab saranno definite con successivi provvedimenti da parte
dell'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA).

Con la medesima determina viene altresi prorogata fino al 31 gennaio 2022 I'autorizzazione alla temporanea
distribuzione dell’associazione degli anticorpi monoclonali bamlanivimab-etesevimab e casirivimab - imdevimab.

Si specifica che il Decreto ministeriale in oggetto € in vigore dal giorno successivo alla pubblicazione nella
Gazzetta Ufficiale, ovvero dal 30.07.2021.

Si invitano le SS.LL. in indirizzo ad informare tutti i soggetti interessati, ed in particolare i Medici di Medicina
Generale (MMG), Pediatri di Libera Scelta (PLS) e Medici delle Unita Speciali di Continuita Assistenziale (USCA).

Distinti saluti,
Il Direttore
Direzione Farmaceutico - Protesica - Dispositivi Medici

Dott.ssa Giovanna Scroccaro

Dott.ssa Paola Deambrosis
Tel. 0412791380 - mail: paola.deambrosis@regione.veneto.it

REGIONE del VENETO

Area Sanita e Sociale

Segreteria Direzione Farmaceutico - Protesica - Dispositivi medici
Rio Novo, Dorsoduro 3493 - 30123 Venezia

Tel. 041.2793412 - 3415 - 3406 fax 041-279 3468

e-mail: assistenza.farmaceutica@regione.veneto.it

PEC: area.sanitasociale@pec.regione.veneto.it
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Art. 3.

1. Le risorse necessarie per gli interventi del progetto di
cui all’art. 1 del presente decreto direttoriale, sono deter-
minate complessivamente in euro 1.502.197,94 (unmilio-
necinquecentoduemilacentonovantasette/94) nella forma
di contributo nella spesa, a valere sulle disponibilita dei
fondi PON «Ricerca e innovazione» 2014-2020 ¢ FSC ai
sensi e per gli effetti dell’art. 13 dell’avviso e dell’art. 1
del DD n. 551 del 27 aprile 2020.

2. Le erogazioni dei contributi sono subordinate all’ef-
fettiva disponibilita delle risorse a valere sui fondi PON
«Ricerca e innovazione» 2014-2020 e FSC, in relazione
alle quali, ove perente, si richiedera la riassegnazione,
secondo lo stato di avanzamento lavori, avendo riguardo
alle modalita di rendicontazione. Il MUR porra in essere
tutte le misure atte ad evitare il rischio di doppio finanzia-
mento in coerenza con la normativa nazionale ed europea
di riferimento.

3. Nella fase attuativa, il MUR puo valutare la rimodu-
lazione delle attivita progettuali ai sensi dell’art. 14 del
decreto ministeriale n. 593/2016 e relative linee guida
e procedure operative, senza modificare la data entro la
quale dovranno essere concluse e rendicontate le attivita
e i costi di progetto.

Art. 4.

1. Nei casi di concessione delle anticipazioni nella
misura massima del 50% dell’importo agevolato di cui
all’art. 3, comma 1, del presente decreto direttoriale, ove
richieste dal soggetto beneficiario, le stesse dovranno es-
sere garantite nel rispetto di quanto previsto dall’art. 14,
comma 2, dell’avviso.

2. 11 soggetto beneficiario si impegnera a fornire det-
tagliate rendicontazioni ai sensi dell’art. 16 del decreto
ministeriale n. 593 del 2016, oltre alla relazione conclusi-
va del progetto, obbligandosi, altresi, alla restituzione di
eventuali importi che risultassero non ammissibili in sede
di verifica finale, nonché di economie di progetto.

3. Il MUR, laddove ne ravvisi la necessita, potra pro-
cedere, nei confronti del soggetto beneficiario alla revoca
delle agevolazioni, con contestuale recupero delle somme
erogate anche attraverso il fermo amministrativo, a sal-
vaguardia dell’eventuale compensazione con le somme
maturate su altri progetti finanziati o ad altro titolo presso
questa o altra pubblica amministrazione.

Art. 5.

1. Il presente decreto direttoriale di concessione delle
agevolazioni, opportunamente registrato dai competenti
organi di controllo e corredato degli allegati scheda del
progetto ammesso al finanziamento con dettaglio anali-
tico dei costi ammessi e delle agevolazioni concesse per
ciascun beneficiario, capitolato tecnico, disciplinare di
concessione delle agevolazioni e Codici unici di progetto
e Codici concessione RNA — COR, contenente le regole e
le modalita per la corretta gestione delle attivita contrat-
tuali e le eventuali condizioni cui subordinare 1’efficacia
del provvedimento, che ne costituiscono parte integrante,
¢ trasmesso al soggetto capofila del partenariato pubblico
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privato per la successiva formale accettazione, ai sensi
dell’art. 13 del decreto ministeriale n. 593 del 2016.

2. 1l perfezionamento delle procedure contrattuali ¢
subordinato per il soggetto beneficiario Anas S.p.a. con
socio unico al rilascio di idonea garanzia fideiussoria o
assicurativa ai sensi dell’art. 10, comma 1, del decreto
ministeriale n. 593/2016;

3. L’avvio delle attivita di rendicontazione resta subor-
dinata alla conclusione delle procedure di accettazione
conseguenti all’adozione del presente decreto.

4. Per tutto quanto non previsto dal presente decreto e
dall’allegato disciplinare, si fa rinvio alle disposizioni di
legge e regolamentari, nazionali e dell’Unione europea
citati in premessa.

L’entrata in vigore del presente decreto ¢ subordinata
all’approvazione dei competenti organi di controllo, ai
sensi delle vigenti disposizioni, ¢ agli obblighi di pubbli-
cazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 28 maggio 2021

11 direttore generale: D1 FELICE

Registrato alla Corte dei conti il 20 luglio 2021
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell univer-
sita e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero del
turismo, del Ministero della salute, reg. n. 2152

AVVERTENZA:

Gli allegati dei decreti relativi all’avviso in oggetto, non sog-
getti alla tutela della riservatezza dei dati personali, sono stati resi noti
all’interno del seguente link:

sito MIUR: https://www.miur.gov.it/web/guest/normativa .
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 12 luglio 2021.

Autorizzazione alla temporanea distribuzione dei medici-
nali a base dell’anticorpo monoclonale sotrovimab e proro-
ga del decreto 6 febbraio 2021.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

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

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Isti-
tuzione del Servizio sanitario nazionaley;

Visto I’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 ’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 17 marzo 2020, n. 18, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 24 aprile 2020, n. 27,
recante «Misure di potenziamento del Servizio sanitario
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nazionale e di sostegno economico per famiglie, lavora-
tori e imprese connesse all’emergenza epidemiologica da
COVID-19» e, in particolare, I’art. 122;

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 I’emergenza epidemiologica da COVID-19»;

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 I’emergenza 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 Repubblicay;

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 I’anno 2020 e per la continuita operativa del
sistema di allerta COVID, nonché per 1’attuazione della
direttiva (UE) 2020/739 del 3 giugno 2020, e disposizioni
urgenti in materia di riscossione esattorialey;

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 I’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 quarantenay;

Visto il decreto-legge 1° aprile 2021, n. 44, converti-
to, con modificazioni, dalla legge 28 maggio 2021, n. 76,
recante «Misure urgenti per il contenimento dell’epide-
mia 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, convertito,
con modificazioni, dalla legge 17 giugno 2021, n. 87, re-
cante «Misure urgenti per la graduale ripresa delle attivita
economiche e sociali nel rispetto delle esigenze di conte-
nimento della diffusione dell’epidemia da COVID-19», e,
in particolare, I’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 decreto del Presidente del Consiglio dei ministri
2 marzo 2021, pubblicato nel supplemento ordinario alla
Gazzetta Ufficiale n. 52 del 2 marzo 2021, adottato in at-
tuazione dell’art. 2, comma 1, del decreto-legge 25 mar-
70 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 attuati-
ve del decreto-legge 25 marzo 2020, n. 19, convertito, con
modificazioni, dalla legge 22 maggio 2020, n. 35, recante
“Misure urgenti per fronteggiare I’emergenza epidemio-
logica da COVID-19”, del decreto-legge 16 maggio 2020,
n. 33, convertito, con modificazioni, dalla legge 14 luglio
2020, n. 74, recante “Ulteriori misure urgenti per fronteg-
giare I’emergenza epidemiologica da COVID-19”, e del
decreto-legge 23 febbraio 2021, n. 15, recante “Ulteriori
disposizioni urgenti in materia di spostamenti sul terri-
torio nazionale per il contenimento dell’emergenza epi-
demiologica da COVID-19”, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana 2 marzo 2021, n. 52y;

Viste le delibere del Consiglio dei ministri del 31 gen-
naio 2020, del 29 luglio 2020, del 7 ottobre 2020, del
13 gennaio 2021 e del 21 aprile 2021, con le quali ¢ stato
dichiarato 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 sanita dell’11 marzo 2020, con la quale I’epidemia
da COVID-19 ¢ stata valutata come «pandemiay in con-
siderazione dei livelli di diffusivita e gravita raggiunti a
livello globale;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante «Attuazione della direttiva n. 2001/83/CE (e suc-
cessive direttive di modifica) relativa ad un codice co-
munitario concernente i medicinali per uso umano» e, in
particolare, I’art. 5, comma 2, ai sensi del quale: «In caso
di sospetta o confermata dispersione di agenti patogeni,
tossine, agenti chimici o radiazioni nucleari potenzial-
mente dannosi, il Ministro della salute puo autorizzare la
temporanea distribuzione di un medicinale per cui non ¢
autorizzata I’immissione in commercio, al fine di fronteg-
giare tempestivamente I’emergenzay;

Visto I’art. 1, comma 447, della legge 30 dicembre
2020, n. 178, ai sensi del quale «per 1’anno 2021, nello
stato di previsione del Ministero della salute, ¢ istituito
un fondo con una dotazione di 400 milioni di euro da de-
stinare all’acquisto dei vaccini anti SARS-CoV-2 e dei
farmaci per la cura dei pazienti con COVID-19»;

Visto il decreto-legge 22 marzo 2021, n. 41, conver-
tito, con modificazioni, dalla legge 21 maggio 2021,
n. 69, recante «Misure urgenti in materia di sostegno
alle imprese e agli operatori economici, di lavoro, salu-
te e servizi territoriali, connesse all’emergenza da CO-
VID-19» e, in particolare, 1’art. 20, comma 1, ai sensi del
quale «il fondo di cui all’art. 1, comma 447, della legge
30 dicembre 2020, n. 178, € incrementato nella misura
pari a euro 2.800.000.000 per 1’anno 2021, di cui euro
2.100.000.000 da destinare all’acquisto dei vaccini anti
SARS-CoV-2, ed euro 700.000.000 per 1’acquisto dei far-
maci per la cura dei pazienti con COVID-19. Agli oneri,
pari a euro 2.800.000.000 per 1’anno 2021, si provvede ai
sensi dell’art. 42»;

Visto il decreto del Ministro della salute 6 febbraio
2021, recante «Autorizzazione alla temporanea distribu-
zione dei medicinali a base di anticorpi monoclonali per
il trattamento di COVID-19» e, in particolare, I’art. 1,
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commi 1 e 2, laddove ¢ prevista I’autorizzazione alla di-
stribuzione temporanea dell’anticorpo monoclonale bam-
lanivimab e dell’associazione di anticorpi monoclonali
bamlanivimab-etesevimab, prodotti dall’azienda farma-
ceutica Eli Lilly, e dell’associazione di anticorpi mono-
clonali casirivimab-imdevimab dell’azienda farmaceuti-
ca Regeneron/Roche;

Preso atto che, nella seduta straordinaria del 24 maggio
2021, la Commissione tecnica scientifica dell’Agenzia
italiana del farmaco (CTS AIFA) ha valutato le eviden-
ze disponibili per 1’anticorpo monoclonale dell’azienda
GlaxoSmithKline sotrovimab che, gia in monoterapia, ha
mostrato un profilo di efficacia non dissimile da quello
degli anticorpi attualmente utilizzabili ai sensi del citato
decreto del Ministro della salute 6 febbraio 2021;

Preso atto che la CTS AIFA ha, inoltre, valutato sia il
profilo di sicurezza sia le modalita di somministrazione
dell’anticorpo monoclonale sotrovimab, apparsi sostan-
zialmente paragonabili agli altri anticorpi monoclonali
gia disponibili;

Preso atto che sulla base dei dati clinici e di laboratorio
(in vivo e in vitro) presentati, seppur immaturi, la CTS
AIFA ha ritenuto tali dati sufficienti a supportare I’even-
tuale rilascio di un’autorizzazione per uso emergenzia-
le, ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto legislativo
n. 219 del 2006, per I’anticorpo monoclonale sotrovimab
che, pertanto, potra essere reso disponibile alle stesse
condizioni previste per gli altri anticorpi monoclonali uti-
lizzabili per il trattamento dell’infezione da COVID-19;

Preso atto, altresi, che le valutazioni e i pareri della
CTS AIFA risultano coerenti con quanto sancito in data
21 maggio 2021 dall’Agenzia europea per i medicinali
(EMA), ai sensi dell’art. 5, comma 3 del regolamento
n. 726/2004, in relazione all’uso dell’anticorpo mono-
clonale sotrovimab per il trattamento dell’infezione da
COVID-19;

Preso atto che, con nota prot. n. 80792 del 1° luglio
2021, I’Agenzia italiana del farmaco ha richiesto 1’auto-
rizzazione alla temporanea distribuzione dell’anticorpo
monoclonale sotrovimab dell’azienda GlaxoSmithKline
fino al 31 gennaio 2022;

Preso atto che I’Agenzia italiana del farmaco, con la
medesima nota, ha richiesto la proroga al 31 gennaio
2022 dell’autorizzazione alla temporanea distribuzione
degli anticorpi monoclonali indicati nel citato decreto del
Ministro della salute 6 febbraio 2021;

Ritenuto che per I’anticorpo monoclonale sotrovimab
dell’azienda GlaxoSmithKline sussistono i presupposti
per procedere all’autorizzazione, ai sensi dell’art. 5, com-
ma 2, del richiamato decreto legislativo 24 aprile 2006,
n. 219, della temporanea distribuzione dei farmaci mo-
noclonali sul territorio nazionale per il trattamento dei
pazienti affetti dal virus SARS-CoV-2;

Ritenuto di dover prorogare 1’autorizzazione alla tem-
poranea distribuzione degli anticorpi monoclonali indica-
ti all’art. 1, comma 2, del citato decreto del Ministro della
salute 6 febbraio 2021;
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Decreta:

Art. 1.

1. Ai sensi dell’art. 5, comma 2, del decreto legislativo
24 aprile 2006, n. 219, ¢ autorizzata, nelle more del perfe-
zionamento delle procedure finalizzate all’autorizzazione
all’immissione in commercio, la temporanea distribuzio-
ne dei medicinali per il trattamento di COVID-19 a base
dell’anticorpo monoclonale sotrovimab dell’azienda Gla-
xoSmithKline, privo di una autorizzazione all’immissio-
ne in commercio nel territorio europeo e nazionale.

2. L’autorizzazione alla temporanea distribuzione
dell’anticorpo monoclonale bamlanivimab e dell’asso-
ciazione di anticorpi monoclonali bamlanivimab-ete-
sevimab, prodotti dall’azienda farmaceutica Eli Lilly, e
dell’associazione di anticorpi monoclonali casirivimab-
imdevimab dell’azienda farmaceutica Regeneron/Roche,
¢ prorogata fino al 31 gennaio 2022.

3. La distribuzione dei medicinali di cui ai commi 1 e
2 ¢ effettuata dal commissario straordinario per ’attua-
zione e il coordinamento delle misure di contenimento ¢
contrasto dell’emergenza epidemiologica COVID-19 di
cui all’art. 122 del decreto-legge 17 marzo 2020, n. 18,
secondo modalita e procedure dallo stesso definite.

4. Con successivi provvedimenti, 1’Agenzia italiana
del farmaco definisce modalita e condizioni d’impiego
dei medicinali di cui ai commi 1 e 2, in coerenza con la
scheda informativa del prodotto approvata dalla medesi-
ma agenzia.

Art. 2.

1. L’ Agenzia italiana del farmaco istituisce un registro
dedicato all’uso appropriato e al monitoraggio dell’im-
piego dei medicinali di cui all’art. 1 e, sulla base della
valutazione dei dati di farmacovigilanza, comunica tem-
pestivamente al Ministro della salute la sussistenza delle
condizioni per la sospensione o la revoca immediata del
presente decreto.

2. 1l presente decreto ¢ efficace dal giorno successivo
alla pubblicazione nella Gazzetta Ulfficiale della Repub-
blica italiana e fino al 31 gennaio 2022.

Il presente decreto ¢ trasmesso agli organi di control-
lo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana.

Roma, 12 luglio 2021

1l Ministro: SPERANZA

Registrato alla Corte dei conti il 20 luglio 2021
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero del lavoro e delle politi-
che sociali, del Ministero dell’istruzione, del Ministero dell 'univer-
sita e della ricerca, del Ministero della cultura, del Ministero del
turismo, del Ministero della salute, n. 2125
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