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nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi
in lingua tedesca ¢/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.

Tutela di mercato

Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabile
del pieno rispetto dei termini previsti dall’art. 10, commi 2 ¢ 4, del de-
creto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed in-
tegrazioni, secondo cui un medicinale generico non puo essere immesso
in commercio, finché non siano trascorsi dieci anni dall’autorizzazione
iniziale del medicinale di riferimento, ovvero, finché non siano trascorsi
undici anni dall’autorizzazione iniziale del medicinale di riferimento,
se durante i primi otto anni di tale decennio, il titolare dell’A.I.C. abbia
ottenuto un’autorizzazione per una o piu indicazioni terapeutiche nuove
che, dalla valutazione scientifica preliminare all’autorizzazione, sono
state ritenute tali da apportare un beneficio clinico rilevante rispetto alle
terapie esistenti.

11 presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Tutela brevettuale

I titolare dell’A.I.C. del farmaco generico ¢ esclusivo responsabi-
le del pieno rispetto dei diritti di proprieta industriale relativi al medi-
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia
brevettuale.

11 titolare dell’A.L.C. ¢ altresi responsabile del pieno rispetto di
quanto disposto dall’art. 14 comma 2 del decreto legislativo 24 aprile
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtu del
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi-
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento
dell’immissione in commercio del medicinale.

Il presente paragrafo e la contenuta prescrizione sono da ritenersi
applicabili solo ove si realizzi la descritta fattispecie.

Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza — PSUR

Al momento del rilascio dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, la presentazione dei rapporti periodici di aggiornamento
sulla sicurezza non ¢ richiesta per questo medicinale. Tuttavia, il tito-
lare dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve controllare
periodicamente se 1’elenco delle date di riferimento per 1’Unione eu-
ropea (elenco EURD), di cui all’art. 107-quater, par. 7) della diretti-
va 2010/84/CE e pubblicato sul portale web dell’ Agenzia europea dei
medicinali, preveda la presentazione dei rapporti periodici di aggior-
namento sulla sicurezza per questo medicinale. In tal caso il titolare
dell’autorizzazione all’immissione in commercio deve presentare i rap-
porti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo medicinale
in accordo con I’elenco EURD.

Condizioni o limitazioni per quanto riguarda ['uso sicuro ed efficace
del medicinale

11 titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio ¢ tenu-
to a porre in essere le attivita e le azioni di farmacovigilanza richieste e
dettagliate nel piano di gestione del rischio (RMP).

Validita dell autorizzazione

L’autorizzazione ha validita fino alla data comune di rinnovo eu-
ropeo 18 giugno 2030, come indicata nella notifica di fine procedura
(EoP) trasmessa dallo Stato membro di riferimento (RMS).

Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del-
la Repubblica italiana.

26A00488

CAMERA DI COMMERCIO, INDUSTRIA,
ARTIGIANATO E AGRICOLTURA
DI BERGAMO

Provvedimento concernente i marchi di identificazione
dei metalli preziosi

Ai sensi dell’art. 29, comma 5, del regolamento sulla disciplina
dei titoli e dei marchi di identificazione dei metalli preziosi, approvato
con decreto del Presidente della Repubblica 30 maggio 2002, n. 150,
si, rende noto che la sotto elencata impresa, gia assegnataria del mar-
chio a fianco indicato, ha cessato la propria attivita connessa all’uso del
marchio stesso ed ¢ stata cancellata dal registro degli assegnatari di cui
all’art. 14 del decreto legislativo 22 maggio 1999, n. 251, dalla Camera
di commercio, industria, artigianato e agricoltura di Bergamo:

Marchio Impresa Sede
166 BG Signorile Angela Lallio (BG)
26A00481

CONSIGLIO NAZIONALE FORENSE

Codice deontologico forense - Modifica dell’articolo 25-bis
concernente le violazioni delle disposizioni in materia di
equo compenso.

11 Consiglio nazionale forense, consultati i Consigli dell’Ordine
circondariali degli avvocati, nella seduta amministrativa del 23 gennaio
2026, ha adottato la delibera n. 959 con la quale ha apportato al Codice
deontologico forense le modifiche che seguono:

Codice deontologico forense

Art. 25-bis - Violazioni delle disposizioni in materia di equo
compenso.

«1. Al sensi e per gli effetti della legge n. 49/2023 in materia di
equo compenso, 1’avvocato non puo concordare un compenso che non
sia giusto, equo e proporzionato alla prestazione professionale richiesta
e non sia determinato in applicazione dei parametri forensi vigenti nei
rapporti professionali aventi ad oggetto la prestazione d’opera intellet-
tuale di cui all’art. 2230 del codice civile regolati da convenzioni aventi
ad oggetto lo svolgimento, anche in forma associata o societaria, delle
attivita professionali svolte in favore:

a) di imprese bancarie e assicurative, delle loro societa control-
late, e delle loro mandatarie;

b) delle imprese che nell’anno precedente al conferimento
dell’incarico hanno occupato alle proprie dipendenze piu di cinquanta
lavoratori o hanno presentato ricavi annui superiori a 10 milioni di euro;

¢) della pubblica amministrazione e delle societa disciplinate dal
testo unico in materia di societa a partecipazione pubblica, di cui al de-
creto legislativo 19 agosto 2016, n. 175, ad esclusione delle prestazioni
rese in favore di societa veicolo di cartolarizzazione e in favore degli
agenti della riscossione.

2. Nei casi in cui la convenzione, il contratto, o qualsiasi diversa
forma di accordo con i clienti di cui al comma 1, siano predisposti esclu-
sivamente dall’avvocato, questi ha 1’obbligo di avvertire, per iscritto, il
cliente che il compenso per la prestazione professionale deve rispettare
in ogni caso, pena la nullita della pattuizione, i criteri stabiliti dalle di-
sposizioni vigenti in materia.

3. 11 divieto di cui al primo comma e I’obbligo di cui al secondo
comma non si applicano ai rapporti professionali con soggetti diversi da
quelli individuati dal primo comma del presente articolo.
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4. La violazione del divieto di cui al primo comma comporta
I’applicazione della sanzione disciplinare della censura. La violazione
dell’obbligo di cui al secondo comma comporta 1’applicazione della
sanzione disciplinare dell’avvertimento».

26A00480

MINISTERO DELLA DIFESA

Concessione della croce di bronzo al merito dell’Esercito

Con decreto ministeriale n. 1428 datato 19 dicembre 2025 ¢ stata
concessa la croce di bronzo al merito dell’Esercito al Gen. B. Emiliano
Vigorita, nato il 25 ottobre 1970 ad Arezzo, con la seguente motivazione:

«Capo divisione piani del Corpo d’armata di reazione rapida
della NATO in Italia, con innata leadership e non comune determina-

zione, contribuiva in modo decisivo al processo di riconfigurazione del
Quartier Generale multinazionale al fine di consentire 1’assunzione del
comando dell’Allied Reaction Force e assicurare al Comandante supre-
mo alleato in Europa una capacita multidominio di risposta rapida ad
altissima prontezza operativa. Con grandissimo acume e assoluta pro-
fessionalita, offriva uno straordinario contributo di pensiero, concor-
rendo alla stesura di fondamentali documenti per favorire un efficace
impiego della Forza multinazionale, nonché allo svolgimento di nume-
rose e importanti esercitazioni, assumendo un ruolo di rilievo nell’ac-
creditamento dell’4llied Reaction Force nella NATO e nel successo del
progetto. Magnifica figura di Ufficiale generale che, con il suo ecce-
zionale operato, elevava il lustro delle Forze armate italiane e il decoro
della Nazione in ambito internazionale». Territorio nazionale, gennaio
2024 - settembre 2025.
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