
GAZZETTA UFFICIALE
DELLA  REPUBBLICA  ITALIANA

S E R I E   G E N E R A L E

PARTE  PRIMA SI PUBBLICA TUTTI I 
GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L'ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - LIBRERIA DELLO STATO - PIAZZA G. VERDI 10 - 00198 ROMA - CENTRALINO 06-85081

Spediz. abb. post. 45% - art. 2, comma 20/b 
Legge 23-12-1996, n. 662 - Filiale di Roma

La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numerazione:
1ª Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledì)
2ª Serie speciale: Comunità europee (pubblicata il lunedì e il giovedì)
3ª Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato)
4ª Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedì e il venerdì)
5ª Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedì, il mercoledì e il venerdì)

La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni”, è pubblicata il martedì, il giovedì e il sabato

Roma - Mercoledì, 24 febbraio 2016

Anno 157° - Numero 45

DIREZIONE E REDAZIONE PRESSO IL MINISTERO DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA, 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO L’ISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO  
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA

Spediz. abb. post. - art. 1, comma 1
Legge 27-02-2004, n. 46 - Filiale di Roma

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

Al fi ne di ottimizzare la procedura di pubblicazione degli atti in Gazzetta Ufficiale, le Amministrazioni
sono pregate di inviare, contemporaneamente e parallelamente alla trasmissione su carta, come da norma, 
anche copia telematica dei medesimi (in formato word) al seguente indirizzo di posta elettronica certifi cata: 
gazzettaufficiale@giustiziacert.it, curando che, nella nota cartacea di trasmissione, siano chiaramente riportati gli 
estremi dell’invio telematico (mittente, oggetto e data).

Nel caso non si disponga ancora di PEC, e fi no all’adozione della stessa, sarà possibile trasmettere gli atti a: 
gazzettaufficiale@giustizia.it

S O M M A R I O

 LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI 

 Ministero della giustizia 

 DECRETO 15 ottobre 2015, n. 227.

  Regolamento concernente la determinazione e 

liquidazione dei compensi per le operazioni dele-

gate dal giudice dell’esecuzione ai sensi degli arti-

coli 169-bis e 179-bis delle disposizioni per l’attua-

zione del codice di procedura civile. (16G00027)  Pag. 1 

 DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 

 Ministero dell’istruzione,
dell’università e della ricerca 

 DECRETO 28 gennaio 2016.

  Organizzazione delle sessioni degli esami 
fi nali nelle lauree magistrali abilitanti per la 
professione di «Restauratore dei beni cultura-
li». (16A01440) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 4 

 Ministero
dello sviluppo economico 

 DECRETO 11 dicembre 2015.

  Scioglimento della «Edilconstructions società 
cooperativa», in Genova e nomina del commissa-
rio liquidatore. (16A01305) . . . . . . . . . . . . . . . . .  Pag. 5 



—  39  —

GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 4524-2-2016

 In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto le-
gislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrati-
vo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, 
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia 
di Bolzano, anche in lingua tedesca. 

 Il titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso com-
plementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione 
giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 

 In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichet-
tatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.   

  Art. 3.
      Smaltimento scorte    

     È autorizzato l’esaurimento delle scorte dei medicinali, 
di cui all’art. 1 della presente determinazione. 

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della presente de-
terminazione, pertanto, possono essere mantenuti in com-
mercio fi no alla data di scadenza del medicinale indicata 
in etichetta.   

  Art. 4.
      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione sarà pubblicata nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, ed entrerà in vi-
gore il giorno successivo alla pubblicazione. 

 Roma, 5 febbraio 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A01479

    DETERMINA  5 febbraio 2016 .

      Defi nizione del regime di fornitura e dei prescrittori per 
i medicinali a base di testosterone.      (Determina n. 199/2016).     

     IL DIRETTORE GENERALE 

 Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300, recante la “Riforma dell’organizzazione del 
Governo, a norma dell’art. 11 della legge 15 marzo 1997, 
n. 59”; 

 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 modifi cazioni, 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 Mini-
stro della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle fi nanze: “Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 

convertito, con modifi cazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326”, così come modifi cato dal decreto 29 mar-
zo 2012, n. 53, del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli-
fi cazione e dell’economia e delle fi nanze: “Modifi ca 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 modi-
fi cazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111”; 

 Visto il Regolamento di organizzazione, di ammini-
strazione e dell’ordinamento del personale dell’Agenzia 
italiana del farmaco, adottato dal Consiglio di Ammini-
strazione dell’Agenzia con delibera del 6 novembre 2014, 
n. 41, della cui pubblicazione sul proprio sito istituzionale 
è stato dato avviso nella   Gazzetta Uffi ciale   della Repub-
blica italiana, Serie generale, n. 22 del 28 gennaio 2015; 

 Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re-
cante “Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche” e s.m.i.; 

 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”; 

 Visto il decreto del Ministro della salute dell’8 novem-
bre 2011, registrato dall’Uffi cio centrale del bilancio al 
registro “Visti semplici”, foglio n. 1282, in data 14 no-
vembre 2011, con cui è stato nominato direttore generale 
dell’Agenzia italiana del farmaco il Prof. Luca Pani, a de-
correre dal 16 novembre 2011; 

 Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, re-
cante “Attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successi-
ve direttive di modifi ca) relativa ad un codice comunita-
rio concernente i medicinali per uso umano, nonché della 
direttiva 2003/94/CE” e s.m.i., ed in particolare il Titolo 
VI, rubricato “Classifi cazione dei medicinali ai fi ni della 
fornitura”; 

 Vista la determinazione n. 1327 del 16 ottobre 2015, 
pubblicata sulla   Gazzetta Uffi ciale   - Serie generale n. 259 
del 6 novembre 2015, rubricata: “Modifi ca del regi-
me di fornitura di medicinali per uso umano a base di 
testosterone”; 

 Ritenuto opportuno aggiornare l’elenco dei medicinali, 
di cui alla determinazione succitata, aggiungendo i medi-
cinali TESTOVIS, ANDRIOL, AXXERON precedente-
mente non inseriti ed eliminando i medicinali INTRINSA 
e TESTOPATCH, attualmente revocati, nonché i medici 
specialisti che possono prescriverli; 

 Visto il relativo parere espresso dalla Commissione 
consultiva tecnico-scientifi ca nella seduta dell’11-14 gen-
naio 2016; 

  Determina:    

  Art. 1.
      Defi nizione del regime di fornitura e dei prescrittori

per i medicinali a base di testosterone    

     Il regime di fornitura dei medicinali a base di testo-
sterone (ATC G03BA03), è defi nito nei termini seguenti: 
medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa, da 
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rinnovare volta per volta, vendibile al pubblico su prescri-
zione di centri ospedalieri o di specialisti (RNRL). 

  I medicinali:  
 TESTOVIRON 
 SUSTANON 
 TESTOGEL 
 ANDROGEL 
 TESTIM 
 NEBID 
 TOSTREX 
 ANDRIOL 
 AXXERON 

 le cui indicazioni terapeutiche prevedono l’uso esclusivo 
nell’uomo, possono essere prescritti dai seguenti medici 
specialisti: endocrinologo, urologo, andrologo. 

  I medicinali:  
 TESTOVIS 
 TESTO ENANT 

 le cui indicazioni terapeutiche prevedono l’uso anche 
nella donna possono essere prescritti dai seguenti medici 
specialisti: endocrinologo, urologo, andrologo, ginecolo-
go, oncologo.   

  Art. 2.
      Stampati    

     I titolari dell’autorizzazione all’immissione in com-
mercio dei medicinali, di cui all’art. 1 della presente de-
terminazione, devono apportare le modifi che autorizzate 
all’etichettatura entro e non oltre i sei mesi dalla data di 
entrata in vigore della presente determinazione. 

 In ottemperanza all’art. 80 commi 1 e 3 del decreto le-
gislativo 24 aprile 2006, n. 219 e s.m.i. il foglio illustrati-
vo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana e, 
limitatamente ai medicinali in commercio nella provincia 
di Bolzano, anche in lingua tedesca. 

 Il titolare dell’AIC che intende avvalersi dell’uso com-
plementare di lingue estere, deve darne preventiva comu-
nicazione all’AIFA e tenere a disposizione la traduzione 
giurata dei testi in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. 

 In caso di inosservanza delle disposizioni sull’etichet-
tatura e sul foglio illustrativo si applicano le sanzioni di 
cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo.   

  Art. 3.

      Smaltimento scorte    

     È autorizzato l’esaurimento delle scorte dei medicinali, 
di cui all’art. 1 della presente determinazione. 

 I lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana della presente de-
terminazione, pertanto, possono essere mantenuti in com-
mercio fi no alla data di scadenza del medicinale indicata 
in etichetta.   

  Art. 4.

      Disposizioni fi nali    

     La presente determinazione sarà pubblicata nella   Gaz-
zetta Uffi ciale   della Repubblica italiana, ed entrerà in vi-
gore il giorno successivo alla pubblicazione. 

 Roma, 5 febbraio 2016 

 Il direttore generale: PANI   

  16A01493  

 ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 
  AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

      Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Tryzor».    

      Estratto determina V&A n. 39/2016 dell’11 gennaio 2016  

 Descrizione del medicinale e attribuzione n. AIC. 
  È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: «TRY-

ZOR», nelle forme e confezioni: «0,5 mg/ml collirio, soluzione» 1 fl a-
cone da 10 ml in LDPE con contagocce LDPE; «0,5 mg/ml collirio, 
soluzione» 10 contenitori monodose da 0,5 ml in LDPE, alle condizioni 
e con le specifi cazioni di seguito indicate:  

 Titolare AIC: Farmigea S.p.A. con sede legale e domicilio fi scale 
in via Giovan Battista Oliva, 6/8, 56121 - Pisa (PI) Italia - Codice Fi-
scale 13089440153. 

 Confezione: «0,5 mg/ml collirio, soluzione» 1 fl acone da 10 ml in 
LDPE con contagocce LDPE - AIC n. 043323017 (in base 10) 19B3N9 
(in base 32) 

 Forma farmaceutica: Collirio, soluzione 

 Validità prodotto integro: 2 anni dalla data di fabbricazione 

 Produttore del principio attivo: S.I.M.S. S.r.l. Località Filarone - 
Reggello (Firenze) 50066 - Italia; 

 Produttore del prodotto fi nito: Farmigea S.p.a. stabilimento sito in 
Pisa (Italia), Via G. B. Oliva, 8 (produzione completa) 

  Composizione: 100 ml contengono:  

 Principio Attivo: Tetrizolina cloridrato 0,05 g 

 Eccipienti: Sodio cloruro; Acido borico; Borace; Benzalconio clo-
ruro sol.; Disodio edetato; Sodio idrossido o Acido cloridrico (per la 
regolazione del   pH)  ; Acqua per preaparazioni iniettabili;. 




