SERIE GENERALE

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

GAZZETTA

Anno 157° - Numero 4

FFICIALE

RIS

DELLA REPUBBLICA ITALIANA

. N . S| PUBBLICA TUTTI I
PARTE PRIMA Roma - Giovedi, 7 gennaio 2016 GIORNI NON FESTIVI

DIREZIONE E_REDAZIONE PRESSO IL MINISTERQ DELLA GIUSTIZIA - UFFICIO PUBBLICAZIONE LEGGI E DECRETI - VIA ARENULA, 70 - 00186 ROMA
AMMINISTRAZIONE PRESSO LISTITUTO POLIGRAFICO E ZECCA DELLO STATO - VIA SALARIA, 691 - 00138 ROMA - CENTRALINO 06-85081 - LIBRERIA DELLO STATO
PIAZZA G. VERDI, 1 - 00198 ROMA
La Gazzetta Ufficiale, Parte Prima, oltre alla Serie Generale, pubblica cinque Serie speciali, ciascuna contraddistinta
da autonoma numerazione:
12 Serie speciale: Corte costituzionale (pubblicata il mercoledi)
22 Serie speciale: Comunita europee (pubblicata il lunedi e il giovedi)
3% Serie speciale: Regioni (pubblicata il sabato)
42 Serie speciale: Concorsi ed esami (pubblicata il martedi e il venerdi)
52 Serie speciale: Contratti pubblici (pubblicata il lunedi, il mercoledi e il venerdi)
La Gazzetta Ufficiale, Parte Seconda, “Foglio delle inserzioni; & pubblicata il martedi, il giovedi e il sabato

AVVISO ALLE AMMINISTRAZIONI

Al fine 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 certificata:
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 fino all’adozione della stessa, sara possibile trasmettere gli atti a:

gazzettaufficiale @ giustizia.it

SOMMARIO

LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

LEGGE 16 novembre 2015, n. 213.

Ratifica ed esecuzione dell’Accordo tra il Go-
verno della Repubblica italiana e il Governo
del Montenegro in materia di cooperazione nel
campo della difesa, fatto a Roma il 14 settembre
2011. (15G00226) .. ...

Pag. 1

LEGGE 7 dicembre 2015, n. 214.

Ratifica ed esecuzione dell’Accordo tra il Go-
verno della Repubblica italiana e il Governo del-
la Federazione russa sul riconoscimento recipro-
co dei titoli di studio rilasciati nella Repubblica
italiana e nella Federazione russa, fatto a Roma
il 3 dicembre 2009. (15G00227)..............

DECRETI PRESIDENZIALI

DECRETO DEL PRESIDENTE DEL CONSIGLIO DEI
MINISTRI 10 novembre 2015.

Ripartizione delle risorse del Fondo straordi-
nario per gli interventi di sostegno all’editoria,

per ’anno 2015. (15A09823)................ Pag. 16

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

Ministero della giustizia

DECRETO 28 dicembre 2015.

Modifiche alle specifiche tecniche previste dall’ar-
ticolo 34, comma 1 del decreto 21 febbraio 2011,
n. 44, recante regolamento concernente le regole tec-
niche per I’adozione, nel processo civile e nel proces-
so penale, delle tecnologie dell’informazione e della
comunicazione, in attuazione dei principi previsti
dal decreto legislativo 7 marzo 2005, n. 82, e succes-
sive modificazioni, ai sensi dell’articolo 4, commi 1 e
2 del decreto-legge 29 dicembre 2009, n. 193, conver-

tito nella legge 22 febbraio 2010, n. 24. (15A09812). Pag. 19

Ministero della salute

DECRETO 9 dicembre 2015.

Riconoscimento del carattere scientifico del’IRC-
CS di diritto pubblico «Centro di Riferimento Onco-
logico della Basilicata — CROBy, in Rionero in Vul-
ture, per la disciplina di «oncologia». (15A09818) ..

Pag. 21




7-1-2016 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 4

DECRETO 9 dicembre 2015.

Riconoscimento del carattere scientifico
delPIRCCS di diritto privato «Associazione
Oasi Maria SS.», in Troina, per la disciplina di
«ritardo mentale e involuzione cerebrale seni-
le. (15A09819)........ ... ... ... ........

DECRETO 9 dicembre 2015.

Riconoscimento del carattere scientifico
dell’IRCCS di diritto pubblico «Centro neurole-
si Bonino Pulejo», in Messina, per la disciplina di
«Neuroscienze nell’ambito della prevenzione, del
recupero e del trattamento delle gravi cerebrole-
sioni acquisite». (15A09820) ................

DECRETO 9 dicembre 2015.

Riconoscimento del carattere scientifi-
co del’IRCCS di diritto privato «Centro San
Giovanni di Dio Fatebenefratelli», in Bre-
scia, per la disciplina di «malattie psichiatri-
che». (15A09821) ........ ... ... ... ......

Ministero delle politiche agricole
alimentari e forestali

DECRETO 23 dicembre 2015.

Aspetti procedurali per il rilascio ai soggetti
interessati dell’autorizzazione per ’etichettatura
transitoria dei vini DOP e IGP, ai sensi dell’ar-
ticolo 72 del Reg. (CE) n. 607/2009 e dell’artico-
lo 13 del decreto 7 novembre 2012. (15A09822)

Ministero
dello sviluppo economico

DECRETO 27 novembre 2015.

Liquidazione coatta amministrativa della «So-
cieta cooperativa San Francesco», in Alatri e no-
mina del commissario liquidatore. (15A09720).

DECRETO 2 dicembre 2015.

Liquidazione coatta amministrativa della
«EUR 2002 societa cooperativa edilizia a r.L»
in Roma e nomina del commissario liquidato-
re. (15A09721)........ ... . ... ... .....

DECRETO 15 dicembre 2015.

Sostituzione del commissario governativo del-
la «Coop Casa-Marche societa cooperativa», in
Ancona. (15A09785)...... ... ... ... .......

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

21

22

23

24

25

26

26

DECRETO 16 dicembre 2015.

Liquidazione coatta amministrativa della
«CE.SVI.P. Impresa societa cooperativa», in
Piacenza e nomina del commissario liquidato-
re. (15A09784)....... .. .. .. .. .. ... Pag.

DECRETO 21 dicembre 2015.

Chiusura della procedura di amministrazione
straordinaria della «Borgonuovo 29 Srl», in Mi-
lano. (15A09816)........... ... ... ... ...... Pag.

DECRETO 21 dicembre 2015.

Chiusura della procedura di amministrazione
straordinaria della «SO.GE.PA. Srl», in Coli-
co. (15A09817) ... Pag.

DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITA

Agenzia italiana del farmaco

DETERMINA 10 dicembre 2015.

Classificazione, ai sensi dell’articolo 12,
comma 5, legge 8 novembre 2012, n. 189, del
medicinale per uso umano «Iclusig», appro-
vato con procedura centralizzata. (Determina
n. 1568/2015). (15A09702).................. Pag.

DETERMINA 15 dicembre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Seasonique», ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (De-
termina n. 1604/2015). (15A09677)........... Pag.

DETERMINA 15 dicembre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Tobradex», ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (De-
termina n. 1597/2015). (15A09678)........... Pag.

DETERMINA 15 dicembre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Co Efferalgany», ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (De-
termina n. 1596/2015). (15A09679)........... Pag.

DETERMINA 15 dicembre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Tobraly», ai sensi dell’articolo 8, comma 10,
della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 1595/2015). (15A09680).................. Pag.

27

28

30

32

32

33

34




7-1-2016

GazzeETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 4

DETERMINA 15 dicembre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Yazy, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, del-
la legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 1593/2015). (15A09723)..................

DETERMINA 15 dicembre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Yazy, ai sensi dell’articolo 8, comma 10, del-
la legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina
n. 1594/2015). (15A09731)..................

DETERMINA 15 dicembre 2015.

Riclassificazione del medicinale per uso uma-
no «Congescor», ai sensi dell’articolo 8, com-
ma 10, della legge 24 dicembre 1993, n. 537. (De-
termina n. 1605/2015). (15A09786)...........

DETERMINA 21 dicembre 2015.

Esclusione del medicinale «Regorafenib
(Stivarga)» per il trattamento in terza linea te-
rapeutica dei GIST metastatici non resecabili
chirurgicamente o non rispondenti alle tera-
pie attualmente validate (imatinib e sunitinib)
dall’elenco dei medicinali erogabili a totale ca-
rico del Servizio sanitario nazionale, ai sensi
della legge 23 dicembre 1996, n. 648. (Determina
n. 1672/2015). (15A09787)..................

DETERMINA 21 dicembre 2015.

Inserimento del medicinale «Dexmedetomidi-
na (Dexdor)» nell’elenco dei medicinali erogabili
a totale carico del Servizio sanitario nazionale, ai
sensi della legge 23 dicembre 1996, n. 648, per le
seguenti indicazioni terapeutiche: «analgoseda-
zione procedurale al di fuori della Sala Operato-
ria (Non Operating Room Anestesia NORA) nel
bambino con gestione difficile della via aerea e
nel bambino con disturbi convulsivi che deve es-
sere sottoposto a studi diagnostici per localizzare
i foci epilettogeni e analgosedazione del neonato
e del bambino critico ricoverati in terapia inten-
siva, ventilati meccanicamente e scarsamente re-
sponsivi al trattamento analgosedativo conven-
zionaley». (Determina n. 1674/2015). (15A09788)

DETERMINA 21 dicembre 2015.

Inserimento del medicinale «misoprostolo»
per via sublinguale nell’elenco dei medicinali
erogabili a totale carico del Servizio sanitario
nazionale, ai sensi della legge 23 dicembre 1996,
n. 648, per il rammollimento e la dilatazione della
cervice uterina per indicazione ostetrica o gine-
cologica. (Determina n. 1676/2015). (15A09789)

Pag. 35
Pag. 36
Pag. 37
Pag. 38
Pag. 39
Pag. 47

— 1 —k

Comitato interministeriale per la
programmazione economica

DELIBERA 6 agosto 2015.

Fondo per lo sviluppo e la coesione 2007-
2013. Riprogrammazione del Programma at-
tuativo regionale (PAR) della Regione Molise
ai sensi delibera CIPE n. 41/2012: presa d’atto.
(Delibera n. 68/2015). (15A09814)

DELIBERA 6 agosto 2015.

Fondo rotativo per il sostegno alle imprese e gli
investimenti in ricerca. Legge n. 296/2006 (FRI):
assegnazione di risorse a sostegno dell’economia
sociale (misura istituita con decreto del Ministro
dello sviluppo economico del 3 luglio 2015). (De-
libera n. 74/2015). (15A09815)

ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI

Agenzia italiana del farmaco

Autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Ibosto-
farn. (15A09681)..........................

Autorizzazione all’immissione in commercio dei
medicinali per uso umano «Salmeterolo» e «Fluti-
casone Zentivay. (15A09682) ................

Autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale per uso umano «Almotriptan Teva Ita-

lian. (15A09683) . ...,
Autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Triten-

vay. (15A09684) ....... ... .. .. ... .. ......

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Betaistina Ac-
cord». (15A09685). ... ... ... ... ... ......

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Ultra-
technekowy». (15A09686)....................

Autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Bicalutamide
Sun». (15A09687) ... ... .. ... ..

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Parace-
tamolo Actavis Italy». (15A09688)............

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

48

53

55

55

56

56

57

58

58

58




7-1-2016 GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 4

Modifica dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «Ze-
strily. (15A09689) . ... .. ... ... ... ... ....

Autorizzazione all’immissione in commer-
cio del medicinale per uso umano «Losartan
Teva». (15A09699) ....... .. ... ... ......

Autorizzazione all’immissione in commercio del
medicinale per uso umano «Sildenafil Angeneri-
con. (I5A09700) ......... ...,

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Valganciclovir
Teva». (15A09701) . ... ... . ...

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, secondo procedura di mutuo riconosci-
mento, del medicinale per uso umano «Candesartan
e Idroclorotiazide Tevay, con conseguente modifica
stampati. (15A09703) ........ .. ... ........

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, secondo procedura decentrata, del me-
dicinale per uso umano «Losartan Almusy, con con-
seguente modifica stampati. (15A09704) .......

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, secondo procedura di mutuo riconosci-
mento, del medicinale per uso umano «Lisinopril
Aurobindo», con conseguente modifica stampa-
ti. (15A09705) . ..o

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, secondo procedura di mutuo ricono-
scimento, del medicinale per uso umano «Irbesar-
tan Sandoz», con conseguente modifica stampa-
ti. (15A09706) .. ... ...

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, secondo procedura decentrata, del me-
dicinale per uso umano «Risedronato Sandoz», con
conseguente modifica stampati. (15A09707). . ...

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, secondo procedura di mutuo riconosci-
mento, del medicinale per uso umano «Glimepiri-
de Accord Healthcare», con conseguente modifica
stampati. (15A09708) ........ .. ... ... .. ...

Autorizzazione all’immissione in commercio
del medicinale per uso umano «Amlodipina Pfi-
zery (15A09724) . ... .. .. ... ... ... ...

Modifica dell’autorizzazione all’immissione
in commercio di taluni medicinali per uso uma-
no (15A09725)......... .. ... . ...

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

Pag.

59

59

60

62

63

63

64

65

65

66

66

67

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Lona-

rid» (15A09726). ............ ... ... . ... Pag.

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Oxi-

venty. (15A09727). . ... .. i Pag.

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Zo-

frany. (15A09728)....... ... .. ... .......... Pag.

Modifica dell’autorizzazione all’immissione
in commercio del medicinale per uso umano «La-

riamy». (15A09729). ... ... ... .. ........ Pag.

Modifica dell’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Tiocol-

chicoside Angenerico». (15A09730)........... Pag.

Autorizzazione all’importazione paralle-
la del medicinale per uso umano «Adalat Cro-

no» (15A09762)........ .. ... .. ... ........ Pag.

Revoca della sospensione dell’autorizzazio-
ne all’immissione in commercio del medicina-
le per uso umano «Candesartan Mylan Generi-

cs». (15A09763). ... Pag.

Autorizzazione all’immissione in commercio del

medicinale per uso umano «Locetar». (15A09764) Pag.

Comunicato di rettifica relativo all’estratto della
determina V&A n. 1964/2015 del 13 ottobre 2015
concernente 1’autorizzazione all’immissione in
commercio del medicinale per uso umano «Sorbi-

sterity. (15A09765) ......... ... .. .......... Pag.

Rinnovo dell’autorizzazione all’immissione in
commercio, secondo procedura di mutuo riconosci-
mento, del medicinale per uso umano «Perindopril
Doc Generici», con conseguente modifica stampa-

ti (ISA09791) ..o Pag.

Autorita di bacino dei fiumi Isonzo, Tagliamento,
Livenza, Piave, Brenta-Bacchiglione e
Autorita di bacino del fiume Adige

Adozione del Piano di gestione del rischio di al-
luvioni del distretto idrografico delle Alpi Orienta-

i (15A00782). ..o Pag.

Adozione del Piano di gestione delle acque del di-

stretto idrografico delle Alpi Orientali (15A09783) Pag.

]

69

70

70

70

71

71

71

71

72

72

73

73




7-1-2016

GazzeETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 4

Ministero dell’ambiente e della tutela
del territorio e del mare

Riesame dell’autorizzazione integrata ambien-
tale rilasciata per 1’esercizio del nuovo complesso
«Raffineria, Impianto di Gassificazione a ciclo com-
binato (IGCC) e Impianti Nord» della societa Sar-
lux S.r.l. sito nel Comune di Sarroch. (15A09713)

Aggiornamento dell’autorizzazione integrata
ambientale per ’esercizio dell’installazione ubi-
cata a Porto Marghera, rilasciata alla Societa Ver-
salis S.p.A. (15A09714) .. ...... ... ... ....

Aggiornamento  dell’autorizzazione integrata
ambientale per I’esercizio della centrale termoelet-
trica sita nei Comuni di Tavazzano con Villavesco
e Montanaso Lombardo, rilasciata alla Societa EP
Produzione S.p.A. (15A09715)...............

Pag. 74
Pag. 74
Pag. 74

Riesame dell’autorizzazione integrata ambien-
tale per I’esercizio della centrale termoelettrica
sita nel Comune di Assemini, rilasciata alla societa
ENEL Produzione S.p.A. (15A09722)..........

Ministero della salute

Comunicato di rettifica relativo all’Allegato
tecnico per la produzione nazionale di sostanze e
preparazioni di origine vegetale a base di canna-
bis al decreto 9 novembre 2015, recante: «Fun-
zioni di Organismo statale per la cannabis previ-

sto dagli articoli 23 e 28 della convenzione unica
sugli stupefacenti del 1961, come modificata nel
1972». (15A09813)

Pag. 74



