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medico in questione la migliore valorizzazione delle
competenze acquisite ed il costante aggiornamento
professionale;

Decreta:
Art. 1,

Attivita professionali esterne

1. Ferme restando le vigenti disposizioni in materia
di incompatibilita e di cumulo di impieghi e incarichi, i
consiglieri ¢ i referendart medici in serviziec presso I'Uf-
ficto del medico competente della Presidenza del Consi-
glio dei Ministri, possono svolgere, presso soggetti pub-
blici e privati, attivitd professionali sanitarie esterne
non rientranti nei compiti € doveri di ufficio, con ¢sclu-
sione di quelle comportanti vincoli di subordinazione.

2. Le predette attivitd potranno essere svolte esclusi-
vamente al di fuori della sede di servizio e dell'impegno
di lavoro ai sensi dell’art. 19, primo comma, del con-
tratto collettivo nazionale di lavoro relativo al perso-
nale dirigente dell’area VIII sottoscritto in data
13 aprile 2006, non potranno comportate oneri di alcun
genecre per 'amministrazione di appartenenza e non
dovranno in alcun modo arrecare pregiudizio alle fun-
zioni ed ai compiti istituzionali connessi alla posizione
di lavoro ricoperta presso la Presidenza del Consiglios
dei Ministri. gﬁ
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3. Le disposizioni di cui ai precedenti commi si
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applicano anche ai medici appa;tenent@@g&'ltre pubbli-

che amministrazioni, in servizio press%ﬂsla Presidenza

del Consiglio dei Ministri in posizjone*di fuori ruolo,
comando o altro analogo provvedimeéitto.

Art. 270

Onedi
i
1. Dal presente decﬁ*ﬁ@ non devono derivare nuovi o

maggiori oneri a ca;i’cé‘ﬁel bilancio dello Stato.
S

S
Art. 3.

O
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Pubblicazione
1. Tl presente decreto ¢ trasmesso alla Corte dei conti
per ghi adempimenti di competenza e pubblicato nella

Gafzf??fta Ufficiale della Repubblica italiana.

g
4 ;R;oma, 23 novembre 2007

1%;? Il Presidente: PRODI

==

08A01223

DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

g%““@‘é: -
MINISTERQ DELLA SALﬁTE
DECRETO 21 dicembre 2007, %”%"‘fim
o Rl
Disposizioni in materia di autori wgﬁ‘one alla produzione

di medicinali.

T
T\
IL MINISTRO DEELA SALUTE

S
Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219,
recante «Attuazione éiellﬁ*’direttiva 2001/83/CE (¢ suc-
cessive direttive di ‘nivdifica) relativa ad un codice
comunitario concernchte 1 medicinali per uso umano,
nonché della dgpﬁﬁ,?isfé 2003/94/CE»;
Ty

Visto in paﬁf&olare Part. 50, comma 1, del predetto
decreto legislativo, con il quale viene stabilito che
IATIFA autﬁgﬁzza la produzione di medicinali sul terri-
torio na@on‘ﬁle e il comma 8 del predetto articolo, con
il quale:viene stabilite che IAIFA invia alPEMEA
copi ‘delfle autorizzazioni alla produzione di medicinali
rilaagi_@te ai sensi dell’art, 50;

Visto, inoltre, in particolare, I'art. 53, comma 9, del
predetto decreto legislativo, con il quale viene stabilito
che PAIFA inserisce i certificati di conformita alle

norme di buona fabbricazione dalla stessa rilasciati -
nella banca dati comunitaria tenuta dallEMEA per
conto della Comunitad europes;

Visto il decreto legislative 6 novembre 2007, n. 200,
recante «Attuazione della direttiva 2005/28/CE
recante principi e linee guida dettagliate per la buona
pratica clinica relativa ai medicinali in fase di speri-
mentazione a uso umano, nonché requisiti per Iauto-
rizzazione alla fabbricazione o importazione di tali
medicinali»;

Visto 'art. 3, comma 1 della direttiva 2003/94/CE
della Commissione dell’8 ottobre 2003 che stabilisce
che gli Stati membri devono tenere conto del docu-
mento pubblicato dall’EMEA per conto della Commis-
sione: «Compilation Of Community Procedures On
Inspections And Exchange Of Informationy;

Visto il decreto ministeriale 10 febbraio 1997 recante
«Modalita per la vigilanza sulle officine di produzione
di medicinali e relative disposizioni in materia di auto-
rizzazione», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 55
del 7 marzo 1997;

Visti gli atti d’ufficio relativi alle autorizzazioni
alla produzione di medicinali rilasciate alle officine
farmaceutiche;
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Ravvisata la necessita di adeguare le forme farma-
ceutiche a quelle previste dai modelli di autorizzazione
alla produzione e importazione (EMEA/INS/GMP/
313549/2006) e di Certificato di conformita alle Norme
di Buona Fabbricazione (EMEA/INS/GMP/313556/
2006 corr) previsti nel documento pubblicato dallE-
MEA per conto della Commissione: «Compilation Of
Community Procedures On Inspections And Exchange
Of Information»;

Rilevato che la corretta specificazione delle forme.
farmaceutiche rileva ai fini delle indicazioni da ripor-
tare nella domanda di autorizzazione all’immissione in
commercio ¢ nel riassunto delle caratteristiche del pro-
dotto, oltre che ai fini del rilascio dell’autorizzazione
alla produzione;

Decreta:

Art. 1.

1. L’autorizzazione alla produzione di medicinali
rilasciata dall’ATFA ai sensi dell’art. 50 del decreto legi-
slativo 24 aprile 2006, n. 219 deve essere predisposta
utilizzando le forme farmaceutiche e le attivita di pro-
duzione previste nell’allegato, che costituisce parte inte-
grante del presente decreto;

Art. 2.

I. Le autorizzazioni alla produzione di medicirali’
precedentemente rilasciate alle officine farmacgl‘ﬁ%fg,he
in base alle forme farmaceutiche dei medicinali previste
dallallegato del decreto ministeriale 10 febbraio 1997
rimangono valide fino al rilascio di una nuogg.autoriz-
zazione da parte del’AIFA. e

Jag,_J
£
Art. 3, e

.

1. AIFA pubblica un comunic%?ecante la tabella
di conversione tra le forme farmacéutiche dei medici-
nali precedentemente autorizzate’c’le nuove forme far-
maceutiche e attivita di progﬁzigﬁe.

&

pd

AT
Y

1. Ogni ulteriore™eventuale modifica e aggiorna-
mento delle forme farmaceutiche e delle attivita di pro-
duzione previste naf modelli di autorizzazione alla pro-
duzione e im artazione (EMEA/INS/GMP/313549/
2006) ¢ nel %ﬂ tificato di conformita alle Norme di
Buona Fa-%br cazione (EMEA/INS/GMP/313556/
2006 corsf della Commissione pubblicati dallEMEA
nel documénto «Compilation Of Community Procedu-
res On Inspections And Exchange Of Information»
sard comunicato e reso operativo dall’AIFA dandone
avviso in Gazzetta Ufficiale.

Art. 5. S

i. Il decreto ministeriale 10 febbraio 1 ’f%écante
«Modalita per la vigilanza sulle officine di pfaduzione
di medicinali e relative disposizioni in Ipafpgi% di auto-
rizzazione» & abrogato. Il presente deereto entra in
vigore il quindicesimo giorno successivo.a quello della
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficigle.

- Roma, 21 dicembre 2007 £ s
g@ Ministro: TURCO

ﬁ;"’%‘%
B
Nv%
# ALLEGATO
i 2
Elaberato in base@lle“ﬁnrme farmaceutiche e alle attivita di pro-

duzione previste nel modbllo di Autorizzazione alla produzione e
importazione (EMEAAENS/GMP/313549/2006) ¢ di certificato di

conformita alle g:%rrrie di bucna fabbricazione (EMEA./INS/GMP/
313536/2006 copfr)*del documento pubblicate dal’EMEA per conto

della Commissigpe: «Compilation Of Community Procedures On
Inspections And Exchange Of Information». Le sotio elencate forme
farmaceutichd eattivita di produzicne si possono applicare ai medici-
nali aiﬁﬁ%e licinali sperimentali per uso umano in accorde ailo
schemg'previsto nei sopra citati modelli del’EMEA. I requisiti spe-
cia!iﬂu@e‘ara pertineati, sono associati alle relative forme farmaceuti-
che s gorrispondone agli equivalenti «Special Requirements» indivi-
duafi Hal'EMEA per i medicinali ad uso umano ai fini delta compila-
Zigng'della banca dati comunitaria EudraGMP.,

&
5

Parte |

Operazioni di produzione

1.1 Prodotti sterili:
1.1.1 Preparati in ascpsi:

L.1L1 Liquidi di grarde velume;
1.1.1.2 Liefilizzati;
1.1.1.3 Semi-solidi;
1.1.1.4 Liquidi di piccolo volume;
1.1.1.5 Solidi e impianti;
1.1.1.6 Altri prodotti preparati in asepsi (da specificare).

1.1.2 Sterilizzati terminalmente:
1.1.2.1 Liquidi di grande volume;
1.1.2.2 Semi-solidi;
1.1.2.3 Liquidi di piccolo volume;
1.1.2.4 Solidi ¢ impianti;
1.1.2.5 Altri prodotti sterilizzati terminalmente (da specificare).

1.1.3 Solo certificazione del lotto,

1.2 Prodotti non sterili:
1.2.1 Prodotti non sterili:
1.2.1.1 Capsule rigide;
1.2.1.2 Capsule molli;
1.2.1.3 Gomme da masticare;
1.2.1.4 Matrici impregnate;

1.2.1.5 Liquidi per uso esterno;

— 7 _



20-2-2008

(GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - 1. 43

1.2.1.6 Liquidi per uso interno;

1.2.1.7 Gas medicinali;

1.2.1.8 Altre forme farmaceutiche solide;
1.2.1.9 Preparazioni pressurizzate;
1.2.1.10 Generatori di radionuclidi:
1.2.1.11 Semi-solidi;

1.2.1.12 Supposte;

1.2.1.13 Compresse;

1.2.1.14 Cerotti transdermici;

1.2.1.17 Altri medicinali non sterili (da specificare).
1.2.2 Solo certificazione del lotto.

1.3 Prodotti medicinali biologiei:
1.3.1 Prodotti medicinali biologici:
1.3.1.1 Emoderivati;
1.3.1.2 Prodotti immunelogici;
1.3.1.3 Prodotti per terapia cellulare;
1.3.1.4 Prodotti per terapia genica;
1.3.1.5 Prodosti biotecnologici;

A

1.3.1.6 Prodotti da estratti umani o animali;

i

1.3.1.7 Altri prodotti medicinali biologici (da specificarg),

1.3.2 Solo certificazione del lotto: e
1.3.2.1 Emoderivati; Pl
1.3.2.2 Prodotti immunologici; e’
1.3.2.3 Prodotti per terapia cellulare; g,f
1.3.2.4 Prodotti per terapia genica; s
1.3.2.5 Prodotti biotecnclogici; P %ﬁ%f

£ &
#

1.3.2.6 Prodotti da estratti umani o animaliy ¢,/
&R,
1327 Altri prodotti medicinali biologig%(ﬁﬁ‘a specificare).

1.4 Altri prodotti o attivitd di produzione; %ﬁ*’f

1.4.1 Produzione d1

s 7

patici; o

1.4.1.3 Materie prime bxolgg@é}e farmacologicamente attive;

i.4.1. 4 Altro (da spec1ﬁcaw
142 Stenlezaz[one j:'h %ostanze attive/eccipienti/prodotto

f%

14.2.1 Flltramoﬁe%%

1.4.2.2 Calore§ sé‘@se

1423 Caleralumldo

1424 Qémxco

14,25 Irradzazmne gamma,

I.Mﬁ%%gfaiscio di elettroni;
1.4@:}hro {da specificare).
I.:ig% confezionamento:

1;5.1 Confezionamento primario;

1511 Capsule dure;

1.5.1.2 Capsule molli;

finito:

1.5.1.3 Gomme da masticare;

1.5.1.4 Matrici impregnate; g; p
1.5.1.5 Liguidi per uso esterno; sg?@;%y
1.5.1.6 Liquidi per usoc interno; %«QE
1.5.1.7 Gas medicinali; ‘“im%f

1.5.1.8 Altre forme farmaceuti ; gjide;

1.5.1.9 Preparazioni pressur
1.5.1.10 Generatori di radgou
1.5.1.11 Semi-solidi; &
1.5.1.12 Supposte;

‘.’.l[‘jl.

%ﬂf

e

15113 Cumpressgg;ﬁ,

1.5.1.14 Cerottiragsdormici;

L5117 Altpd miedicinali non sterili (da specificare);

e
1.5.2 Confediptiamento secondario.

1.6 Contrgll%%fééualité
1.6. IMcrob:ologlcx sterilitd;
1 §’ 2 %ﬁgcrobwlogm diversi dalla sterilita;

ﬁi&ﬁ ;%hm'uco/ Fisici;

@f L 164 Biologict.

7

Parte 2

Importazione di medicinali

2.1 Controlli di qualitd di medicinali importati:
2.1.1 Microbiologici: sterilita;
2.1.2 Microbiologici: diversi dalla sterilitd;
2.1.3 Chimico/Fisici;
2.1.4 Biologici.

2.2 Certificazione del lotto di medicinali importati:
2.2.1 Prodotti sterili:
2.2.1.1 Preparati in asepsi;
2.2.1.2 Sterilizzati terminalmente;
2.2.2 Prodotti non sterili;
2.2.3.Prodotti medicinali biologici;
2.2.3.1 Emoderivati;
2.2.3.2 Prodotti immunologici;
2.2.3.3 Prodotti per terapia cellulare;
2.2.3.4 Prodotti per terapia genica;
2.2.3.5 Prodotti biotecnologici;
2.2.3.6 Prodotti da estratti umani o animali;
2.2.3.7 Altri prodotti medicinali biologici (da specificare).

2.2.4 Altre attivita di importazione:
2.24.1 Radiofarmaci / Generatori di radionuclidi;
2.2.4.2 Gas medicinali;
2.2.4.3 Prodotti vegetali;
2.2.4.4 Prodotti omeopatici;
2.2.4.5 Materie prime biologiche farmacologicamente attive;
2.2.4.6 Altro (da specificare).

R
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Requisiti speciali da associare

alle pertinenti forme farmaceutiche
Antibiotici betalattamici.
Ormoni o sostanze con attivitd ermonale.
Prostaglandine/citochine.
Citotossici/citostatici.
Immunosoppressori.
Prodotti medicinali contenenti prioni genotossici o teratogeni.
Radiofarmaci.
Altro (da specificare).

08A01202

MINISTERO
DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DECRETO 7 febbraio 2008.

Chiusura della procedura di amministrazione straordinaria
della S.r.]. Ligunigas, in Milano.

IL DIRETTORE GENERALE
PER LO SVILUFPO PRODUTTIVO E LA COMPETITIVITA
DEL MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO

DI CONCERTO CON

IL DIRETTORE GENERALE DEL. TESORO, |
DEL MINISTERO DELL’ECONOMIA o
E DELLE FINANZE ;"%f

Visto il decreto-legge 30 gennaio 1979, n. 25’ “‘recante
provvechmentl urgenti per lammmlstrazm %ﬁ*aordl-
naria delle grandi imprese in crisi, convertitdedn modi-
ficazioni dalla legge 3 aprile 1979, n. ?5¢§“§uccesswe
modifiche ed integrazioni; Ay

Visto lart, 106 del decreto 1eglslaﬁy0' 8 luglio 1999,
n. 270, recanie «Nuova disciplina«de Yamministrazione
straordinaria delle grandi imprese fn stato di insol-
VCNZar, %

Visto I'art. 7 della legge;%membre 2002, n. 273,
recante «Interventi sulle préeedure di amministrazione
straordinaria» disciplinate@al decreto-legge 30 gennaio
1979, n. 28, convermtoggzma legge 3 aprile 1979, n. 95;

Visti gli articolid, ¢ 16 del decreto legislativo
30 marzo 2001 n. 165, che dettano i criteri di attribu-
zione delle comlﬁ%‘%e agli uffici dirigenziali generali;

Visto l'art. :J%comma 498, della legge 27 dicembre
2006 n. 296€

Visto i cﬁ”queto del Ministro dell’industria emesso, in
data 11 aprile 1980, di concerto con il Ministro del
tesoro con il quale ]a S.p.A. quulchrmlca Ferrandina
{Societa capogruppo), ¢ stata posta in amministrazione
straordinaria ¢ nominato il commissario liquidatore;

h\“

Visto il successivo decreto in data 30 aprile E?:SQ del
Ministro dell'industria, di concerto con if o del
tesoro, con il quale la procedura di ammi “?brazmne
straordinaria & stata successivamente estgéwgg al sensi
dell’art. 3 della legge 3 aprile 1979, n, 957 alla s.r.l.
Liquigas (gia S.p.A.) con la preposizioné ad essa del
medesimo Commissario nominato p@? Capogruppo;

Visti i successivi decreti del Mimstro dell’industria,
di concerto con il Ministro de] teséro in data 29 gen-
naio 1982, 24 marzo 1982; 30 dicérfibre 1982, di nomina
¢ conferma del Commissarig T{qmdatore nella persona
del dott. Enrico Baldazm,f’

Visto il decreto del Mmistro delle attivita produttive
in data 10 marzo 209 “eon il guale, ai sensi delPart. 7
della legge n. 273,&@@2, nelle predette procedure di
amministrazione stgaérdinaria & stato nominato com-
missario hquldatare il dott. Saverio Signori;

Visto il dS‘CTﬂ:;O del Ministro dello sviluppo econo-
mico in dasa‘?él; aprile 2007 con il quale, per le procedure
sopra citate, sono stati nominati commissari liquidatori
i SIgnor'i“‘ %tt Saverio Signori, dott. Francesco Rusci-
gno, feg ﬂsfprof Avv. Beniamino Caravita di Toritto;

ﬁ@t@ 11 proprlo provvedimento in data 6 giugno 2006
¢dp:it quale € stata autorizzata la presentazione di pro-
pwfa di concordato relativa alla societa Liquigas s.r.l.
«on assuntore Liquigas italiana s.r.1.;

Tenuto conto che con sentenza del 16 novembre 2006
depositata il 23 febbraio 2007 il Tribunale di Milano
ha omologato fa proposta di concordato disponendo
che 1 pagamenti avvenissero entro novanta giorni dalla

' pubblicazione della sentenza, a cura de! Commissario

Liquigas s.r.l.,valendosi della liquidita messa a disposi-
zione dalla Liquigas italiana a carico della quale sono
stati posti tutti i residui costi di procedura;

Vista Pistanza pervenuta in data 19 ottobre 2007 con
la quale il Collegio commissariale comunica:

di aver condotto a termine le operazioni di paga-
mento della percentuale concordataria ai creditori
iscritti allo stato passivo;

di aver accantonato le somme destinate ai creditori
irreperibili;

di aver effettuato una pubblicazione sul quotidiano
Corriere della Sera per avvisare i portatori di titoli
obbligazionari in ordine alla possibilita di riscuotere le
somme di loro spettanza accantonate da parte dell’as-
suntore Liquigas italiana presso la Banca Intesa San
Paolo;

Ritenuto che sussistano i presupposti per disporre la
chiusura della procedura di amministrazione straordi-
naria della s.r.l. Lignigas in a.s. a norma dell’art. 6 del
decreto-legge 30 gennaio 1979, n. 26, sopra citato;
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