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AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO

DETERMINA 5 febbrab 2016

D e f i n i z i o n e  d e l  r e g i m e  d i  f o r n i t u r a

m e d i c i n a l i  a  b a s e  d i  t e s t o s t e r o n e .
( 1 6 A 0 1 4 9 3 )

(GU n45 del24-2-2016)

I L  D IRETTORE GENERALE

V i s t i  g l i  a r t i c o l i  8  e  9  d e l -  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  3 0  l u g l i o

3 0 0 ,  r e c a n l e  l a  " R i f o r m a  d e l - l ' o r g a n i z z a z i o n e  d e I  G o v e r n o ,

d e l l - ' a r t .  1 1  d e l l a  J - e g g e  1 5  m a r z o  1 9 9 1  ,  n .  5 9 " ;
V i s t o  f ' a r t .  4 B  d e l  d e c r e t o - l e g g e  3 0  s e t t e m b r e  2 0 0 3 ,

r e c a n t e  " D i s p o s i z i o n i  u r g e n t i  p e r  f a v o r i r e  I o  s v i l u p p o  e

c o r r e z i o n e  d e l l ' a n d a m e n t o  d e i  c o n t i  p u b b l i c i "  '  c o n v e r t i

m o d i f i c a z i o n i ,  n e l l a  L e g g e  2 4  n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 ,  c h e  h a

I ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l  f a r m a c o ;

V i s t o  i f  d e c r e t o  2 0  s e t t e m b r e  2 0 0 4 ,  n 2 4 5 ,  d e l -  M i n i s t r o  d e l f  a

s a l u t e ,  d i  c o n c e r t o  c o n  r  M i n i s t r i  d e l l - a  f u n z i o n e  p u b b J - i c a  e

d e l l ' e c o n o m i a  e  d e L I e  f i n a n z e :  " R e g o l a m e n t o  r e c a n t e  n o r m e

s u l l - ' o r g a n i z z a z i o n e  e d  i l  f u n z i o n a m e n t o  d e f l ' A g e n z i a  i t a Ì i a n a  d e l

f a r m a c o ,  a  n o r m a  d e l l - ' a r t .  4 8 ,  c o m m a  1 3 ,  d e 1  d e c r e t o - l e g g e  3 0

s e t t e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  2 6 9 ,  c o n v e r t i t o ,  c o n  m o d i f i c a z i o n i ,  d a f l a  l e g g e  2 4

n o v e m b r e  2 0 0 3 ,  n .  3 2 6 " ,  c o s i '  c o m e  m o d i f i c a t o  d a l  d e c r e t o  2 9  m a r z o

2 0 L 2 ,  n .  5 3 ,  d e l  M i n i s t r o  d e l - I a  s a l u t e ,  d i  c o n c e r t o  c o n  i  M i n i s t r i
p e r  1 a  p u b b Ì i c a  a m m i n i s t r a z i o n e  e  I a  s e m p l i f i c a z i o n e  e  d e l l ' e c o n o m i a

e  d e l - l e  f i n a n z e :  " M o d i f i c a  a l  r e g o l a m e n t o  e  f u n z i o n a m e n t o

d e l l ' A g e n z i a  i t a l - i a n a  d e l -  f a r m a c o  ( A I F A )  ,  i n  a t t u a z i o n e  d e l l ' a r t .  I f  ,
c o m m a  1 0 ,  d e l  d e c r e t . o - I e g g e  6  l u g l i o  2 0 1 7 ,  n O A  n n n r r a r l -  i  J - nJ  v ,  c o n

m o d i f i c a z i o n i ,  d a L l a  l e g g e  1 5  l u g l i o  2 0 1 7 ,  n . 1 1 1 " ;
V i s t o  i l  R e g o l a m e n t o  d i  o r g a n i  z z a z í o n e ,  d i  a m m i n i s t r a z i o n e  e

d e l - l - ' o r d i n a m e n t o  d e l  p e r s o n a l e  d e f l ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l  f a r m a c o ,

a d o t t a t o  d a f  C o n s i g J - i o  d i  A m m i n i s t r a z  j - o n e  d e l - l  ' A g e n z l a  c o n  d e l - i b e r a

d e 1  6  n o v e m b r e  2 0 L 4 ,  n .  4 I ,  d e l l - a  c u i  p u b b l i c a z i o n e  s u l  p r o p r i o  s i t o
i s t i t u z i o n a l - e  e '  s t a t o  d a t o  a v v i s o  n e l - I a  G a z z e L L a  U f f i c i a l e  d e I I a
R e p u b b l i c a  i t a l i a n a ,  S e r i e  g e n e r a l e ,  n .  2 2  d e I  2 8  g e n n a i o  2 0 1 5 ;

V i s t o  i l -  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  3 0  m a r z o  2 0 0 I ,  n .  1 6 5 ,  r e c a n t e  " N o r m e
g e n e r a l i  s u f l - ' o r d i n a m e n t o  d e l  l a v o r o  a l l - e  d i p e n d e n z e  d e f f e
a m m i n i s t r a z i o n i  p u b b l i c h e "  e  s . m .  r .  ;

V i s t a  J - a  J - e g g e  1 5  l u g l i o  2 0 0 2 ,  n .  I 4 5 ,  r e c a n t e  " D i s p o s  j - z i o n i  p e r  j - l

r i o r d i n o  d e l - l - a  d i r i g e n z a  s t a t a l e  e  p e r  f a v o r i r e  f o  s c a m b i o  d i

e s p e r i e n z e  e  I ' i n t e r a z i o n e  t r a  p u b b J - i - c o  e  p r i v a t o " ;

V i s t o  i l -  d e c r e t o  d e l  M i n j - s t r o  d e l f a  s a l u t e  d e l l ' 8  n o v e m b r e  2 0 1 , I  ,
r e g i s t r a t o  d a l - I ' U f f i c i o  c e n t r a l e  d e l  b i l a n c i o  a I  r e g i s t r o  " V i s t i
s e m p l i c i " ,  f o g l i o  n .  t 2 8 2 ,  i n  d a t a  1 4  n o v e m b r e  2 0 I I ,  c o n  c u i  e ' s t a t o
n o m i n a t o  d i r e t t o r e  g e n e r a l e  d e l l ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l  f a r m a c o  i - I
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P r o f .  L u c a  P a n i ,  a  d e c o r r e r e  d a l  1 6  n o v e m b r e  2 0 1 1 , ;
V i s t o  i f  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 I 9 ,  r e c a n t e

" A t t u a z i o n e  d e l l - a  d i r e t t i v a  2 0 0 I / 8 3 / C E  ( e  s u c c e s s i v e  d i r e t t i v e  d i
m o d i f i c a )  r e l - a t i v a  a d  u n  c o d i c e  c o m u n i t a r i o  c o n c e r n e n t e  j -  m e d i c i n a l - i
p e r  u s o  u m a n o ,  n o n c h e '  d e l - l - a  d i r e t t i v a  2 0 0 3  /  9 4 / C E "  e  s . f r .  i .  ,  e d  i n
p a r t i c o l a r e  i l -  T i t o l o  V I ,  r u b r i c a t o  " C l a s s i f i c a z i o n e  d e i  m e d i c i n a L i
a i  f i n i  d e l l a  f o r n i t u r a " , '

v i s t a  l a  d e t e r m i n a z i o n e  n .  1 3 2 7  d e l  1 6  o t t o b r e  2 0 1 5 ,  p u b b r i c a t a
s u l - l - a  G a z z e L L a  U f  f  i c i a l e  -  S e r i e  g e n e r a l e  n .  2 5 9  d e l -  6  n o v e m b r e  2 0 1 5 ,
r u b r i c a t a :  " M o d i f i c a  d e l  r e g i m e  d i  f o r n i t u r a  d i  m e d i c i n a l i  p e r  u s o
u m a n o  a  b a s e  d i  t e s t o s t e r o n e " , .

R i t e n u t o  o p p o r t u n o  a g g i o r n a r e  I ' e l e n c o  d e i  m e d i c i n a l i ,  d i  c u i  a l - l - a
d e t e r m i n a z i o n e  s u c c i t a t a ,  a g g i u n g e n d o  i  m e d i c i n a l - i  T E S T O V I S ,  A N D R I O L ,
AXXERON p receden temen te  non  i nse r i t i  ed  e l im inando  i  med ic ina l - i
T N T R T N S A  e  T E S T O P A T C H ,  a t t u a L m e n t e  r e v o c a t i ,  n o n c h e '  i  m e d i c i
s p e c i a l i s t i  c h e  p o s s o n o  p r e s c r i v e r l i , .

V i s t o  i l  r e l - a t i v o  p a r e r e  e s p r e s s o  d a l - l - a  C o m m i s s i o n e  c o n s u l - t i v a
t e c n i c o - s c i e n t i f i c a  n e l l a  s e d u t a  d e l l - ' 1 1 - 1 4  g e n n a i o  2 0 7 6 ;

D e t e r m i n a :

A r t .  1

D e f i n i z i o n e  d e l -  r e g i m e  d i  f o r n i t u r a  e  d e i  p r e s c r i t t o r i
p e r  i  m e d i c i n a l - i  a  b a s e  d i  t e s t o s t e r o n e

I 1  r e g i m e  d i  f o r n i t u r a  d e i  m e d i c i n a l i  a  b a s e  d i  t e s t o s t e r o n e  ( A T C
G 0 3 B A 0 3 ) ,  e '  d e f i n i t o  n e i  t e r m i n i  s e g u e n t i :  m e d i c i n a l - e  s o g g e t t o  a
p r e s c r i z i o n e  m e d i c a  l i m i t a t i v a ,  d a  r i n n o v a r e  v o f t a  p e r  v o J - t a ,
v e n d i b i l e  a r  p u b b l i c o  s u  p r e s c r i z i o n e  d i  c e n t r i -  o s p e d a l i e r i  o  d i
s p e c i a l i s t i  ( R N R L )  .

I  m e d i c i n a - L i :
TESTOVIRON

SUSTANON
TESTOGEL
ANDROGEL
T E S T I M
NEBI  D
TOSTREX
ANDRIOL

AXXERON
L e  c u i  i n d i c a z i o n i  t e r a p e u t i c h e  p r e v e d o n o  1 ' u s o  e s c l - u s i v o  n e l l ' u o m o ,
p o s s o n o  e s s e r e  p r e s c r i t t . i  d a i  s e g u e n t i  m e d i c i  s p e c i a l _ i s t i :
e n d o c r i n o J - o g o ,  u r o l o g o ,  a n d r o l o g o .

I  med ic ina l -  i  :
TESTOVTS
TESTO ENANT

I e  c u i  i n d i c a z i o n i  t e r a p e u t i c h e  p r e v e d o n o  l r u s o  a n c h e  n e I I a  d o n n a
p o s s o n o  e s s e r e  p r e s c r i t t i  d a i  s e g u e n t i  m e d i c i  s p e c i a l i s t i :
e n d o c r i n o l o g r o ,  u r o J - o g o ,  a n d r o l o g o ,  g i n e c o l o g o ,  o n c o l o g o .

A r t

q l - . m n r  t -  ì

I  t i t o l - a r i  d e l Ì t a u t o r i  z z a z i o n e  a l - l - t i m m i s s i o n e  i n  c o m m e r c i - o  d e i
m e d i c i n a l i ,  d i  c u i  a l - I ' a r t .  1  d e l f a  p r e s e n t e  d e t e r m i n a z i o n e ,  d e v o n o
a p p o r t a r e  l - e  m o d i f  i c h e  a u t o r i  z z a L e  a l - l - ' e t i c h e t t a t u r a  e n t r o  e  n o n
o Ì t r e  i  s e i  m e s i  d a l - l a  d a t a  d i  e n t r a t a  i n  v i q o r e  d e l _ l a  p r e s e n t e
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o e t e r m a n a z L o n e .
I n  o t t e m p e r a n z a  a 1 l ' a r t .  8 0  c o m m i  1  e  3  d e l  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4

a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 I 9  e  s . m . i .  i l  f o g l i o  i I l - u s t r a t i v o  e  l e  e t i c h e t t e

d e v o n o  e s s e r e  r e d a t t i  i n  l i n g u a  i t a l i a n a  e ,  I i m i t a t a m e n t e  a i

m e d i c í n a l i  i n  c o m m e r c i o  n e l l a  p r o v i n c i a  d i  B o I z a n o ,  a n c h e  i n  J - i n g u a

t e d e s c a .
I l  t i t o f a r e  d e l l - t A I C  c h e  i n t e n d e  a v v a l e r s i  d e f l ' u s o  c o m p l e m e n t a r e

d i  l i n g u e  e S t e r e ,  d e v e  d a r n e  p r e v e n t i v a  c o m u n i c a z i o n e  a I L ' A I F A  e

t e n e r e  a  d i s p o s i z i o n e  l a  t r a d u z i o n e  g i u r a t a  d e i  t e s t i  i n  I i n g u a

t e d e s c a  e / o  i n  a l t r a  J - i n g u a  e s t e r a .

I n  c a s o  d i  i n o s s e r v a n z a  d e l l e  d í s p o s i z i o n i  s u l l ' e t i c h e t t a t u r a  e  s u l

f o g J - i o  i L l - u s t r a t i v o  s i  a p p l i c a n o  l e  s a n z i o n i  d i  c u i  a Ì f ' a r t .  8 2  d e l

s u d d e t t o  d e c r e t o  f e q i s f a t i v o .

A r t .  3

Sma l - t imen to  sco r te

E '  a u t o r i z z a t o  l - ' e s a u r i m e n t o  d e l - l e  s c o r t e  d e i  m e d i c i n a Ì i ,  d i  c u i

a l f ' a r t .  1  d e l f a  p r e s e n t e  d e t e r m j - n a z i o n e .

I  l o t t i  g i a '  p r o d o t t i  a Ì f a  d a t a  d i  p u b b l í c a z i o n e  n e l Ì a  G a z z e t L a

U f f i c i a l e  d e l l - a  R e p u b b l i c a  i t a l i a n a  d e Ì I a  p r e s e n t e  d e t e r m i n a z i o n e ,
p e r t a n t o ,  p o s s o n o  e s s e r e  m a n t e n u t i  i n  c o m m e r c i o  f i n o  a l l a  d a t a  d i

s c a d e n z a  d e . l -  m e d i c i n a l e  i n d i c a t a  i n  e t i c h e t t a .

A r t

D i s p o s i z i o n i  f i n a l - i

L a  p r e s e n t e  d e t e r m j - n a z i o n e  s a r a '

U f f i c i a L e  d e l - I a  R e p u b b J - i c a  i t a Ì i a n a ,  e d

s u c c e s s i v o  a l - l a  p u b b l i c a z i o n e .

Roma,  5  f ebb ra io  2016

pubb l i ca ta  ne I Ia  Gazze t ta
e n t r e r a t  i n  v i g o r e  i l  g j - o r n o
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