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glunta regionale

Data, « O5 204+ | Protocollo N&{ & RA5L} Class.: Prat. Fasc. | Allegati N° 1

Oggetto: DM 13 marzo 2017, “Aggiornamento delle wabelle contenenti lindicazione delle sostanze stupefacenti e
psicotrope, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e successive
modificazioni e integrazioni. Inserimento nella tabella I delle sostanze DOC e Acriloilfentanil.”;

DM 31 marzo 2017 “Modifiche al decreto 22 dicembre 2016, recante: «Divieto di prescrizione di
preparazioni magistrali contenenti il principio atiivo sertralina ed altriy e disposizioni in materia di
preparazioni galeniche a scopo dimagrante.”

Via posta elettronica certificata

Al Direttori Generali

Al Direttori Sanitart

Al Direttori di Farmacia Ospedaliera

Al Responsabili dei Servizi Farmaceutici
delle Aziende ULSS, Ospedaliere, IRCCS
e strutture private accreditate  della
Regione del Veneto

Al Ordine dei Medict
AV Ordine dei Farmacisi:

Regione del Veneto

ep.c. A FEDERFARMA
A FARMACIEUNITE
Ad ASSOFARM

LORO SEDI

Sicomunica che in GU. n. 70 del 24 marzo 2017 ¢ stato pubblicaio i Decreto del Ministero della Salute del 13
marzo 2017 che ha aggiornato la tabella I contenente sostanze stupefacenti e psicotrope prevista dal DPR
1.309/1990 ¢ s.m.i., con Uinserimento delle seguenti sostanze:

i ntanil: denominazione comune
Mo -fenetilpiperidin-d-il}-N-fenilacrilamide: denominarzione chimica
Acrilfentanil: altra denominazione

ww

s DHOC: denomina

declore-2 5-dimet

chimica

= 2017, & stato pubblicato il Decreto del !

Si comunica inoltre che nella GU n.82

DM 22 dicembre 2016, dispone i} divie

a esecuzione di preparaziont magistrali ¢

sertralina;
buspirong;
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- acido ursodesossicolico;
- pancreating;

- acido deidrocolico;

- d-fenilalanina;

- deanolo-p-acetamido benzoato;
- fenilefrina;

- spironolattone;

- I-tiroxina;

- tritodotironina;

- zonisamide;

- naltrexone;

- oxedrina;

— fluvoxamina;

- idrossizina,

Il medesimo decreto prevede altresi, al fine di poter monitorare 'uso e la sicurezza delle preparazioni magistrali
a scopo dimagrante, che il medico che prescrive preparazioni al sensi dell’art.5 del DL 23/1998, ¢ tenuto ad indicare
nella ricetta Ueventuale finalita dimagrante del farmaco.

Sichiede alle SS.LL. in indirizzo di informare tutti 1 soggetti interessati,

il Direttore
Unitd Organizzativa
Farmaceutico — Protesicg ~Dispositivi medici

dott.ssa Gliiﬂm%m

eferente della materia:
Dott.ssa Paola Deambrosis
Tel 041.2791380
¢ aola.deambrog

regione.veneio.it
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 31 marzo 2017

(GU n.82 del 7-4-2017)
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LLA SALUTE

n. 1706, recante
aceuticon;

o dello Stato 13
egli Crdini delle
iltesercizio delle
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fa in ogni casc salvi i divieri e 1 limitazioni stabiliti dal
Ministerc della salute per esigenze di tutela della salute pubblica:
Visto 1l decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e uccessive
modificazioni, e in particolare l'art. 154, comma 2, 11 guale prevede
che il Ministro della salute puo’ vietare 1'utilizzazione di
medicinali, anche preparati in farmacia, ritenuti pericolosi per la

salute pubblica;

Richiamato il vigente codice deontologico del farmacista nonche' il

vigente Codice di deontologia medica;

Visto il decreto del Ministro della salute 20 maggioc 2015, con cui
e' stata vietata la pf%SCI zione e l'allestimento di preparazioni
magistrall a base di fenilpropanclamina/norefedrina, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 118 del 23 maggio 2015;

Visto il decreto del Ministro della salute 27 luglio 2015, con cui
@' stata vietata la prescrizione e 1'allestimento di preparazioni
magistrali a base di pseudcefedrina, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 175 del 20 luglic 201%5;

Visto il decreto del Ministro della salute 4 agosto 2015, con cui
' stata vietata la prescrizione e 1'allestiments di preparazioni
magistrali a base di triac, clorazepato, fluoxet ina, furosemide,

1i

u
metformina, bupropione e top icato nella Gazzetta

Ufficiale n. 184 del 10 agosto 2

Visto il decreto del Ministro del lute 2 dicembre 2015, con cuil
e' stata vietata la prescrizione e 1'allestiments di preparazioni
magistrali contenenti il principio attive efedrina, pubblicato nella

A

i fedr
Gazzetta Ufficiale n. 288 dell'll dicembre 2015%;
el alut

Visto 1l decreto Ministro della salute 22 dicembre 2016,
recante «Divieto di prescrizione di preparazioni magistrali
contenenti L1 principio attivo sertralina ed altris, pubblicato nella
Gazze* ficiale del 2 gennaioc 2017, n. 1:

ot prot. n. 1771 del 17 febbraic 2017, con 1la quale
Gabinett Istituto peric g ta’
taliana ol ni i
roposte c
& form
galeniche a scopo d’mgﬂranvv,

Vista la nota, prot. n. 5104 del 20 febbraio 2017, con cui
L'Istit *o supericre di sanita' ha resc i1 proprio parere
tecnice ntifico:

Vis sta, prot e la successiva
nota prot. 23776 gquall 1'Agenzia
italiana gel far proprio parere
ec

Owmaow
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atrtivare un sistem éz monlzaraggio di dette preparazioni,
avvalendosi a tal fi e dell’ st tuto supericre di sanita', anche al
fine di individuare eventuall conseguenze potenzlialmente negative per
la salute delle sostanze o del principl attivi prescritci e
preparati, da soli o in combinazione associata tra loro, nonche' una
valutazione complessiva del rischic per la salute legato alle
preparazioni magistrali a scopo dimagrante;
Decreta:
Arv. 1

1. Al decreto del Ministro dellas salute 22 dicembre 2016, recante
«Divieto di prescrizione di preparazioni magistrali contenenti 1
principio attive sertralina ed altris», sono apportate le seguentl
modifiche:

ay alltart. 1, 11 comma 1 e' sostituito dal seguente:

«l. E' fatto divieto ai medici di prescrivere e al farmacisti di
eseqguire preparazioni magistrali a scopo dimagrante contenenti le
seguenti sostanze medicinali:

sertralina;
buspirone;
acido ursodescssicclico;
pancreatina;

acido deidrocolico;
d~fenilalanina;
deanolo-p-acetamido benzoato;
fenilefrina;
splironclattone;

i=-tiroxin

triiodotironina;

zonisamide;
naltrexone;
oxedrina;
fluvoxamina;
idr

.
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ari di trattamento che giustificanc il ricorso alla
zione estemporanea e le indicazioni dfuso nonche' trascrivere,
iportare le generalita' del paziente, un riferimento numerico
wumerico di collegamente a dati d'archivio in proprio possesso
nsenta, in caso di richiesta da parte dell'autorita’ sanitaria,
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farmacista deve trasmettere mensilmente le ricette di cul
tera b}, in originale o in copia, all’azienda unita’
locale o all'azienda ospedaliera, che provvede al 1oro
inoltre al Ministero della salute - Direzione generale dei
dispositivi medici e del servizio farmaceutico, per le opportune
verifiche.».

d) dopo l'art. 2, come scostituito dal comma 1 lettera ¢ del
presente decreto, &' aggiunto i1l seguente:

«Art. 3, - 1. Le aziende sanitarie locali o le aziende ospedaliere
sono tenute a trasmetters al Ministero della salute =~ Direzione
generale dei dispositivi medici e del servizio farmaceutico le
ricette che ricevono al sensi dell'art. 5, comma 4, del decreto-legge
17 febbraioc 1998, n. 23, convertito, con modificazioni, dalla legge 8
aprile 1998, n. 94, anche ai fini dell'eventuale adozione da parte
del Ministro della salute delle misure di cui all'art. 154, comma 2,
del decreto legislative 24 aprile 20086, n. 219.

2. Restanc ferme le funzioni di vigilanza esercitate sulle
farmacie, ai sensi dell'art. 14, comma 3, lettera n), della legge 23
dicembre 1978, n. 833.».

Il presente decreto e' pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana ed entra in vigore il glorno stesso della sua
pubblicazione.
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