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Trasmissione a mezzo fax e Direttori Generali e Direttori Sanitari delle
posta elattronica ai sensi AM. EE.LL. 0 AAOO.

deliart.47 del D. Lgs n, B2/2005
Rappresentanti Legali IRCCS ed EE.

Al Direttori delle Aree Tarmaseutiche -delle
AASSLL.

Agli Ordini def Medici delle Province
di BA, BT, BR, fG, LE, TA

Ai Rappresentanti delle
Organizzazioni sindacali MMG e PLS

Agli Ordini dei Farmacisti delle Province
di BA, BR, FG, LE, TA

Alla Federfarma Regionale
Alla Federfarma delle province
di BA, BT, BR, FG, LE, TA

Assofarm

Lero Sedi

Oggetto: Decreto ministeriale 27 luglio 2015- divieto di prescrizione e
prepararione di medicinali magistrali a base di pseudoefedrina .

Il Ministero dela Salute, con nota acquisita al protocollo de! servizio PATP al
n. 11352 del 25.08.2015, ha comunicato |13 pubblicazione in Gazzetta Uffictale
n.175 del 30.07.2015 del Decreto 27 luglio 2015 “Divieto di prescrizione di

medicinali galenici e preparazioni contenenti it principio attive della
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pseudoefedrina” con il quale si dispone il divieto ai medici di prescrivere
preparazioni magistrali contenenti il principio attivo della pseudoefedrina e
ai farmacisti il divieto di eseguire preparazioni magistrali contenenti il
predetto principio attivo.

Per opportuna conoscenza si inviang unita alla presente {a nota ministeriale

c il douicue 27 tugliv ZO13.

Cordialmente,

L@éﬁfhl BV o
dott, QfPf:orjl’\l'%l doth, asa

nte di Ufficio

riangela Lomastro
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Agli Assessorati alla Sanita delle Regioni e delle
Province Autonome ¢ Trento e Boizano

Federazione Nazionale degli Ordini dei Medici
Chirurghi e degli Odontoiatri
Piazza Cola Dj Rienze 80/a— 00192 Roma

sepreteriapecinomeeo, it
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OGGETTO: Decreto ministeriale 27 luglio 2015 — divieto di prescrizione e preparazione di medicinali
magistrali 3 base di pseudoefedrina,

Si comunpica. per opporluna conoscenza ¢ norma, che nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
ftaliana n. 173 del 30 luglio 2015, ¢ stato pubblicato il Decreto Ministeriale 27 luglio 2015 che dispone il
dlviciws al sucdict Al prescilvese propatactonl mwaglsual comcencnnd i prnciplo aunlve delta pacudociods va

¢ a1 tarmacisti di eseguire preparazion magistralt contenenty 1l predetto principio attivo,

IL DIRETTORE GENERALE
{Dr.ssa Marcella MARLETTA)

e @@ a Qe
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*kk ATTO COMPLETO *#*

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 27 luglio 2015

Divieto di prescrizione di medicinali galenici e  preparazioni
contenenti il principio attivo della pseudoefedrina. (15A05974)

(GUn.175 dei 30-7-2013)

11, MENISTROU DRLLA SALUTH

Visto l'articolo 70 = l'allegalo I del decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1998, n. 3689 del 1996, come modificate dal
decreto-legge 20 marzo 2014, n. 36, convertito, con modificazieni,
dalla legce 16 maggio 2014, n. 79;

Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23 convertito, con
madificazioni. dalla legge.f aAnvile J99R. n., 94. ed in _ particelare
l'articolo 5, che detta le disposizioni in materia di prescrizicne di
preparazioni magistrali;

Visto il decretoe legislativo 24 aprile 2006, n. 213, e successive
mod® ficazioni, e in particolare l'articclo 154, comma 2, che prevede
che il Ministre della sgalute puo'! vietare 1'utrilizvazione A
medicinali, anche preparati in farmacia, ritenutl pericplosi per la
salute pubblica;

Visto il decreto del M™inistro della salute di agglornamentc e
correzione della XIT sdiziene della Farmacopea nfficiale della
Repubblica Italiana, in data 16 marzoe 2010;

Visto il decreto del Ministro della salute 30 dicembre 2010 col
quale viene disposta, dal 1° gennalc 2011, l'entrata in vi.gore nel
territorio nazionale dei testi, nelle lingue inglese e francese,
contenuti nella 7" edizione della Farmacopea europea;

Vista la ncta del direttore generale dell’Agenzia italiana del
farmace (AIFA), prot. n. 74329 del 20 luglic 2015, con cui si informa
il Ministero della saluate che nella Rete nazionale di
farmacovigilanza e' stata inserita, nel mese di 1Iuglio 2015,
unfulteriore scheda di sospektta reazlone avversa correlata all'uso di

o vwde s Fodardmay come  padlneipie  sbbhioe  wembtamahe il poempoeasdoand
galeniche magistrali in associazione con altre sostanze, utilizzate a

scopo dimagrante;
Bitanute oha i centannti  dolla riferita nnta deltl1'ATRFA del 20

luglioc 2015 consentono di prescindere dsll'acquisizione del parers
gella Commissicne consultiva tecnice sclentilica (CTS) dell'AIFA;
anche in considerazicne del fatto che la predetta Commissicne e
aradnta in Adatra 20 Inglio 2015, termine comprensivo della oprorogatio,
e che La stessa e' in fase di ricostituzione;

Ravvisata la necessita' di emanare un provvedimento cautelativo
urgente che disponga 1'immediatc divieto di prescrizione di
medicinali galenici e preparazioni contenenti tale principio attive,
in quanto ritencvto pericoloso per la salute pubblica;

Decreta:

hitp://www.gazzettanfficiale.it/atto/vediMenuHTML 7atto.dataPubblicazioneGazzetta=2...
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art, 1

1. E' fatto divieto ai medici di prescrivere preparaziani
magistrali contenenti il principio attive della pseudoefedrina e ai
farmacisti di eseguire preparazioni magistrali contenent: il predetto
principio attivo.

Il presente decretc e' pubblicato zulla Gazzetta Uff-ciale della
Repubblica Italiana ed entra in vigoere il giorno stesso della sua
pubblicazione,

Roma, 27 luglic 2015

Il Ministro: Lorenzin
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