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DECRETO 2 agosto 2011

Aggiornamento e completamento delle tabelle contenenti l'indicazione delle sostanze
stupefacenti e psicotrope, di cui al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre
1990, n. 309 e successive modificazioni ed integrazioni. Ricollocazione in tabella | delle
sostanze Amfepramone (dietilpropione), Fendimetrazina, Fentermina e Mazindolo.
(11A10727) (G.U. Serie Generale n. 180 del 4 agosto 2011)

IL M N STRO DELLA SALUTE

Visti gli articoli 2, 13 e 14 del decreto del Presidente della
Repubblica del 9 ottobre 1990, n. 309, e successive nodifiche e
integrazioni, recante il testo wunico delle leggi in materia di
di sci plina degli stupefacenti e sostanze psicotrope e di prevenzi one,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di
sequito indicato come «Testo Uni co»;

Visto che il Testo Unico attualnmente in vigore classifica Ile
sostanze stupefacenti e psicotrope in due tabelle;

Visto che in tabella | trovano collocazione |l e sostanze con forte

potere tossiconmani geno e suscettibili di abuso, tra cui |e sostanze
di tipo anfetamnico ad azione eccitante sul sistem nervoso
central e;

Premesso che in tabella Il sono incluse | e sostanze utilizzate per

| a preparazione di nedicinali;

Tenuto conto che in Italia risultano revocate tutte le specialita'
medicinali a base di Anfepranone (dietilpropione), Fendinetrazina,
Fenterm na e Mazindolo ed in particolare | e specialita" nmedicinali a
base di Anfepranone (dietilpropione) sono state precedentenente
sospese per notivi attinenti a rischi d'inpiego;

Consi derato che nonostante la revoca delle relative specialita
medi cinali | e sostanze Anfepranone (dietil propione), Fendinmetrazina,
Fenterm na e Mazindolo risultano ancora inpiegate in preparazioni
magi strali nella terapia dell' obesita';

Vista la legge 8 aprile 1998, n. 94 recante l|a conversione in
| egge, con nodificazioni, del decreto |egge 17 febbraio 1998, n. 23,
recante di sposizioni urgenti in materia di sperinentazioni cliniche
in campo oncologico e altre misure in materia sanitaria;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, recante
| "attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive direttive d
nodi fica) relativa ad un codice conmunitario concernente i nedicinal

per uso umano, nonche' della direttiva 2003/ 94/ CE;
Consi derato che le preparazioni magistrali non sono oggetto d



farmacovi gil anza, ai sensi del decreto legislativo 24 aprile 2006, n.
219, e cio' non consente una adeguata val utazi one dei rischi connessi
all'uso di sost anze anor essi zzant i i mpi egat e nella terapia
del | ' obesita';

Vista la nota del 28 giugno 2011 del Dipartinmento per le politiche
antidroga presso |la Presidenza del Consiglio dei Mnistri con la

quale, in risposta a richiesta di informativa sui pericoli derivanti
dal | 'uso di anoressizzanti nel trattamento dell'obesita' inoltrata
dal Mnistero della salute in data 10 giugno 2011, ha trasnesso i
conpetente parere dell'Istituto Superiore di Sanita', per gli aspetti
bi o-tossicologici, e la relazione del Centro Antiveleni di Pavia, per
gli aspetti clinico-tossicologici, ottenuti attraverso il Sistenmn
nazionale di allerta precoce e risposta rapida per |e droghe;

Visto il parere tecnico scientifico espresso dall'"Istituto

superiore di sanita' allegato alla nota del 28 giugno 2011 de
Di partinmento per le politiche antidroga presso l|la Presidenza de

Consiglio dei Mnistri, sulla scarsa efficacia terapeutica della
Fendi metrazi na cone anoressi zzante con un rapporto beneficio/rischio
deci sanente sfavorevole, sui possibili gravi effetti collateral

anche dopo pochi giorni di trattanmento, sul rischio concreto d
sviluppo di tolleranza con possibile dipendenza fisica e forte
di pendenza psicol ogi ca, ravvisando |'opportunita di ricollocare la
Fendi metrazina in Tabella | e, per analogia, anche |e sostanze
Anf epranone (dietil propione), Fenterm na e Mzi ndol o;

Vista la relazione del Centro Antiveleni di Pavia, allegata alla
nota del 28 giugno 2011 del Dipartinento per le politiche antidroga

presso la Presidenza del Consiglio dei Mnistri, <che riferisce
[ "individuazi one, nel periodo dal 1 gennaio 2007 al 31 nmggio 2011
di 48 casi di intossicazione da sostanze anoressizzanti, di cui 17
casi, tra cui un decesso, ascrivibili al | ' assunzi one del | a
Fendi metrazi na da sola o in associazione, a scopo di magrante;

Considerato il rischio concreto per I a sal ute pubblica
rappresentato dalla diffusione della Fendinetrazina cone nolecola
anoressi zzante e il potenziale effetto tossico derivante dall'effetto
anf et am no-sim | e;

Sentito il Consiglio superiore di sanita' che, nella seduta del 12

luglio 2011, ha espresso parere favorevole alla ricollocazione delle
sostanze Anfepranmone (dietil propione), Fendinetrazina, Fentermna e
Mazi ndol o, nella Tabella | delle sostanze stupefacenti e psicotrope
del decreto del Presidente della Repubblica del 9 ottobre 1990, n.
309;

Sentito il Dipartinmento per |e politiche antidroga presso la
Presi denza del Consiglio dei Mnistri che, in data 29 luglio 2011, ha
espresso parere favorevole alla ricollocazione delle sost anze
Anf epranone (dietil propione), Fendinetrazina, Fenterm na e Mazindol o,
nella Tabella | delle sostanze stupefacenti e psicotrope del Decreto
del Presidente della Repubblica del 9 ottobre 1990, n. 309;

Ritenuto pertanto di dover procedere alla citata ricollocazione a
tutela della salute pubblica;

Decr et a:
Art. 1

1. Nella tabella 1 di cui all'articolo 14 del decreto de
Presidente della Repubblica del 9 ottobre 1990, n. 309, sono
aggi unte, secondo |'ordine alfabetico, |e seguenti sostanze:

Anf epr anone, denom nazi one conune

2-(dietilam no)propi of enone, denom nazi one chi m ca

Di etil propione, altra denom nazione

Fendi netrazi na, denom nazi one comune

(+) - (2S, 3S) - 3,4-dinmetil-2-fenilnorfolina, denomi nazi one
chim ca

Fent erm na, denoni nazi one conune

Alfa,alfa-dinetilfeniletilam na, denom nazi one chi m ca

Mazi ndol o, denom nazi one conune

5-(para-clorofenil)-2,5-diidro-3H-imdazo[2, 1-a]i soi ndol - 5-0l o,
denoni nazi one chi m ca.
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