MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 31 marzo 2010

Aggi ornanmento dell e tabelle contenenti |'indicazione delle sostanze
stupefacenti e psicotrope e relative conposizioni nmedicinali, di cu
al decreto del Presidente della Repubblica del 9 ottobre 1990, n. 309
e successive nodificazioni ed integrazioni, con sostituzione della
Tabella Il, sezione D del Testo Unico. (10A04271)

IL M N STRO DELLA SALUTE

Visti gli articoli 2, 13, 14, 43 e 45 del testo aggiornato del
decreto del Presidente della Repubblica del 9 ottobre 1990, n. 309, e

successive nodificazioni recante il testo wunico delle leggi in
materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope e di
prevenzi one, cura e riabilitazione dei relativi stati d
t ossi codi pendenza, di seguito indicato cone «Testo Uni co»;

Visto l'allegato Ill1-bis al suddetto Testo Unico, introdotto con
| egge 8 febbraio 2001 n. 12, recante: «Norme per agevolare |'inpiego

dei farmaci anal gesici oppiacei nella terapia del dol ore», che el enca
i farmaci che usufruiscono di nodalita' prescrittive senplificate;
Vistol'art. 9, coomma 1, lettera a) della legge 15 marzo 2010 n

38, recante: «Disposizioni per garantire |'accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore» che prevede, da parte de
M nistero, il nonitoraggio dei dati relativi alla prescrizione ed

utilizzazione di farmaci nella terapia del dolore, e in particolare
dei farmaci anal gesici oppi acei

Visto |'art. 10 della predetta legge 15 nmarzo 2010 n. 38, che
aggiunge all'art. 14, comma 1, lettera e) del Testo Unico, il numero
3-bis, il quale prevede, in considerazione delle prioritarie esigenze
terapeutiche nei confronti del dolore severo, la possibilita d
includere nella tabella I, sezione D, conposti nedicinali utilizzati
in terapia del dolore elencati nell'allegato Ill-bis, linitatanente
alle forme farnmaceutiche diverse da quella parenterale;

Premesso che il Testo Unico attualmente in vigore classifica le
sostanze stupefacenti e psicotrope in due tabelle: in tabella |
trovano col | ocazi one | e sostanze con forte potere tossi comani geno ed
oggetto di abuso; in tabella Il sono inserite | e sostanze che hanno
attivita' farnmacologica e pertanto sono usate in terapia in quanto
farmaci; la tabella Il e suddivisa in cinque sezioni, indicate con
le lettere A, B, C, Ded E nelle quali sono distribuiti i farmaci e
le relative conposizioni nedicinali in conformta' ai criteri per Ila
formazione delle tabelle previsti dal citato art. 14;

Ritenuto necessario agevolare |la prescrizione dei medi ci nal
anal gesici oppiacei per la terapia del dolore, attraverso | a
previsione nella sezione Ddella tabella Il, allegata al citato Testo
Uni co, di alcuni conposti nedicinali elencati nell'allegato IIll-bis
del Testo Uni co;

Vista |'ordinanza del Mnistro del Jlavoro della salute e delle
politiche sociali 16 giugno 2009, integrata e nodificata con
ordinanze 2 luglio 2009 e 8 ottobre 2009, recante: «lscrizione
tenporanea di alcune conposizioni nedicinali nella tabella 11,
sezione D allegata al Testo Unico delle leggi in materia di
di sciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope e di prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodi pendenza»;

Visto il parere favorevole del Consiglio Superiore di Sanita',
espresso nelle sedute del 29 aprile 2009 e del 27 nmggio 2009, ai
fini dell'adozione della citata ordi nanza 16 gi ugno 2009;

Acquisito il parere favorevole del Dipartinento per Ile politiche
antidroga della Presidenza del Consiglio dei Mnistri con nota
protocoll o n. DPA 1092 P-2.64.1.3 in data 31 nmarzo 2010;

Ritenuto opportuno provvedere all'integrale sostituzione della
tabella I, sezione D

Decr et a:

Art. 1



1. La tabella Il, sezione D allegata al Testo Unico e sostituita
dalla tabella riportata in allegato al presente decreto che ne
costituisce parte integrante.

Art. 2

1. Entro la fine di ciascun nese i farmacisti inviano all'Odine
provinci al e conpetente per territorio una conunicazione riassuntiva
del nunero delle confezioni dispensate nel nese precedente, distinte
per forma farnmaceutica e dosaggio, limtatamente alle ricette,
diverse da quella di cui al decreto Mnistro della salute del 10
mar zo 2006 o da quella del Servizio sanitario nazionale disciplinata
dal decreto del Mnistro dell'econonmia e delle finanze del 17 nmarzo
2008, effettivanente spedite e contenenti |la prescrizione delle
seguenti conposi zi oni nedicinali:

a) conposi zioni per sonmnistrazioni ad uso diverso da quello
parenteral e, contenenti codeina, diidrocodeina e loro sali in
quantita', espressa in base anidra, superiore a 100 ng per unita' d
sonmi ni strazione o in quantita' percentuale, espressa in base anidra,
superiore al 2,5 %p/v (peso/volune) della sol uzione nultidose;

b) conposi zi one per somm nistrazione rettale contenenti codei na,
diidrocodeina e loro sali in quantita', espressa in base anidra,
superiore a 100 ng per unita' di sonm nistrazione;

c) conposi zioni per sonm nistrazione orale contenenti o0ssicodone

e suoi sali in quantita' espressa in base anidra, superiore a 10 ngy
per unita' di somministrazione o in quantita' percentuale, espressa
in base anidra, tale da superare il 2,5% p/v (peso/volune) della
sol uzi one nul ti dose;

d) comnposi zi oni per sommi ni strazi one rettale cont enenti
ossicodone e suoi sali in quantita', espressa in base anidra,

superiore a 20 ny;
e) conposi zi one per sonm nistrazione ad uso diverso da quello

parenteral e contenenti fentanyl, idrocodone, idronorfone, norfina,
ossi nor f one;
f) conposizioni per somm nistrazioni ad uso transderm co
contenenti buprenorfina.
2. i Odini provinciali dei farnacisti trasnettono, entro
qui ndici giorni successivi, al Mnistero della salute - Direzione

general e dei farmaci e dei dispositivi nedici tabulati riassuntivi
del l e comuni cazioni di cui al comma 2, esclusivanente in nodalita
elettronica, secondo le indicazioni riportate sul sito del Mnistero
della salute all'indirizzo web ww. sal ute.gov.it.

3. Nelle nore della definizione delle nodalita' di cui al comma 2,
|'invio potra' avvenire utilizzando |la casella di posta elettronica
dedi cata nonit.ordi nanza@anita.it o per posta ordinaria.

Art. 3
1. Il presente decreto entra in vigore il giorno stesso della sua
pubbl i cazi one nella Gazzetta U ficiale della Repubblica italiana.
Roma, 31 marzo 2010
Il Mnistro: Fazio
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ALLEGATO

Ricetta da rinnovarsi volta per volta.
I medicinali contrassegnati con ** sono inclusi nell’allegato Il bis.

COMPOSIZIONI per somministrazioni ad uso diverso da quello parenterale, contenenti acetildiidrocodeina,
etilmorfina, folcodina, nicocodina, nicodicodina, norcodeina e loro sali in quantita, espressa in base anidra,
superiore a 10 mg fino a 100 mg, per unita di somministrazione o in quantita percentuale, espressa in base anidra,
compresa tra '1% ed il 2,5% p/v (peso/volume), della soluzione multidose; composizioni per somministrazione
rettale contenenti acetildiidrocodeina, etilmorfina, folcodina, nicocodina, nicodicodina, norcodeina e loro sali in
quantita, espressa in base anidra, superiore a 20 mg fino a 100 mg per unita di somministrazione;

COMPOSIZIONI per somministrazioni ad uso diverso da quello parenterale contenenti codeina** e diidrocodeina**
in quantita, espressa in base anidra, superiore a 10 mg per unita di somministrazione o in quantita percentuale,
espressa in base anidra, superiore all’'1% p/v (peso/volume) della soluzione multidose; composizioni per
somministrazione rettale contenenti codeina**, diidrocodeina** e loro sali in quantita, espressa in base anidra,
superiore a 20 mg per unita di somministrazione;

COMPOSIZIONI per somministrazioni ad uso diverso da quello parenterale contenenti fentanyl**, idrocodone**,
idromorfone**, morfina**, ossicodone**, ossimorfone**

COMPOSIZIONI per somministrazioni ad uso transdermico contenenti buprenorfina**;

COMPOSIZIONI di difenossilato contenenti, per unita di dosaggio, come massimo 2,5 mg di difenossilato calcolato
come base anidra e come minimo una quantita di solfato di atropina pari all'l per cento della quantita di
difenossilato;

COMPOSIZIONI di difenossina contenenti, per unita di dosaggio, come massimo 0,5 mg di difenossina e come
minimo una quantita di atropina pari al 5 per cento della quantita di difenossina;

COMPOSIZIONI che contengono, per unita di somministrazione, non piu di 0,1 g di propiram mescolati ad una
quantita almeno uguale di metilcellulosa;

COMPOSIZIONI per uso parenterale contenenti:

CLORDEMETILDIAZEPAM (DELORAZEPAM)
DIAZEPAM
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MIDAZOLAM
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