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Decretat: Rilevato che il Consiglio superiore di sanitd nella
Ar 1 seduta del 7 ottobre 1992 ha ribadito la necessita di
_ C ) ¢ .| ridurre per quanto possibile il dunno derivante da una
[P presidio “‘I‘dehuo "“’“'/0"-“'- di Viso € | yiilizzazione indiscriminata e inappropriata di tali

lmpunlo di rene tra persone viventi a su)p
di cut al decreto m:mslermk ?() agosto |
sanitari:

2+ Conte dot. Cldudlo assisiente
chirurgica del presidio ospedalicro

decreto sari pubblicato nella Guzzetta
Ila Repubblica italiana.

3 mar/o 1993
p II anlm AI]()IINI

QERETO I3 .apnlc 1993.

‘Divieti ¢ liewitazioni wella preparazione di medumali dicinali contenenti

mmnsﬂmui

IL MIVISTRO DELLA SANITA

Vlﬂa la legge 23 dicembre [978. n. 833, ed in
:pumcourc gli articoli 6 e 32:

‘ Visto il testo unico delle leggi in materia d| stupefu-
c:nu e sostanze psicotrope, approvilo con decreto del
Presidente dclia Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309::

Visto il decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178;

Visto il regolamento sul sérvizio farmaceutico,
approvalo con regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706;
_ . " Visto il proprio precedente decreto del 26 maggio 1987
. conceraente il .divieto di preparazione di farmaci
contenenti le sostanze anoressizzanti amletaminosimili ivi
elencute. in associazione con alire sostanze farm.acologl-
cumente allive: :

Consideralo che il divicto di preparare tali associazioni
si & rivelato, allo stato dei fatti. non efficace, in quanto
alla pratica di prescrivere le sostanze anoressizzanti
amfetaminosimili associate ad altre sostanze farmacologi-
camgnte allive si ¢ soslituila quella di prescrivere
_comtestualmente su ricelte separute le une e le alire delle
suddelte sostanze;

Considerato Forientamento gii espresso dal Consmlm
superiore di sanitd nella sedutar del 20 marzo 1987, non
fuverevole all'uso a scopo dimagranle di associazioni di
“farmact  anoressizzanti con altri farmaci in quanto
incongruo ¢ pericoloso;

prepariazioni e pertanto ha ritenuta I'opportunita di
victare la preparazione sia da parte delle officine -
farmaceutiche come medicinali industriali dei preparati su
richiesta del medico, sia da parte delle farmacie come
prepiarazioni magistrali;

Considerato che per molte delle sostanze elencate nel
parere del Consiglio del 7 ottobre 1992 non sono mai state
possibili le valutazioni sulla sicurezza di impiego per
mancanza di dossier di registrazione delle reclative
specialita medicir.lali; .

Consideralo altresi che i medicinali preparati in
farmacia, nonché quelli industriali preparati su richiesta
del medico, non sono corredati di informazioni scritte
approvate dal Ministero della sanitd relative a indicazio-
ni, controindicazioni, avvertenze, precauzmm dii lmplego
e notizie di effetti indesiderati;

Vista la risoluzione n. 7.00075 adottata ,dalla X1
commissione affari sociali della Camera dei deputati nella
seduta dell’| | novembre 1992, nella quale in particolare si
afferma che é lndlspensabllc ‘'salvaguardare ‘la libertd .
diagnostico-prescrittiva del medico pur nella necessitd di
tutelare la salute della collettivitd, disciplinando “in
maniera concreta la prescrizione delle sostanze, sia
naturali che sintetiche, utilizzate nei trattamenti farmaco-
Ioglc1 del sovrappeso corporco in preparaznom galeniche
o in specialitd medicinali; -

Visto il parerc espresso nella seduta del’ 24 febbraio
1993, con il quale il Consiglio superiore di sanitd, preso
atto della -risoluzione predetta, ha fatto’ conosccre le
proprie ulteriori valutazioni; e e

Visto I'art. 25, comma 8, del cilato dccrelo lo.glslatlvo
29 maggio 1991, n. 178, il quile consente al Ministero
della sanita di vietare I'utilizzazione di medicinali,. ivi
compresi quelli preparati in farmacia, ritenuti pericolosi
per la salute pubblica;

b .
Decreta:

‘Art. 1.

. Alle imprese farmaceuliche é fallo dnvnclo di
preparare su richiesta del medico formulata ai sensi’
dell’art. 25, comma 4, del dccreto Ieglslanvo 29 maggio
1991, n. 178, medlclnahcomunque contenenti, da sole o in
associazione fra di loro o con altre sostanze, lc seguenti
entitd chimiche:

AMFECLORAL, AMIFEPRAMONE (diei.ilpropio-
ne). AMFETAMINA, AMINOREX, APETINIL, BEN-
ZFETAMINA. CICLOEXEDRINA, CLOBENZO-
REX. CLOFOREX, CLORFENTERMINA, CLOR-
TERMINA, DEXAMFETAMINA DEXFENFLURA-
MINA. FENDIMETRAZINE. FENFLURAMINA,
FENMETRAZINA, FENPENTERMINA, FENPRO-
POREX, FENTERMINA, MAZINDOLO, MEFENO-
REX. MEFENTERMINA, D-L METAMFEPIRAMO-
NE, METAMFETAMINA.
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20 AT Tarmacisti @ fatto divicto di preparare su richie-
sta del medico medicinali che contengono Ie sostanze di
cui al commu 1. It eecezione per AMFEPRAMONE
(dictilpropionc), DEXFENFLURAMINA, FENDIME-
TRAZINA ¢ FENFLURAMINA. purclu, gueste ultime
nonsiano in associazione i loro né con alllc sostanze
farmacologicamente attive ¢ siano previsie in dosaggi
diversi mua non superiori rispetto a quelli  massimi
aulorizzati per le specialita medicingdi in .commercio- a
base deglt stesst principi attivi.

Art. 2.

1.0 medico ¢ tenuto ad astenerst dal prescrivere
mullunah tin contrasto con lc disposizioni deflart. 1.

- 2. Nel trattamento farmacologico del sovrappeso il
medico deve astencrsi dal preserivere contestualmente a
una specialiti medicinale contenente .uno .déi principi
attivi indicati all’art.
preparato cstemporancamente in conformita di quanto
previsto dallo stesso comma anche ‘altro  preparato
medicinale magistrale costituito da miscela di sostanze,
sintetiche o naturali, quando la innocuitd ed efficacia di
detta miscela non  sia stata  documentata in un
medicamento  autorizzato -all'i lmmlsslom. sul mercato
“italiano wmc spc.uahm del(.llhl]C ’ o

Arl. 3. .

I. I medico, quando prescrive ‘und preparazione
magistrale nci limiti consentiti dal disposto dell’art. 1,
comma 2, deve informare il paziente delle controindica-

zioni- delle interazioni medicaméntose e di ogni altra

cautela o avvertenza prevista dal foglio illustrativo
approvalo dal Ministero dclla saniti per le specialita
mcdlcmah a base dello slesso prmuplo attivo.

i fdrmausta
perdl‘leOﬂl magistrali di cui al comma I, ¢ tenuto a

ricordare all’ dcqmrcnlz. le avverienze mdlcalc ndlo slesso

et

comma.

3. La ricctia con cui il medico prescrive una
preparazione magistrale nei limiti consentiti dal disposto
dellart. 1, comnia 2, non puo superare il fabbisogno di
trenta giorni. La ricetta stessa deve esscre rinnovata volta
per volta ed essere -conservatu- dal farmacista.

Art. 4.

l. Alfpﬁ,sc.ntc. decreto andra in vigore il quindicesimo
giorno successivo a quello della sua pubbhcu/mnc nella
Ga::cltu Ufficiale della Repubblica italiana. -

Roma, 13 aprile 1993

I Ministro: Costa

9IA248

I. comma 2, 0 a un medicinale’

“allatto della dlspensazmnc delle

~Ufficiale» delle Com

MINISTERO

DELICAGRICOLTURA E DELLE FORESfT.

DECRETO 16 febbraio 1993,

Imcurn/i(mc dei mcmdi u!'ﬁcig!i di_snalisi per i mogli, i vini,

IL MINISTRO
AGRICOLTURA E DELLE F

DI COMNCERTO CON

DELL’

I MUINISTRE DELLE FINANZL. DELLA SANITA I PULLINDUSTRIA,

DET COMMERCIO E DELICARTIGLANATO

Visto I'art. 43 del regio decreto- lcm' 15 otlobre 1925,

2033. convertito nella lcgge 18 mfarzo 19"6 n. 562,
nguarddnle la repressione delle frodi led preparazione ¢
nel commercio di soslanze di uso pgrario e di prodolli
agrari ¢ Uart, 108 del regolamentb di esecuzione dello
slesso regio decrclo-legge, approyato con regio decrcto
I° luglio 1926, n. 1361, i quali pfescrivono che le analisi
occorrenti in applicazionce delle norme contenute nel regio
decreto-legge e nel regolament suddetti dovranno essere
escguite dai laboratori incarigati con metodi di analisi
prescritti da questo Minisfero. di concerto -con il
Ministero delle finanze e il/Ministero della sanita;

Visto il decrelo del Prefidente della Repubblica 12
fcbbraio <1965, n.- 162,/ contenente norme  per la
repressione delle frodi nellp preparazione e nel commercio
dci mosti, vini ed aceti; ' '

EE n. 8-_,87 e n. 823/87 dcl
1987, pubblicati nella «Gazzetla
ita europee n. L 84 dcl 27 marzo
1987, e successive mgdificazioni, relativi rispettivamente
all’organizzazione cgmune del mercato vitivinicolo e alle
disposizioni particglari per i vini di qualitd prodotti in
rcgioni determinale;

Visto il regolanfento (,EE n. 7676 9() dL“d Comnussno-
nc del 17 setteyabre 1990, pllbb|l(.d10 nella «Gazzetta
Utticiale» delle Lomunitd europee n. L 272 del 3 ottobre
1990. concerngnte i metodi di analisi comunitari da
utilizzare nel fettore dei vini;

Visto il de

Visti 1 regolamenti
Consiglio del 16 marz

reto ministeriale 12 marzo 1986 con il quale
vengono approvati i «Mctodi ufficiali di analisi per i
mosti, i ¥ini, gli agri di vino-aceti e per taluni
sottoprodgtti della vinificazione», e successiva integrazio-
ne avvenfita con decreto ministeriale 30 dicembre 1986;

Ritenfito nccessario porre a disposizione di tutti gli
istituti fe laboratori dipendenti o vigilati dallo Stato

idonei a verificare taluni parametri. non ancora
n considerazione dalla normativa comunitaria di

anafisi da essi compiute risultino uniformi nei procedi-
At e nel risultati;

Ritenulo necessario. altresi, procedere all'integrazione
ci metodi ufficiali di analisi approvati con il citato
cereto ministeriale 12 marzo 1986;
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