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MNISTERO DELLA SALUTE
DECRETO 2 dbembre 2015

D i v i e t o  d i  p r e s c r i z i o n e  d i  p r e p a r a z i o n i  m a g i s t r a l - i  c o n t e n e n t i  i I

p r i n c i p i o  a t t i v o  e f e d r i n a .  ( 1 5 A 0 9 2 3 4 1

(GU n288 del I 1- 12-2015)

I L  M IN ISTRO DELLA SALUTE

V i s t o  i l -  d e c r e t o  d e l  P r e s i d e n t e  d e l l a  R e p u b b l i c a  9  o t t o b r e  1 9 9 0 ,  n .

3 0 9 ,  e  s u c c e s s i v e  m o d i f i c a z i o n i ,  e  i n  p a r t i c o l a r e  l - ' a r t .  1 0 ;

V i s t o  i L  d e c r e t o - J - e g g e  I 1  f e b b r a i o  1 9 9 8 ,  n .  2 3  c o n v e r t i L o ,  c o n

m o d i f i c a z i o n i ,  d a l l a  J - e g g e  I  a p r i l e  1 9 9 8 ,  n .  9 4 ,  e  i n  p a r t i c o l a r e

I ' a r t .  5 ,  c h e  d e t t a  l e  d i s p o s i z i o n i  i n  m a t e r i a  d i  p r e s c r i z i o n e  d i
p r e p a r a z i o n i  m a g i s t r a l i  ;

V j - s t o  i I  d e c r e t o  l e g i s l a t i v o  2 4  a p r i l e  2 0 0 6 ,  n .  2 7 9 ,  e  s u c c e s s i v e

m o d i f i c a z i o n i ,  e  i n  p a r t i c o L a r e  I ' a r t .  1 5 4 ,  c o m m a  2 ,  i l  q u a l e  p r e v e d e

c h e  i l  M i n i s t . r o  d e l - l - a  s a l - u t e  p u o '  v i e t a r e  I  ' u t i l i  z z a z i o n e  d i

m e d i c i n a l i ,  a n c h e  p r e p a r a t i  i n  f a r m a c i a ,  r i t e n u t i  p e r i c o l o s i  p e r  l - a

s a l u t e  p u b b l i c a ;

V i s t o  i l  d e c r e t o  d e l -  M i n i s t r o  d e l l a  s a l - u t e  d i  a g g i o r n a m e n t o  e

c o r r e z i o n e  d e l l a  X I I  e d i z i o n e  d e I l a  F a r m a c o p e a  U f f i c i a f e  d e l f a

R e p u b b l i c a  i t a l i a n a ,  i n  d a t a  1 6  m a r z o  2 0 1 0 ;
V i s t o  i l -  d e c r e t o  d e l  M i n i s t r o  d e L l a  s a L u t e  1 3  m a r z o  2 0 1 4  c o n  i I

q u a l e  v i e n e  d i s p o s t a ,  d a t  1 o  g e n n a i o  2 0 1 4 ,  l - ' e n t r a t a  i n  v i g o r e  n e l -

t e r r i t o r i o  n a z i o n a L e  d e i  t e s t i ,  n e l l - e  l i n g u e  i n g l e s e  e  f r a n c e s e ,

con tenu t i  ne l - I a  8^  ed i z i one  de l -1a  Fa rmacopea  eu ropea ,  pubb l - i ca to

n e l - l - a  G a z z e t t a  U f  f  i c i a l - e  n .  8 5  d e l l - ' 1 1  a p r i l e  2 0 1 4 ,  s u p p l e m e n t o
o r d i n a r i o , '

V i s t o  i l  d e c r e t o  d e - l -  M i n i s t r o  d e l l - a  s a l u t e  2 0  m a g g i o  2 0 1 5 ,  c o n  c u i

s o n o  s t a t i  v i e t a t i  l a  p r e s c r i z i o n e  e  I ' a l l e s t i m e n t o  d i  p r e p a r a z i o n i

mag is t ra l -  i con t .enen t i i 1 pr]-nc].p]-o a t t i v o d e L l a
€ o n  i  I  h r ^ n t n n 1  1 6 j n 3 / n o r e f e d r i n a ,  p u b b J _ i c a t o  n e l f a  G a z z e L L a  U f f i c i a l - e
n .  1 1 8  d e l  2 3  m a g g i o  2 0 1 , 5 ;

V i s t o  i l -  d e c r e t o  d e l -  M i n i s t r o  d e l - l - a  s a l u t e  2 7  l u g l i o  2 0 1 5 ,  c o n  c u i

s o n o  s t a t i  v i e t a t i  1 a  p r e s c r i z i o n e  e  1 ' a 1 l - e s t i m e n t o  d i  p r e p a r a z i o n i

m a g i s t r a J - i  c o n t e n e n t i  i l  p r i n c i p i o  a t t i v o  d e Ì 1 a  p s e u d o e f e d r i n a ,
- - I a  

G a z z e t t a  U f f i c i a l - e  n .  1 7 5  d e 1  3 0  l u q l i o  2 0 1 5 ;n r ì h h  |  ì  ^ a t ^  n a  I

V i s t o  i l  d e c r e t o  d e f  M i n i s t r o  d e 1 l a  s a l - u t e  4  a g o s t o  2 0 1 5 ,  c o n  c u i
s o n o  s t a t i  v i e t . a t i  I a  p r e s c r i z i o n e  e  f ' a l l e s t i m e n t o  d i  p r e p a r a z i o n i

m a g i s t r a J - i  c o n t e n e n t i  i  p r i n c i p i  a t t i v i  t r i a c f  c f o r a z e p a t o ,
f J - u o x e t i n a ,  f u r o s e m i d e ,  m e t f o r m i n a ,  b u p r o p i o n e  e  t o p i r a m a t o ,
^ ' ! 1 h h  I  r  ̂ ' t ^  - ^  r .  1 a  G a z z e L t a  U f  f i c i a l e  n .  1 8 4  d e l  1 0  a g r o s t o  2 0 1 5 ;P U l U r r 9 O U V  l l U r

V i s t a  1 a  c i r c o l - a r e  d e l  M i n i s È e r o  d e l l - a  s a l - u t e  -  D i r e z i o n e  g e n e r a l e
r l a i  r l i  c n n c . i  r - . i . V i  m e d i C i  e  d e l  S e r v i z i O  f a r m a C e u t i C O ,  p r o t .  n .

D G D M F / 3 6 1 4 3 - P  d e ) ,  2 7  l u g l i o  2 0 1 5 ,  a v e n t e  a  o g g e t t o  < < P r e p a r a z i o n i
g a l e n i c h e  m a g i s t r a l i  a  s c o p o  d i m a g r a n t e > > ,  a  c u i  h a  f a t t o  s e g u i t o  l a
c i r c o l a r e  n .  9 4 4 3  p r o t .  2 0 1 5 0 0 0 0 4 8 4 I / A G  d e I  2 8  l u g l i o  2 0 1 5  a v e n t e  a
o g g e t t o  < < P r e p a r a z i o n i  g a l e n i c h e  m a g i s t r a l i  a  s c o p o  d i m a g r a n t e :
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i nd i caz ion i  m in i s te r i a l i >> ,  a  f i rma  de l  seg re ta r i . o  e  de l  p res iden te

de l l - a  FOFI ;
V i s t a  l a  n o t a  d e l l ' A g e n z i a  i t a l i a n a  d e l  f , a r m a c o  ( A I F A )  p r o t .

1 1 8 0 6 7 - P  d e l -  1 9  n o v e m b r e  2 0 1 5 t  a v e n t e  a d  o g g e t t o  p r e p a r a z i o n i

ga len i che  a  scopo  d imagran te ,  con  cu i  e r  s ta to  t : r asmesso  1o  s t ra l c i o

d e l  v e r b a l e  d e l - l - a  c o m m i s s i o n e  t e c n i c o - s c i e n t i f i c a  ( C T S )  d e l l ' A I F A

r i f e r í t o  a l l e  s e d u t e  d e l l ' l - 1 ,  1 2  e  1 ' 3  n o v e m b r e  2 0 1 5 ;

V i s to  I o  s t ra l - c i o  de l -  ve rba le  de l l a  commiss io le  t ecn i co -sc ien t i f i ca
( C T S )  d e l l - ' A g e n z i a  i t a f  i a n a  d e L  f a r m a c o  ( A I F A )  ,  d i  c u i  a l - f e  g i a '

c i t a t e  s e d u t e  d e l l ' 1 1 ,  1 2  e  1 3  n o v e m b r e  2 0 L 5 ,  n e l  q u a l e  s i  e v i d e n z i a

c h e  d a l l - ' e s a m e  d e f f a  R e t e  N a z i o n a l e  F a r m a c r v i g i l a n z a  I ' e f e d r i n a

r i su Ì t a  esse re  <<uno  de i  p r i nc ip i  a t t i v i  u t i l i z za t i  ne l - l " e  p repa raz ion i

ga l -en i che  a  scopo  d imagran te  pe r  cu i  sono  s ta te  segna la te  sospe t te

reaz ion i  avve rse>>  e  s i  sugge r i sce  a l  M in i s te ro  de l l a  sa lu te  <<d i

v i e t a r e  1 a  p r e s c r i z i o n e  e  l - ' a l L e s t i m e n t o  d i  p r e p a r a z i o n i  m a g i s t r a J - i

c o n t e n e n t i  i l  p r i n c i p i o  a t t i v o  e f e d r i n a  a l  f i n e  d i  e v i t a r n e  I r u s o

incongruo>>;
R i tenu to  che ,  ne l -  caso  i n  esame,  da l l a  va l -u taz ione  de l l - a

c o m m i s s i o n e  t e c n i c o - s c i e n t i f i c a  ( C T S )  d e 1 1 ' A < J e n z i a  i t a l i a n a  d e 1

fa rmaco  (A IFA) ,  emergono  rag ionevo l i  mo t i v i  d i  poss ib j -1 i  e f f e t t i

noc i v i  su1 la  sa l , u te  de l - l - e  pe rsone ;

Ravv i sa ta  l a  necess i t a '  d i  emanare ,  a  t u te l -a  < ie l f a  sa lu te  pubbJ - i ca ,

un  p rovved imen to  cau te la t i vo  u rgen te  che  d i sponga  i I  d i v i e to  d i

p resc r i z i one  e  d i  a l - I es t imen to  d i  p repa raz ion i  r naq i s t ra l i  con tenen t i

i l  p r i nc ip io  a t t i vo  e fed r i na ,  a  scopo  d imagran te ,  i n  quan to  r i t . enu to

p e r i c o l o s o  p e r  I a  s a l u t e  p u b b l i c a ;

D e c r e t a :

A r t .  1

1 .  E  I  f a t t o  d i v i e t o  a i  m e d i c i  d i  p r e s : r i v e r e  p r e p a r a z i o n i

mag is t ra l i  con tenen t i  i I  p r i nc ip io  a t t i vo  deL l , a  e fed r i na ,  a  scopo

d imagran te ,  e  a i  f a rmac i s t i  d i  esegu i re  p repa raz ion i  mag is t ra l i

con tenen t i  i l  p rede t to  p r i nc ip io  a t t i vo ,  a  scoF ,c  d imagran te .

I l  p r e s e n t e  d e c r e t o  e r  p u b b l i c a t o  n e l l a  G a z z e t t a  U f f i c i a l - e  d e l l a

Repubb l i ca  i t a l i ana  ed  en t ra  i n  v i go re  i l  g i o rno  s tesso  de1 la  sua
p u b b l i c a z i o n e .

Roma,  2  d i cembre  2015

I 1  M i n i s t r o :  L o r e n z i n
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