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Oggetto: D.M. 29.7.2022 inserimento del tramadolo nelle tabelle stupefacenti

Resp. dell'istruttoria: dr.ssa Maria Rosa Tedesco
41

Al Ministero della Salute
Direzione generale dei dispositivi
medici e del servizio farmaceutico

Ufficio 7 - Ufficio Centrale
Stupefacenti

Viale Giorgio Ribotta, 5

00144 Roma

Alla c.a. del Direttore generale
Dr. Achille lachino

dgfdm@postacert.sanita.it
segr.dgfdm@sanita.it
a.iachino(@sanita.it

Questa Federazione desidera conoscere 1’avviso di codesto Ufficio in merito ad
una questione riguardante la dispensazione dei medicinali a base di tramadolo a seguito

di quanto disposto dal Decreto ministeriale del 29 luglio 2022, pubblicato nella G.U. n.
249 del 24 ottobre 2022.

Codesto ufficio, con circolare 0079787-04/ 11/2022-DGDMF-MDS-P, ha fornito
alcune indicazioni operative in merito, limitandosi a precisare, per quanto riguarda la
dispensazione in farmacia di medicinali iniettabili a base di tramadolo, che i farmacisti, a
partire dalla data di entrata in vigore del decreto sopra richiamato, devono attenersi alle
disposizioni previste per la registrazione dei medicinali inclusi nella sezione A della
tabella dei medicinali stupefacenti, registrando i suddetti medicinali presenti in farmacia
su una nuova pagina dedicata del registro di entrata ¢ di uscita degli stupefacenti.

In relazione, invece, all’inserimento della sostanza nella sezione D, limitatamente
alle composizioni per somministrazione ad uso diverso da quello parenterale, si chiede
di volere confermare che i formalismi previsti dal comma 6-bis dell’art. 45 D.P.R.
309/1990 trovano applicazione esclusivamente per i medicinali “transitati” dalla sezione
A e non anche per la dispensazione del tramadolo.

A giudizio della scrivente Federazione, infatti, il comma 6-bis del citato art. 45 va
letto in stretta relazione con quanto disposto dall’ordinanza del 16 giugno 2009, che ha
introdotto una dispensazione in forma semplificata di alcuni medicinali oppiacei.
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Appare dunque ragionevole ritenere che i formalismi richiesti dalla norma per la
dispensazione dei medicinali transitati non siano invece necessari per un una sostanza,
come il tramadolo, inserita ex novo fin da subito nella sezione D e non oggetto di una
ricollocazione finalizzata a semplificarne il regime prescrittivo.

A sostegno di quanto sopra argomentato, si segnala, peraltro, che la predetta
norma prevede che “/l farmacista conserva per due anni, a partire dal giorno dell'ultima
registrazione, copia o fotocopia della ricetta ai fini della dimostrazione della liceita del
possesso dei farmaci consegnati dallo stesso farmacista al paziente o alla persona che li
ritira”. Tale disposizione appare, quindi, inapplicabile nel caso in esame, non esistendo
alcun obbligo di registrazione con riferimento al tramadolo.

Giova, infine, considerare che I’applicazione del comma 6-bis anche ai medicinali
ora inseriti (e non ricollocati) nella sezione D comporterebbe 1'illogica individuazione,
all’interno di tale sezione, di un ulteriore gruppo di medicinali oltre a quelli gia presenti
prima del 2009 (non soggetti agli adempimenti previsti dal predetto comma 5-bis),
nonché a quelli ivi transitati dopo tale data.

Nell’auspicare che quanto sopra rappresentato possa essere condiviso da codesto
Ministero, anche per sgravare i farmacisti da inutili adempimenti burocratici, si resta in

attesa di riscontro e si porgono cordiali saluti.

Cordiali saluti.

IL PRESIDENTE
(Dr. Andrea Mandelli) ¢




