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A tutti i Medici Veterinari

LORO INDIRIZZI MAIL

Genova, 08/02/2023

Oggetto: inserimento del Tramadolo nelle Tabelle delle sostanze stupefacenti e prescrizione su
ricetta Ministeriale a ricalco in duplice copia.

Entra in vigore I'8 novembre 2022 il Decreto ministeriale del 29 luglio 2022, che ha inserito in
coerenza con i pareri resi dall’istituto superiore di sanita e dal Consiglio superiore di sanita, il
tramadolo nelle Tabelle delle sostanze stupefacenti e psicotrope di cui al DPR 309/90.

Il decreto prevede l'inserimento del tramadolo nella Tabella | di cui al DPR 309/90 e
nell’allegato Ili-bis, ove sono inclusi i medicinali che usufruiscono delle modalitd prescrittive
semplificate nella terapia del dolore (TDL), nonché nella Tabella dei medicinali del DPR 309/90, nella
sezione A, relativamente alla sostanza pura e alle composizioni per somministrazioni ad uso parentale
e nella sezione D, limitatamente alle composizioni per somministrazione ad uso diverso da quello
parentale.

Le disposizioni prevedono quindi la ricetta ministeriale a ricalco (RMR) in duplice copia per la
prescrizione dei medicinali a base di Tramadolo in forma iniettabile.

Si chiede pertanto di dare entro quindici giorni dal ricevimento di tale nota un avviso alla
struttura scrivente tramite la mail pec: protocollo@pec.liguria.it con le indicazioni di utilizzo
terapeutico presso le vostre strutture di tale farmaco per avere una informazione numerica di quanti
blocchi far stampare per il territorio defla ASL3 Genovese.

Si allega per facilita di consultazione il Decreto 29 luglio 2022 e la Circolare del Ministero della
Salute del 4 novembre 2022

Cordiali saluti.

Il Responsabile
S.5.D. Igiene Allevamenti e Produzioni Zootecniche
Dott.ssa Caterina Fiannacca

Sede legale Via Bertani, 4 -16125 GENOVA Tel.010/84911  protocolio@pec.asl3.liguria.it
Cod Fisc/P.1.V.A. 03398650104
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OGGETTO: DM del 29072022 « Inserimento del tramadolo nelle Tubelle delle sostanze stupetacents

¢ pafcoatrope o cui al DPR 309 90 Informazioni operative




Nella Gazzetta Ufficiale. Serie Generale n. 249, del 24 oltobre 2022, ¢ stato pubhlicato i M
26 fugho 2022 che. in coerenza con i parert res dall Istituto superiore di sanita e dal Consiglio supenore
dr samta. ha mserito il ramadolo nelle Tabelle delle sostanze stupefacenti ¢ psicotrope di cui of DPR
309 90

il decreto prevede inserimento del tramadolo nella Tabella 1 di cui al DPR 30000 ¢
nellallegato 11-bis. ove sono inclusi i medicinali che usufratscono delle modalite prescritive
semplificate nelly terapia del dolore (TDL). nonché nella Tabella dei medicinal del medesimo DPR.
nella sezone A, relativamente alla sostanza pura ¢ alic composiziont per somministrazione ad wse
parenterale ¢ nella sezione D, limitatamente alle composizion per sommnistrazione ad uso diverso du

quello parenterale. 1t decreto in questione entrerd in vigore I'8 nevembre 2022.

Al fine di consentire ordinato espletamentn di alcuni adempimenti da parte der soggetu
autorizzati {es. eventuali modifiche deile amorizzazion: all immissione in commercio. modifica degl
stampatih 1l deereto, all'art. 3, prevede un termine pi ampio rispetto a quelto di entrata i vigore.
stabilendo che: f soggenti awtorizzati . sono tomty ad attware teete le misure previsie dalla normativa
vieente per e sostanze tabetiate, in conformiti g quamo stabiltto nel presente decreto, entra il termine

di mesi sei dail’entrata in vigore del presente decreto (8 novembre 2022 - 8 maggio 2023).

Cio posto, per fa contestazione di qualungue reregolantd ammustrativa, salve che sl fatto non
costituisca reato e salve le ipotesi retative alla preserizone e dispemsazione dei medicmaln per uso umano
e velernario di seguito specificate. le autonita depittate ai controlh faranno siferimento alla data Jelt' 8

maggio 2023
Cruanto <opri premesso e, considerato che sono presentr in commercie numerost medicmals
tase v tramadolo, sioritiene atile fomire aleune informazzoni operative o medicr chirurghis medic

vetermar, farmacisty ¢ operatort del settore tarmaccutico

o Prescrizione di medicinah a base di tramadolo per uso umaneo.

Le modalitd di prescrizione dei medicinals i buse di tramadolo per use umana per L terapia del
dolore { TDL) nell’ambito del SSN. continuano ad essere guelle 1o uso. in confermitd alle norme vigent
per 1+ medicinali ad uso umano; tenuto conto delle semplificazneni preserittive, tmedies chirurghi per la
preserizione continueranno ad unilizzare fa ricetta del SSN. con ke modaiita ¢ nelle lorme presiste per s

medicinali inchaxi nell alegato Hl-bus,




e Prescrizione Ji medicinali a base di tramadolo per uso veterinario.

Datha data dt entrata in vigore del decreto, 1 medici veterinari si atterranno, per la prescrizione
Jdr medivinali, alle disposizioni previste per i medicinali inseriti nelle sez. A ¢ D dellu tabelty dei
medicinali stupefacenti. Le disposizioni prevedono fa ricetta ministeriale a ricaleo (RMR) i duplice
copia per fa preserizone der medicinali a base di tramadolo m forma miettabile ¢ o preserizione
vetertnaria cleftronica {ricetta non ripetibile-RNRY per fe forme farmaceutiche diverse da guelle
nucttabili. Per i medicinaki presenti netta sezione AL inoltre. approvvigionamento avviene per il tranmite

della nichiesta elettronica, ai sensi dell’art. 42 del DPR 109 90,

s Dispensazione in farmacia di medicinali a baye di tramadolo.

Per quanto attiene alla dispensazione dei medicinali inettabihi a base di tramadolo. 1 farmacisty.
che non rientrano tra t sogpette autorizzati dal Mimistero, dalla data di entraa m vigore ded deereto, i
atterranno alle disposizioni previsie per la registrazione dei medicinall nclusi nella sez. A della tabella
der medicinab stupetacenti, registrando i suddetts medicinali presenti in farmacia st una niova paging

dedicata del registre di entrata e di uscita degli stupefacenti.

*  Dispensazione di medicinali velerinari nelle “parafarmacie™.

LR

Gli esercizi commerciali i cut all anticolo 3, comma 1, det decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223,
convertito. con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248 dalla data di entrata in vigore def deereto
non potranno detenere medicinali veterinari contenenti tramadolo per la vendita, né spedire ricette per
tab- medicinali Le gincenze possono essere cedute o rese al grossista onvvero accanfonate petr

distruzione con 1 medicmah scaduti entro it 7 novembre 2022

o Officine farmaceutiche, distributors ¢ laboratori autorizzati.

Per guanto atticne agh operatort autorizzati del settore farmaceutico, sentita FAIFA per
medicinadt per use umano e la Direzione della sanita animale ¢ dei farmaci veterinan de! Ministero delin
satute. per t medicinall veterinari € stato ritentto congruo il periodo di set mesi per Pimplementazione
delle misure correlate alla nuova tabellazione del tramadolo, secondo le modalita di aggiornamento delie

auterizzazioni da parte deit titolar d AIC.

Gl operatori farmaceutici (ofTicine. grossisti. depositari). ex art, 3 deflo stesso DA 29 (17 2022,
dovranno essere in possesso di autorizzazione ai sensi del DPR 30990 anche per 1 medicmali a base Ji

tramadolo, a partire dall'8 maggio 2023,




Le officime farmaceutiche che fabbricanu o impiegano la sostanza tramadoto devono presentare
richiesta di autorizzazione all’Ufficie centrale stupefacenh (UCS) ed ottenere quindi "auterizzazione
annisteriale a1 sensi det DPR 309790, per la fabbricavione (art. 32) o per I'impiego (art. 303 entro '8

maggio 2023, per proseguire Pattivitd dopo tale data.

e disposiziom previste dallart. 3 si upplicano anche ai laboratori di comtrollo (Forse
dell ordine. doganet ¢ ar laboratori di neerca scientifica v sperimentazione (universitih, contr di neerea)

per Ie antorizzazioni ad uso scientifico o sperimentale (art. 49},

Si precisa aftresi che 1 depositt farmaceutici che sono gl i possesso di awmtorizzazone al
commercio all ingrosso di medicinali stupefacenti e psicotropi (art. 37). inclusi aeile seaoni A e D dell
tabella det medicmali di eui al DPR 309/90, non sone tenuti a presentare domanda di autorizsazione per

il tramadolo.
o Permessiimport export.

Per quanto riguarda le operazioni di impontazione ed esportazione di medicmalt a base &
tramadolo, tali operazioni sono soggette all'obbligo di richiesta cornispondente al - permesso
mmport export ai senst degli art. 50 ¢ seguenti del DPR 30990 3 partire dall” 8 maggio 2023, ovvero

dalls data di entrata in vigore dellautorizzazione ministeriale, se precedente

S1invitano le associaziont federaziont i sndirizzo a dare informativa m propre asseciaty della

presente nota. pubblicata sul postale di questo Ministero,
I} Dirctiore dell” Ufficio Centrale Stupefacents

¢ o Dott ssa Germana APUZZO Phin

* hoe antlo ala sostitits 4 messo stanmpa, i seisedeant $ovoemiegy 2o T Qs o 0 BRE
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 29 lugho 2022

Aggiornamento delle tabelle contenenti 1'indicazione delle sostanze
stupefacenti e psicotrope di cui al decreto del Presidente dells
Repubhlica 9 ottobre 199@, n. 389, e successive modificazioni e
integrazioni. Inserimento nella Tabella I della sostanza tramadolo.
Inserimento del tramadole tra i medicinali di cui all'allegato
III-bis e nella tabella dei medicinali sezione A. Inserimento del
tramadolo nella tabella dei medicinali sezione D «COMPOSIZIONI per
somministrazioni ad uso diverso da quello parenterale», (22A26821)

{GU n 249 del 24-10-2022)

IL MINISTRO DELLA SALUTE

visti gli articoli 2, 13 e 14, 43 comma 4-bis, del decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1996, n. 309, e successive
modificazioni recante: «Testo unico delle leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope e di prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza», di
seguito denominato «testo unico»;

Vista la classificazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope
in cingue tabelle denominate Tabella I, II, III e IV e Tabella deil
medicinali, suddivisa in cinque sezioni indicate con le lettere A, B,
€, D ed E, dove sono distribuiti 1 medicinali in conformita® ai
criteri per la formazione delle Tabelle di cui all'art. 14 del testo
unico, e 1'allegato 1II-bis, che include i medicinali che
usufruiscono di modalita® prescrittive semplificate per la terapia
del delore;

visto, in particolare, l'art. 14, comma 1, lettere a), e) ed h),
concernente i criteri di formazione della Tabella I e della Tabella
dei medicinali, sezione A e sezione D;

Vista la legge 15 marzo 2018, n. 38, recante disposizioni per
garantire 1'accesso alle cure palliative e alla terapia del dolore;

Considerato che la sostanza tramadolo e' un oppioide sintetico, che
costituisce i1 principio attivo di farmaci antidolorifici della
classe degli oppioidi, che ad oggi non e' presente nelle tabelle di
cui al decreto del Presidente della Repubblica n. 309/1999;

Tenuto conto che le specialita’ medicinali per uso umanc e per uso
veterinarioc in commercio a base di tramadolo riportano come
indicazioni terapeutiche: stati dolorosi acuti e cronici di media e
grave intensita’, guali dclore post-chirurgico, dolore da traumi,
dolore di pertinenza oncologica e che sono presenti anche medicinali
contenenti tramadolo in associazione con altre sostanze, quali il
paracetamolo, per il trattamento del dolore acuto moderato;

Tenuto conto che al termine del 41° incontro dell'Expert Committee
on Drug Dependence (ECDD}, che si e' tenuto a Ginevra dal 12 al 16
novembre 2818, e' stata espressa la raccomandazione di  tenere sotto
sorveglianza 1 medicinali a base di tramadolo;

viste le note prot. SNAP 8/19 del 4 aprile 2819 e SNAP 28/19 del 17
settembre 2019 pervenute da parte dell'Unita’ di coordinamento del
Sistema nazionale di allerta precoce del Dipartimento politiche
antidroga della Presidenza del Consiglio dei ministri, concernenti le
allerte di II grado relative a quattro casi di intossicazione
associati al consumo di tramadolo (di cui tre in soggetti abusatori
di nuove sostanze psicoattive) sul territorio nazionale, nel periodo

https Awww gazzettaufficiale itfatto/stampaiserie_generale/onginario
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luglio 2018 - aprile 2819;

(onsiderato che 1'Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in seguito
al parere della Commissione tecnico scientifica (CTS) espresso nella
seduta dell®11-13 marzo 2828, ha disposto per i titolari di A.I.C.
che tutti i medicinali dispensabili al pubblico, con esclusione delle
confezioni ad esclusivo uso ospedaliero, contenenti un oppioide in
gualsiasi forma farmaceutica, devono indicare sull’etichetta esterna,
in modo ben visibile, le seguenti informazionl racchiuse in wun
rettangolo dal bordo di colore rosso, come descritte in seguito:
«Contiene oppioide. Puo’ dare dipendenza.»;

Acquisito il parere dell'Istituto superiore di sanita’, reso con
note del 4 agosto 2020 e del 23 dicembre 2821, favorevole
all'inclusione del tramadolo nella Tabella I del testo unico nonche’
ali'inclusione del tramadolo tra i medicinali di cui all'allegato
iII-bis del decreto del Presidente della Repubblica n. 389/98, con
inserimento del tramadolo nella sezione A della Tabellas dei
medicinali, e del tramadolo composizioni per somministrazioni ad wuso
diverso da quello parenterale nella sezione D della medesima tabella,
contrassegnati con doppio asterisco (**), relativo alle medalita’
prescrittive semplificate nella terapia del dolore;

Acquisito il parere del Consiglio superiore di sanita’, sezione V,
sspresso nelle sedute del 1@ novembre 2020 e del 12 aprile 2822,
favorevole all'inclusione del tramadolo nella Tabella I del testo
unico nonche' all’inclusione del tramadolo tra i medicinalli di  cui
all'allegato III-bis del decreto del Presidente della Repubblica n.
389/19%6, con inserimento del tramadolo nella sezicne A della Tabella
dei medicinali, e del tramadolo composizioni per somministraziohi ad
uso diverso da quello parenterale nella sezione D della medesima
tabella, contrassegnati con doppio asterisco (**), relativo alle
mpdalita' prescrittive semplificate nella terapia del dolore;

Ritenuto di dover procedere all'inclusione del tramadolo nella
Tabella 1 del testo unico, a tutela dell’accesso alle cure e della
salute pubblica, anche in considerazione dei casi di intossicazione e
sequestri segnalati sul territorio nazionale nonche' all'inclusione
del tramadoleo nell’elenco dei medicinali di cui all'allegato III-bis
@ all’aggiornamento della Tabella dei medicinali sezione A e sezione
G;

Considerato che 1'Agenzia italiana del farmaco (AIFA), con nota del
24 febbraio 2022, ha ritenuto di dover prevedere una tempistica
adeguata all'implementazione delle misure correlate alla nuova
classificazione del tramadolo da parte delle aziende interessate, per
evitare possibili carenze dovute a ritardi nell'applicazione del
presente decreto;

Decreta:
Art. 1

1. Nella Tabella I del decreto del Presidente della Repubblica 9
ottobre 1998, n. 389, e successive modificazioni, e' inserita,
secondo  1'ordine alfabetico, la  seguente  sostanza:  Tramadolo
(denominazione comune).

Art. 2

1. Nell'allegato XII-bis del decreto del Presidente della
Hepubhlica 9 ottobre 1998, n. 389, e successive modificazioni, e
inserito, secondo l'ordine alfabetico, il «Tramadolow.

2. Nella Tabella dei medicinali, sezione A, del decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 389, e successive
modificazieni, e' inserito, contrassegnato con doppio asterisco (**),
c¢he indica i medicinali inclusi nell’allegato III-bis, wtilizzati
nella terapia del dolore, secondo 1'ordine alfabetico, il
«Tramadolo**».

3. Nella Tabella dei medicinali, seziome D, del decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1998, n. 389, e successive
modificazioni, e' inserito, contrassegnato con doppio asterisco {**},
che indica i medicinali inclusi nell'allegato III-bis, wutilizzati
nella terapia del dolore, nella sezione «Composizioni per

nfips www.gazzettaufhoale stiatto/stampalserie _generale/onginario

1.




071220907 ++ ATTO COMPLETO "

somministrazioni ad uso diverso da gquello parenterales, secondo
Prordine alfabetico, il «Tramadolo**s.

Art. 3

1. I soggetti autorizzati alla produzione, impiego, distribuzione e
dispensazione di tramadolo e medicinall umani e veterinari {a base di
tramadelo) sono tenuti ad attuare tutte le misure previste dalls
normativa vigente per le sostanze tabellate, in conformita’ @ quanto
stabilito nel presente decreto, entro il termine di mesi sel
dall'entrata in vigore del presente decreto.

1l presente decreto entra in vigore il guindicesimo  giorno
successivo a guello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 29 luplio 2022

I1 Ministro: Speranza

ftps fwww . gazzettaufficiale iVatto/stampa/serie_generale/originario
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