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DECRETO-LEGGE 20 marzo 2014, n. 36

Disposizioni urgenti in materia di disciplina degli stupefacenti e
sostanze psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi
stati di tossicodipendenza, di cui al decretoc del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, nonche' di impiego di medicinali
meno onerosi da parte del Servizio sanitario nazionale. (14G00047)

(GU n.67 del 21-3-2014)

Vigente al: 21-3-2014

Capo 1

Disposizioni in materia di stupefacenti e sostanze psicotrope,
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di
tossicodipendenza

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articeli 77 e 87 della Costituzione;

Vista la sentenza della Corte costituzionale del 12 febbraioc 2014,
n. 32, depositata il 25 febbraio 2014 e pubblicata nella Gazzetta
Ufficiale del 5 marzo 2014, con cui e' stata dichiarata
1'illegittimita' costituzionale degli articoli 4-bis e 4-vicies-ter,
del decreto-legge 30 dicembre 20053, n. 272, convertito, con
modificazioni, dalla legge 21 febbraio 2006, n. 49, recante misure
urgenti per garantire la sicurezza ed i finanziamenti per le prossime
Olimpiadi invernali, nonche' la funzionalita' dell'Amministrazione
dell'interno. Disposizioni per favorire il recupero di
tossicodipendenti recidivi e modifiche al testo unico delle leggi in
materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope,
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di
tossicodipendenza, di cui al decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309;

Visto l'articolo 10 della legge 15 marzo 2010, n. 38, recante
disposizioni per garantire l'accesso alle cure palliative e alla
terapia del dolore, che ha apportato modifiche al testo wunico delle
leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze
psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di
tossicodipendenza, di cui al decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309, finalizzate alla semplificazione delle
procedure di accesso ai medicinali impiegati nella terapia del
dolore;

Visto l'articolo 1, comma 4, del decreto-legge 21 ottocbre 1996, n.
536, convertito, con modificazioni, dalla legge 23 dicembre 1226, n.
648, recante misure per il contenimento della spesa farmaceutica e la
rideterminazione del tetto di spesa per l'anno 1996;

Considerato che la «citata pronuncia di incostituzionalita' e'
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fondata sul ravvisato vizio procedurale dovuto all'assenza
dell'omogeneita' e del necessario legame logico-giuridico tra le
originarie disposizioni del decreto-legge 30 dicembre 2005, n. 272, e
quelle introdotte dalla legge di conversione 21 febbraio 2006, n. 49,
in carenza dei presupposti di cui all'articolo 77, secondo comma,
della Costituzione, e non gia' sulla illegittimita' sostanziale delle
norme oggetto della pronuncia;

Considerato che 1la <citata pronuncia di incostituzionalita' ha
determinato, anche in ragione della dichiarata applicabilita' delle
disposizioni vigenti prima dell'intervento di modifica di cui alla
citata legge 21 febbraio 2006, n. 49, una situazione di incertezza
giuridica in ordine alla validita' di tutti gli atti adottati sulla
base delle norme contenute nel testo unico, come modificato dalle
norme censurate, che regolamentanoc la fabbricazione, 1la produzione,
la commercializzazione, la prescrizione e la dispensazione dei
medicinali contenenti sostanze ad azione stupefacente o psicotropa,
compresi gli atti di aggiornamento delle tabelle ivi previste, anche
in relazione alle disposizioni introdotte al predette testo unico
dalla legge 15 marzo 2010, n. 38, in materia di semplificazione delle
procedure di accesso ai medicinali impiegati nella terapia del
dolore;

Considerato, in particolare, che la caducazione delle tabelle
introdotte dagli articoli 4-bis e 4-vicies-ter, del decreto-legge 30
dicembre 2005, n. 272, convertito, con modificazioni, dalla legge 21
febbraic 2006, n. 49, con i relativi aggiornamenti, determina
1'effetto di escludere dal novero delle sostanze sottoposte a
controllo del Ministero della salute tutte le sostanze sottoposte a
controllo in attuazione di convenzioni internazionali ed anche le
nuove sostanze psicoattive introdotte sulla base delle nuove
acquisizioni scientifiche, dalla data di entrata in vigore della
predetta legge 21 febbraio 2006, n. 4%, fino alla data del 5 marzo
2014, di pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della citata sentenza
della Corte costituzionale;

Ritenuta la straordinaria necessita' ed urgenza di assicurare la
continuita' della sottoposizione al controllo del Ministeroc della
salute delle predette sostanze e il rispetto delle convenzioni
internazionali in base alle quali sono state aggiornate le relative
tabelle, nonche' la continuita' e la funzionalita' dell'assetto
autorizzativo, distributivo e di prescrizione e dispensazione di
medicinali, determinatosi in attuazione della disciplina recata in
materia dalle disposizioni dichiarate costituzionalmente illegittime;

Ritenuta pertanto la straordinaria necessita' ed urgenza di
ripristinare, a tutela della salute pubblica e dell'esigenza di
certezza giuridica, la disciplina normativa vigente alla data di
pubblicazione della citata sentenza della Corte costituzionale,
garantendo contestualmente, a decorrere dalla data di entrata in
vigore del presente decreto, la continuita' degli effetti degli atti
amministrativi adottati sino alla data di pubblicazione della
sentenza della Corte costituzionale n. 32 del 12 febbraio 2014, ai
sensi del decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1920, n.
309, e successive modificazioni;

Ritenuta la straordinaria necessita' ed wurgenza di favorire
l'impiego di medicinali menoc onerosi per il Servizio sanitario
nazionale per indicazioni terapeutiche per 1le quali sussiste un
superiore motivato interesse pubblico connesso alla tutela della
salute;

Vista la deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella
riunione del 14 marzo 2014;

Sulla proposta del Presidente del <Consiglio dei ministri e del
Ministro della salute, di concerto con il Ministro della giustizia;
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il seguente decreto-legge:
Art. 1

Modificazioni al testo unico di cui al decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1290, n. 309

1. All'articolo 2 del testo wunico delle leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1290, n. 309,
sonoc apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 1, alla lettera e), il numero 2) e' sostituito dal
seguente: «2) il completamento e l'aggiornamento delle tabelle di cui
all'articolo 13, sentiti il Consiglic superiore di sanita' e la
Presidenza del Consiglio dei ministri - Dipartimento nazionale per le
politiche antidroga;».

2. Bll'articolo 13 del testo unico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1983%0, n. 309,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) il comma 1 e' sostituito dal seguente:

«l. Le sostanze stupefacenti o psicotrope sottoposte alla vigilanza
ed al controllo del Ministero della salute e i medicinali a base di
tali sostanze, ivi incluse le sostanze attive ad uso farmaceutico,
sono raggruppate, in conformita' ai criteri di cui all'articole 14,
in cinque tabelle, allegate al presente testo wunico. Il Ministero
della salute stabilisce con proprio decreto il completamento e
l'aggiornamento delle tabelle con le modalita' di cui all'articeolo 2,
comma 1, lettera e), numero 2).»;

b) il comma 3 e' abrogato;

c) il comma 5 e' sostituito dal seguente:

«5. Il Ministero della salute, sentiti il Consiglio superiocre di
sanita' e la Presidenza del Consiglio dei Ministri - Dipartimento
nazionale per 1le politiche antidroga, ed in accordo con le
convenzioni internazionali in materia di sostanze stupefacenti o
psicotrope, dispone con apposito decreto l'esclusione da una o piu'
misure di controllo di quei medicinali e dispositivi diagnostici che
per la loro composizione gqualitativa e gquantitativa non possono
trovare un uso diverso da quello cui sono destinati.».

3. L'articolo 14 del testo wunico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 2 ottobre 1980, n. 309, e'
sostituito dal seguente:

«Art. 14 (Criteri per 1la formazione delle tabelle). - 1. La
inclusione delle sostanze stupefacenti o psicotrope nelle tabelle di
cui all'articolo 13 e' effettuata in base ai seqguenti criteri:

a) nella tabella I devono essere indicati:

1) l'oppic e i materiali da c¢ui possono essere ottenute le
sostanze oppiacee naturali, estraibili dal papavero sonnifero; gli
alcaloidi ad azione narcotico-analgesica da esso estraibili; le
sostanze ottenute per trasformazione chimica di guelle prima
indicate; le sostanze ottenibili per sintesi che siano riconducibili,
per struttura chimica o per effetti, a quelle oppiacee
precedentemente indicate; eventuali intermedi per la loro sintesi;

2) le foglie di coca e gli alcaloidi ad azione eccitante sul
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sistema nervoso centrale da gueste estraibili; le sostanze ad azione
analoga ottenute per trasformazione chimica degli alcaloidi sopra
indicati oppure per sintesi;

3) le sostanze di tipo amfetaminico ad azione eccitante sul
sistema nervoso centrale;

4) ogni altra sostanza che produca effetti sul sistema nervoso
centrale ed abbia capacita' di determinare dipendenza fisica o
psichica dello stesso ordine o di ordine superiore a quelle
precedentemente indicate;

5) gli indoliei, sianoc essi derivati triptaminici che
ligsergici, e i derivati feniletilamminieci, che abbiano effetti
allucinogeni o che possano provocare distorsioni sensoriali;

6) i tetraidrocannabinoli, 1 1loro analeghi, le sostanze
ottenute per sintesi o semisintesi che siano ad essi riconducibili
per struttura chimica o per effetto farmaco-tossicologico;

7) ogni altra pianta o sostanza naturale o sintetica che possa
provocare allucinazioni o gravi distorsioni sensoriali e tutte le
sostanze ottenute per estrazione o per sintesi chimica che provocano
la stessa tipologia di effetti a carico del sistema nervoso centrale;

8) le preparazioni contenenti le sostanze di cui alla presente
lettera, in conformita' alle modalita' indicate nella tabella dei
medicinali di cui alla lettera e);

b) nella tabella II devono essere indicati:

1) la cannabis indica e i prodotti da essa ottenuti;

2) le preparazioni contenenti le sostanze di cui alla presente
lettera, in conformita' alle modalita' indicate nella tabella dei
medicinali di cui alla lettera e);

c) nella tabella 111 devono essere indicati:

1) i barbiturici che hanno notevole capacita' di indurre
dipendenza fisica o psichica o entrambe, nonche' altre sostanze ad
effetto ipnotico-sedativeo ad essi assimilabili. Sono pertanto esclusi
i barbiturici a lunga durata e di accertato effetto antiepilettico e
i barbiturici a breve durata di impiego quali anestetici generali,
sempre che tutte le dette sostanze non comportino i pericoli di
dipendenza innanzi indicati;

2) le preparazioni contenenti le sostanze di cui alla presente
lettera, in conformita' alle modalita' indicate nella tabella dei
medicinali di cui alla lettera e);

d) nella tabella IV devono essere indicate:

1) le sostanze per le quali sono stati accertati concreti
pericoli di induzione di dipendenza fisica o psichica di intensita' e
gravita' minori di quelli prodotti dalle sostanze elencate nelle
tabelle I e 1III;

2) le preparazioni contenenti le sostanze di cui alla presente
lettera, in conformita' alle modalita' indicate nella tabella dei
medicinali di cui alla lettera e);

e) nella tabella denominata "tabella dei medicinali" e suddivisa
in cingue sezioni, sono indicati i medicinali a base di sostanze
attive stupefacenti o psicotrope, ivi incluse le sostanze attive ad
uso farmaceutico, di corrente impiego terapeutico ad usoc umanoc o
veterinario. Nella sezione A della tabella dei medicinali sono
indicati:

1) i medicinali contenenti le sostanze analgesiche oppiacee
naturali, di semisintesi e di sintesi;

2) i medicinali di cui all'allegato III -bis al presente testo
unico;

3) i medicinali contenenti sostanze di corrente impiego
terapeutico per le quali sono stati accertati concreti pericoli di
induzione di grave dipendenza fisica o psichica;

4) i medicinali contenenti barbiturici che hanno notevole
capacita' di indurre dipendenza fisica o psichica o entrambe, nonche'
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altre sostanze ad effetto ipnotico-sedativo ad essi assimilabili;
f) nella sezione B della tabella dei medicinali sono indicati:

1) i medicinali che contengono sostanze di corrente impiego
terapeutico per le quali sono stati accertati concreti pericoli di
induzione di dipendenza fisica o psichica di intensita' e gravita'
minori di quelli prodotti dai medicinali elencati nella sezione A;

2) i medicinali contenenti barbiturici ad azione antiepilettica
e quelli contenenti barbiturici con breve durata d'azione;

3) i medicinali contenenti 1le benzodiazepine, 1 derivati
pirazolopirimidinici ed i loro analoghi ad azione ansiolitica o
psicostimolante che possono dar luogo al pericolo di abusoc e generare
farmacodipendenza;

g) nella sezione C della tabella dei medicinali sono indicati:

1) i medicinali contenenti le sostanze elencate nella tabella
dei medicinali, sezione B, da sole © in associazione con altre
sostanze attive ad uso farmaceutico, per i quali sono stati accertati
concreti pericoli di induzione di dipendenza fisica o psichica;

h) nella sezione D della tabella dei medicinali sono indicati:

1) i medicinali contenenti le sostanze elencate nella tabella
dei medicinali, sezioni A o B, da sole © in associazione con altre
sostanze attive ad uso farmaceutico quandeo per la loro composizione
qualitativa e quantitativa e per 1le modalita' del loro uso,
presentanc rischi di abuso o farmacodipendenza di grado inferiore a
quello dei medicinali compresi nella tabella dei medicinali, sezioni
A e C, e pertanto non sono assoggettate alla disciplina delle
sostanze che entrano a far parte della loro composizione;

2) i1 medicinali ad uso parenterale a base di benzodiazepine;

3) i medicinali per uso diverso da quello iniettabile, i quali,
in associazione con altre sostanze attive ad usoc farmaceutico non
stupefacenti contengono alcaloidi totali dell'oppio con equivalente
ponderale in morfina non superiore allo 0,05 per cento in peso
espresso come base anidra; i suddetti medicinali devono essere tali
da impedire praticamente il recupero dello stupefacente con facili ed
estemporanei procedimenti estrattivi;

3-bis) in considerazione delle prioritarie esigenze
terapeutiche nei confronti del dolore severo, composti medicinali
utilizzati in terapia del dolore elencati nell'allegato III-bis,
limitatamente alle forme farmaceutiche diverse da quella parenterale;

1) nella sezione E della tabella dei medicinali sono indicati:

1) i medicinali contenenti le sostanze elencate nella tabella
dei medicinali, sezioni A o B, da sole o in associazione con altre
sostanze attive ad uso farmaceutico, quando per la loro composizione
qualitativa e quantitativa o per le modalita' del loroc wuso, possono
dar luogo a pericolo di abuso o generare farmacodipendenza di grado
inferiore a gquello dei medicinali elencati nella tabella dei
medicinali, sezioni A, B, C o D.

2. Nelle tabelle di cui al comma 1 sono compresi, ai fini della
applicazione del presente testo unico, tutti gli isomeri, gli esteri,
gli eteri, ed i sali anche relativi agli isomeri, esteri ed eteri,
nonche' gli stereoisomeri nei casi in cui possono essere prodotti,
relativi alle sostanze incluse nelle tabelle I, 1II, III e IV, e ai
medicinali inclusi nella tabella dei medicinali, salvo sia fatta
espressa eccezione.

3. Le sostanze incluse nelle tabelle sono indicate con la
denominazione comune internazionale, il nome chimico, la
denominazione comune italiana o l'acronimo, se esiste. E', tuttavia,
ritenuto sufficiente, ai fini della applicazione del presente testo
unico, che nelle tabelle la sostanza sia indicata con almeno una
delle denominazioni sopra indicate, purche' idonea ad identificarla,

4. Le sostanze e le piante di cui al comma 1, lettere a) e b), sono
soggette alla disciplina del presente testo unico anche ove si
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presentinoc sotto ogni forma di prodotto, miscuglio o miscela.

5. La tabella I contiene, nella sezione B, le sostanze gia'
tabellarmente classificate a decorrere dal 27 febbraio 2006.

6. La tabella dei medicinali indica la «classificazione ai fini
della fornitura. Sono comungue fatte salve 1le condizioni stabilite
dall'Agenzia italiana del farmaco all'atto del rilascio
dell'autorizzazione all'immissione in commercio, nonche' le
limitazioni e i divieti stabiliti dal Ministero della salute per
esigenze di salute pubblica.».

4, All'articolo 26 del testo wunico delle leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, il
comma 1 e' sostituito dal segquente:

«l. Salvo quanto stabilito nel comma 2, e' vietata nel territorio
dello Stato la coltivazione delle piante comprese nelle tabelle I e
II di cui all'articolo 14.».

5. All'articolo 31 del testo unice delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1980, n. 309, al
comma 1, le parcle: «nelle tabelle I, 1II, 1I1II, IV e V di cui
all'articolo 14» sono sostituite dalle seguenti: «nelle tabelle di
cui all'articolo 14, con esclusione di quelle incluse nelle sezioni
C, D ed E della tabella dei medicinalix.

6. All'articolo 34 del testo wunico delle leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, il
comma 1 e' sostituito dal seguente:

«l. Presso ciascun ente o impresa, autorizzati alla fabbricazione
di sostanze stupefacenti o psicotrope, comprese nelle tabelle I, II e
nella tabella dei medicinali, sezione &, di cui all'articeolo 14,
devono essere dislocati uno o piu' militari della Guardia di finanza
per il «controlle dell'entrata e dell'uscita delle sostanze
stupefacenti o psicotrope, nonche' per la sorveglianza a carattere
continuativo durante i cicli di lavorazione.».

7. All'articolo 35 del testo wunico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1920, n. 309, al
comma 1, le parcle: «nelle tabelle I, 1II, 1III, IV e VI di cui
all'articolo 14» sono sostituite dalle seguenti: «nelle tabelle di
cui all'articolo 14, con esclusione di quelle incluse nelle sezioni
C, D ed E della tabella dei medicinalip.

8. All'articolo 36 del testo unico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 19920, n. 309,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 1, le parcle: «I, II, III, IV e V» sono soppresse;
b) al comma 3, le parcle: «delle preparazioni ottenute» sono
sostituite dalle seguenti: «dei prodotti ottenuti».

9. All'articolo 38 del testo wunico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 2 ottobre 1820, n. 3089,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) il comma 1 e' sostituito dal seguente:

«l. La vendita o cessione, a gualsiasi titolo, anche gratuito,

delle sostanze e dei medicinali compresi nelle tabelle di cui
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all'articolo 14, esclusi i medicinali di c¢ui alla tabella dei
medicinali, sezioni D ed E, e' fatta alle persone autorizzate ai
sensi del presente testo wunico in base a richiesta scritta da
staccarsi da apposito bollettario "buoni acquisto" conforme al
modello predisposto dal Ministero della salute, I titolari o i
direttori di farmacie aperte al pubblico o ospedaliere possono
utilizzare il bollettario "buoni acquisto" anche per richiedere, a
titolo gratuito, i medicinali compresi nella tabella dei medicinali,
esclusi i medicinali e le sostanze attive ad uso farmaceutico di cui
alla tabella dei medicinali, sezioni D ed E, ad altre farmacie aperte
al pubblico o ospedaliere, gqualora si configuri il carattere di
urgenza terapeutica.»;

b) dopo il comma 1 e' inserito il seguente:

«l-bis., Il Ministero della salute dispone, con proprio decreto, il
modello di bollettario "buconi acgquisto" adatto alle richieste
cumulative.»,

10. Il comma 1 dell'articolo 40 del testo wunico delle 1leggi in
materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope,
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di
tossicodipendenza, di cui al decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309, e' sostituito dal seguente:

«l, Il Ministero della salute, nel rispetto delle normative
comunitarie, al momento dell'autorizzazione all'immissione in
commercio, determina, in rapporto alla loro composizione, indicazione
terapeutica e posologia, le confezioni dei medicinali contenenti
sostanze stupefacenti o psicotrope che possono essere messe in
commercio ed individua, in applicazione dei criteri di cui
all'articolo 14, la sezione della tabella dei medicinali in cui
collocare il medicinale stesso.».

11. All'articolo 41 del testo unico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 1, lettera d), le parole: «nelle tabelle I e 1II
previste dall'articolo 14» sono sostituite dalle seguenti: «nelle
tabelle I, II, III e nella tabella dei medicinali, sezione A, di cui
all'articolo 1l4d»;

b) al comma 1l-bis, la parocla: «farmaci» e' sostituita dalla
seguente: «medicinali», e le parole: «di pazienti affetti da dolore
severo in corso di patologia neoplastica o degenerativa» sono
sostituite dalle seguenti: «di malati che hanno accesso alle cure
palliative e alla terapia del dolore secondo le vigenti
disposizioni».

12, All'articolo 42 del testo wunico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 3089,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) la rubrica e' sostituita dalla seguente: «Acguisto di
medicinali a base di sostanze stupefacenti e di sostanze psicotrope
da parte di medici chirurghi»;

b) il comma 1 e' sostituito dal seguente:

«l. I medici chirurghi ed i medici wveterinari, i direttori
sanitari o responsabili di ospedali, case di cura in genere, prive
dell'unita' operativa di farmacia, e titolari di gabinetto per
l'esercizio delle professioni sanitarie qualora, per le normali
esigenze terapeutiche, si determini la necessita' di approvvigionarsi
di medicinali a base di sostanze stupefacenti o psicotrope compresi
nella tabella dei medicinali, sezioni A, B e C, di cui all'articolo
14, devono farne richiesta scritta in triplice copia alla farmacia o
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al grossista di medicinali. La prima delle predette copie rimane per
documentazione al richiedente; le altre due devonoc essere rimesse
alla farmacia o alla ditta all'ingrosso; queste ultime ne trattengono
una per il proprio discarico e trasmettono l'altra all'azienda
sanitaria locale a cul fanno riferimento.»;

c) al comma 2, le parole: «delle predette preparazioni» sono
sostituite dalle seguenti: «dei predetti medicinali» e le parole:
«lire duecentomila a lire un milione» sono sostituite dalle seguenti:
«euro 100 ad euro 500»;

d) al comma 3, le parcle: «delle preparazioni acquistate» sono
sostituite dalle seguenti: «dei medicinali acquistati» e 1le parole:
«delle preparazioni stesse» sono sostituite dalle seguenti: «dei
medicinali stessin,

13, L'articolo 43 del testo wunico delle leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e'
sostituito dal seguente:

«Art. 43 (Obblighi dei medici chirurghi e dei medici veterinari). -
1. I medici chirurghi e i medici veterinari prescrivono i medicinali
compresi nella tabella dei medicinali, sezione A, di cuil all'articolo
14, su apposito ricettario approvato con decreto del Ministero della
salute.

2. La prescrizione dei medicinali indicati nella tabella dei
medicinali, sezione A, di cui all'articolo 14 puo' comprendere un
solo medicinale per una cura di durata non superiore a trenta giorni,
ad eccezione della prescrizione dei medicinali di cui all'allegato
I1II-bis per i quali la ricetta puo' comprendere fino a due medicinali
diversi tra loro o uno stesso medicinale con due dosaggi differenti
per una cura di durata non superiore a trenta giorni.

3. Nella ricetta devono essere indicati:

a) cognome e nome dell'assistito ovvero del proprietario
dell'animale ammalato;

b) la dose prescritta, la posologia ed il modo di
somministrazione;

¢) 1l'indirizzo e il numero telefonico professionali del medico
chirurgo o del medico veterinario da cui la ricetta e' rilasciata;

d) la data e la firma del medico chirurgo o del medico
veterinario da cui la ricetta e' rilasciata;

e) il timbro personale del medico chirurgo o del medico
veterinario da cui la ricetta e' rilasciata.

4, Le ricette di cui al comma 1 sono compilate in duplice copia a
ricalco per i medicinali non forniti dal Servizio sanitario
nazionale, ed in triplice copia a ricalco per i medicinali forniti
dal Servizio sanitario nazionale. Una copia della ricetta e' comunque
conservata dall'assistito o dal proprietario dell'animale ammalato.
Il Ministero della salute stabilisce con proprio decreto la forma ed
il contenuto del ricettario di cui al comma 1.

4-bis. Per la prescrizione, nell'ambito del Serviziec sanitario
nazionale, di farmaci previsti dall'allegato I1I-bis per il
trattamento di pazienti affetti da dolore severo, in luogo del
ricettario di cui al comma 1, contenente le ricette a ricalco di cuil
al comma 4, puo' essere utilizzato il ricettarioc del Servizio
sanitarioc nazionale, disciplinato dal decreto del Ministro
dell'economia e delle finanze 17 marzo 2008, pubblicato nel
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 86 dell'll aprile
2008. Il Ministro della salute, sentiti il Consiglio superiore di
sanita' e la Presidenza del Consiglio dei ministri - Dipartimento per
le politiche antidroga, puo', con proprio decreto, aggiornare
l'elenco dei farmaci di cui all'allegateo III-bis.

5. La prescrizione dei medicinali compresi nella tabella dei

hitp:/Awww.g azzettaufficiale.|tfatto/slampalserie_generaleforiginario an7



21132014 *** ATTO COMPLETO ***

medicinali, sezione A, di cui all'articoleo 14, qualora utilizzati per
il trattamento di disassuefazione dagli stati di tossicodipendenza da
oppiacei o di alcooldipendenza, e' effettuata utilizzando il
ricettario di cui al comma 1 nel rispetto del piano terapeutico
predisposto da una struttura sanitaria pubblica © da wuna struttura
privata autorizzata ai sensi dell'articolo 116 e specificamente per
l1'attivita' di diagnosi di cui al comma 2, lettera d), del medesimo
articolo. La persona alla quale sono consegnati in affidamento i
medicinali di cui al presente comma e' tenuta ad esibire a richiesta
la prescrizione medica o il piano terapeuticeo in suo possesso.

6. I medici chirurghi e i medici wveterinari sono autorizzati ad
approvvigionarsi attraverso autoricettazione, a trasportare e a
detenere i medicinali compresi nell'allegato III-bis per uso
professionale urgente, utilizzando il ricettario di cui al comma 1.
Una copia della ricetta e' conservata dal medico chirurgo o dal
medico veterinario che tiene un registro delle prestazioni
effettuate, annotandovi le movimentazioni, in entrata ed uscita, dei
medicinali di cui si e' approvvigionato e che successivamente ha
somministrato. Il registro delle prestazioni non e' di modello
ufficiale e deve essere conservato per due anni a far data
dall'ultima registrazione effettuata; le copie delle autoricettazioni
sono conservate, come giustificativo dell'entrata, per 1lo stesso
periodo del registro.

7. 11 personale che opera nei distretti sanitari di base o nei
servizi territoriali o negli ospedali pubblici o accreditati delle
aziende sanitarie locali e' autorizzato a consegnare al domicilio di
malati che hanno accesso alle cure palliative e alla terapia del
dolore secondo le vigenti disposizioni, ad esclusione del trattamento
domiciliare degli stati di tossicodipendenza da oppiacei, le
quantita' terapeutiche dei medicinali compresi nell'allegatoc 1III-bis
accompagnate dalla c¢ertificazione medica che ne prescrive ila
posologia e l'utilizzazione nell'assistenza domiciliare.

8. Gli infermieri professionali che effettuano servizi di
assistenza domiciliare nell'ambito dei distretti sanitari di base o
nei servizi territoriali delle aziende sanitarie locali e i familiari
dei pazienti, opportunamente identificati dal medico o dal farmacista
che ivi effettuano servizio, sono autorizzati a trasportare le
quantita' terapeutiche dei medicinali compresi nell'allegato 1III-bis
accompagnate dalla certificazione medica che ne prescrive la
posologia e l'utilizzazione a domicilio di malati che hanno accesso
alle cure palliative e alla terapia del dolore secondo 1le vigenti
disposizioni, ad esclusione del trattamento domiciliare degli stati
di tossicodipendenza da oppiacei.

9. La prescrizione dei medicinali compresi nella tabella dei
medicinali, sezioni B, C e D, di cui all'articolo 14 e' effettuata
con ricetta da rinnovarsi volta per volta e da trattenersi da parte
del farmacista.

10. La prescrizione dei medicinali compresi nella tabella dei
medicinali, sezione E, di cui all'articolo 14 e' effettuata con
ricetta medica.».

14, L'articolo 45 del testo unico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1980, n. 309, e'
sostituito dal seguente:

«Art, 45 (Dispensazione dei medicinali). - 1. La dispensazione dei
medicinali compresi nella tabella dei medicinali, sezione A, di cui
all'articolo 14 e' effettuata dal farmacista che annota sulla ricetta
il nome, il cognome e gli estremi di un documento di riconoscimento
dell'acquirente,

2. 11 farmacista dispensa i medicinali di cui al comma 1 dietro
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presentazione di prescrizione medica compilata sulle ricette previste
dai commi 1 e 4-bis dell'articolo 43 nella quantita' e nella forma
farmaceutica prescritta.

3. Il farmacista ha l'obbligo di accertare che la ricetta sia stata
redatta secondo le disposizioni stabilite nell'articolo 43, di
annotarvi la data di spedizione e di apporvi il timbro della farmacia
e di conservarla tenendone conto ai fini del discarico dei medicinali
sul registro di entrata e uscita di cui al comma 1 dell'articolo 60.

3-bis. Il farmacista spedisce comunque le ricette che prescrivano
un quantitativo che, in relazione alla posologia indicata, superi
teoricamente il limite massimo di terapia di trenta giorni, ove
1'eccedenza sia dovuta al numerc di wunita' posologiche contenute
nelle confezioni in commercio. In casoc di ricette che prescrivano una
cura di durata superiore a trenta giorni, il farmacista consegna un
numero di confezioni sufficiente a coprire trenta giorni di terapisa,
in relazione alla posologia indicata, dandone comunicazione al medico
prescrittore.

4, La dispensazione dei medicinali di cui alla tabella dei
medicinali, sezioni B e C, e' effettuata dal farmacista dietro
presentazione di ricetta medica da rinnovarsi wvolta per wvolta. 1I1
farmacista appone sulla ricetta la data di spedizione e il timbro
della farmacia e la conserva tenendone conto ai fini del discarico
dei medicinali sul registro di entrata e di uscita di cui
all'articolo 60, comma 1.

5. Il farmacista conserva per due anni, a partire dal giorno
dell'ultima registrazione nel registro di cui all'articolo 60, comma
1, le ricette che prescrivono medicinali compresi nella tabella dei
medicinali, sezioni A, B e C. Nel caso di fornitura di medicinali a
carico del Servizio sanitario nazionale, il farmacista e' tenuto a
conservare una copia della ricetta originale o fotocopia della
ricetta originale, recante la data di spedizione.

6. La dispensazione dei medicinali di cui alla tabella dei
medicinali, sezione D, e' effettuata dal farmacista dietro
presentazione di ricetta medica da rinnovarsi volta per veolta.

6-bis. All'atto della dispensazione dei medicinali inseriti nella
sezione D della tabella dei medicinali, successivamente alla data del
15 giugno 2009, limitatamente alle ricette diverse da quella di cui
al decreto del Ministro della salute 10 marzo 2006, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 76 del 31 marzo 2006, o da gquella del Servizio
sanitario nazionale, disciplinata dal decreto del Ministro
dell'economia e delle finanze 17 marzo 2008, pubblicato nel
supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 86 dell'll aprile
2008, il farmacista deve annotare sulla ricetta il nome, il cognome e
gli estremi di un documento di riconoscimentoc dell'acquirente. Il
farmacista conserva per due anni, a partire dal giorno dell'ultima
registrazione, copia o fotocopia della ricetta ai £ini della
dimostrazione della liceita' del possesso dei farmaci consegnati
dallo stesso farmacista al paziente o alla persona che 1li ritira,

7. La dispensazione dei medicinali di cui alla tabella dei
medicinali, sezione E, e' effettuata dal farmacista dietro
presentazione di ricetta medica.

8. Decorsi trenta giorni dalla data del rilascio, la prescrizione
medica non puo' essere piu' spedita.

9. Salvo che il fatto costituisca reato, il contravventore alle
disposizioni del presente articoloc e' soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria del pagamento di una somma da euro 100 ad
euro 600.

10, Il Ministro della salute provvede a stabilire, <con proprio
decreto, tenuteo conto di quanto previsto dal decreto ministeriale 15
luglio 2004 in materia di tracciabilita' di medicinali, la forma ed
il contenuto dei moduli idonei al controllo del movimento dei
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medicinali a base di sostanze stupefacenti o psicotrope tra le
farmacie interne degli ospedali e singoli reparti.

10~bis. Su richiesta del cliente e in caso di ricette che
prescrivonoe piu' confezioni, il farmacista, previa specifica
annotazione sulla ricetta, puo’ spedirla in via definitiva
consegnando un numerc di confezioni inferiore a quello prescritto,
dandone comunicazione al medico prescrittore, ovvero puc' consegnare,
in modo frazionato, le c¢onfezioni, purche' entro il termine di
validita' della ricetta e previa annotazione del numero di confezioni
volta per volta consegnato.».

15, All'articolo 46 del testo wunico delle leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura € riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 1, le parcle: «delle preparazioni indicate nelle
tabelle I, II, III, IV e V previste» sonc sostituite dalle seguenti:
«dei medicinali compresi nella tabella dei medicinali, sezioni A, B,
C e D, previstax»;

b) al comma 4, le parole: «delle preparazioni» sono sostituite
dalle seguenti: «dei medicinalin.

16, All'articelo 47 del testo wunico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura € riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 1, le parcle: «delle preparazioni indicate nelle
tabelle I, II, III, IV e V previste» sonc sostituite dalle seguenti:
«dei medicinali compresi nella tabella dei medicinali, sezioni A, B,
C e D, prevista»;

b) al comma 4, le parcle: «delle preparazioni» sono sostituite
dalle seguenti: «dei medicinalin.

17, All'articelo 54 del testo wunico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decretc del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) al comma 1, le parcle: «tabelle I, II, III, IV e V di cui
all'articelo 14» sono sostituite dalle seguenti: «tabelle di cui
all'articolo 14, con esclusione dei medicinali di cui alle sezioni C,
D ed E della tabella dei medicinali, »;

b) al comma 2, le parcle: «I, II, e III previste dall'articolo
14» sonc sostituite dalle seguenti: «di cui all'articolo 14, con
esclusione dei medicinali di cui alle sezioni B, C, D ed E della
tabella dei medicinali, ».

18. L'articole 60 del testo wunico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e°
sostituito dal segquente:

«Art. 60 (Registro di entrata e wuscita). =~ 1. Ogni acquisto o
cessione, anche a titolo gratuito, di sostanze e di medicinali di cui
alle tabelle previste dall'articolo 14, e' iscritto in un registro
speciale nel quale, senza alcuna lacuna, abrasione o aggiunta, in
ordine creonologico, secondo una progressione numerica unica per ogni
sostanza o medicinale, e' tenuto in evidenza il movimento di entrata
e di uscita delle stesse sostanze o medicinali. Tale registro e'
numerato e firmato in ogni pagina dal responsabile dell'azienda
unita' sanitaria locale o da un suo delegato che riporta nella prima
pagina gli estremi della autorizzazione ministeriale e dichiara
nell'ultima il numerc delle pagine di cui il registro e' costituito.
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Il registro e' conservato da parte degli enti e delle imprese
autorizzati alla fabbricazione, per 1la durata di dieci anni dal
giorno dell'ultima registrazione. Detto termine e' ridotto a cinque
anni per le officine autorizzate all'impiego e per le imprese
autorizzate al commercio all'ingrosso. Lo stesso termine e' ridotto a
due anni per le farmacie aperte al pubblico e per 1le farmacie
ospedaliere. I direttori sanitari e i titolari di gabinetto di cui
all'articolo 42, comma 1, conservano il registro di cui al presente
comma per due anni dal giorno dell'ultima registrazione.

2. I responsabili delle farmacie aperte al pubblico e delle
farmacie ospedaliere nonche' delle aziende autorizzate al commercio
all'ingrosso riportano sul registro il movimento dei medicinali di
cui alla tabella dei medicinali, sezioni A, B e C, secondo le
modalita' indicate al comma 1 e nel termine di quarantotto ore dalla
dispensazione.

3. Le unita' operative delle strutture sanitarie pubbliche e
private, nonche' le unita' operative dei servizi territoriali delle
aziende sanitarie locali sono dotate di registro di carico e scarico
dei medicinali di cui alla tabella dei medicinali, sezioni A, B e C,
prevista dall'articolo 14.

4, I registri di cui ai commi 1 e 3 sono conformi ai modelli
predisposti dal Ministero della salute e possonc essere composti da
un numero di pagine adeguato alla quantita’ di stupefacenti
normalmente detenuti e movimentati.

5. In alternativa ai registri di cui ai commi 1 ¢ 3, il Ministero
della salute stabilisce con proprio decreto le modalita' di
registrazione su supporto informatico della movimentazione delle
sostanze e dei medicinali di cui alle tabelle previste dall'articolo
14.

6. Il registro di cui al comma 3 e' vidimato dal direttore
sanitario, o da un suo delegato, che provvede alla sua distribuzicne.
Il registro e' conservato, in ciascuna unita' operativa, dal
responsabile dell'assistenza infermieristica per due anni dalla data
dell'ultima registrazione.

7. I1 dirigente medico preposto all'unita’ operativa e'
responsabile della effettiva corrispondenza tra la giacenza contabile
e guella reale dei medicinali di cui alla tabella dei medicinali,
sezioni A, B e C, prevista dall'articolo 14.

B. I1 direttore responsabile del servizio farmaceutico compie
periodiche ispezioni per accertare la corretta tenuta dei registri di
reparto di cui al comma 3 e redige apposito verbale da trasmettere
alla direzione sanitaria.».

19. All'articelo 61 del testo unico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura € riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, il
comma 1 e' sostituito dal seguente:

«l. Nel registro di cui all'articolo 60, comma 1, tenuto da enti e
imprese autorizzati alla fabbricazione di sostanze stupefacenti o
psicotrope nonche' dei medicinali, compresi nelle tabelle di cui
all'articolo 14, e' annotata ciascuna operazione di entrata e di
uscita o di passaggio in lavorazione.».

20. All'articolo 62 del testo unico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura € riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, il
comma 1 &' sostituito dal seguente:

«l, Il registro di cui all'articolo 60, comma 1, tenuto dagli enti
e imprese autorizzati all'impiego ed &al commercio di sostanze
stupefacenti o psicotrope nonche' dei medicinali di cui alle tabelle
previste dall'articolo 14 ed il registro delle farmacie per quanto
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concerne i1 medicinali di cui alla tabella dei medicinali, sezioni A,
B e C, dell'articolo 14, sono chiusi al 31 dicembre di ogni anno. La
chiusura si compie mediante scritturazione riassuntiva di tutti i
dati comprovanti i totali delle gualita' e quantita' dei prodotti
avuti in carico e delle quantita' e gualita' dei prodotti impiegati o
commercializzati durante l'anno, con l'indicazione di ogni eventuale
differenza o residuo.».

21. All'articolo 63 del testo unico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, il
comma 1 e' sostituito dal seguente:

«l. Gli enti o 1le imprese autorizzati alla fabbricazione di
sostanze stupefacenti o psicotrope nonche' dei medicinali compresi
nelle tabelle di cui all'articolo 14 tengono anche un registro di
lavorazione, numerato e firmato in ogni pagina da un funzionario del
Ministero della salute all'uopo delegato, nel quale sono iscritte le
guantita' di materie prime poste in lavorazione, con indicazione
della loro esatta denominazione e della data di entrata nel reparto
di lavorazione, nonche' i prodotti ottenuti da ciascuna lavorazione.
Tale registro e' conservato per dieci anni a far data dall'ultima
registrazione.».

22. I1 comma 1 dell'articolo 65 del testo unico delle 1leggi in
materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope,
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di
tossicodipendenza, di cui al decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309, e' sostituito dal seguente:

«l., Gli enti e 1le imprese autorizzati alla produzione, alla
fabbricazione e all'impiego di sostanze stupefacenti o psicotrope
nonche' dei medicinali, compresi nelle tabelle di cui all'articolo
14, trasmettono al Ministero della salute, alla Direzione centrale
per i servizi antidroga e alla competente unita' sanitaria locale
annualmente, non oltre il 31 gennaio di ciascun anno, 1 dati
riassuntivi dell'anno precedente e precisamente:

a) i risultati di chiusura del registro di carico e scarico;

b) la quantita' e qualita' delle sostanze utilizzate per la
produzione di medicinali preparati nel corso dell'anno;

c) la gquantita' e la gqualita' dei medicinali wvenduti nel corso
dell'anno;

d} la quantita' e la gqualita' delle giacenze esistenti al 31
dicembre.».

23. All'articolo 66 del testo wunico delle leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
2l decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, il
comma 1 €' sostituito dal seguente:

«l. Gli enti e le imprese autcorizzati ai sensi dell'articolo 17 che
abbiano effettuato importazioni o esportazioni di sostanze
stupefacenti o psicotrope nonche' di medicinali compresi nelle
tabelle di cui all'articolo 14, trasmettono al Ministero della
salute, entro quindici giorni dalla fine di ogni trimestre, i dati
relativi ai permessi di importazione o di esportazione utilizzati nel
corso del trimestre precedente. Gli enti e 1le imprese autorizzati
alla fabbricazione trasmettono, altresi', un rapporto sulla natura e
guantita' delle materie prime ricevute e di guelle utilizzate per la
lavorazione degli stupefacenti o sostanze psicotrope nonche' dei
medicinali ricavati, e di quelli wvenduti nel corso del trimestre
precedente. In tale rapporto, per 1l'oppio grezzo, nonche' per le
foglie ¢ pasta di coca &' indicato il titolo in sostanze attive ad
azione stupefacente.»,

24. Gli articoli 69 e 71 del testo unico delle leggi in materia di

hitp:/ivww.g azzettaufficlale.it/atio/stampalserle_generaleforlginario 17



21732014 ** ATTO COMPLETO ***

disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
sono abrogati.

25. All'articolo 114 del testo unico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti ¢ sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
2l decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, il
comma 2 e' sostituito dal seguente:

«2. Il perseguimento degli obiettivi previsti dal comma 1 puo'
essere affidato dai comuni e dalle comunita' montane o dalle loro
associazioni alle competenti aziende unita' sanitarie locali o alle
strutture private autorizzate ai sensi dell'articolo 1ll6.».

26, All'articelo 115 del testo unico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decretoc del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, al
comma 1 la parola: «ausiliari» e' soppressa.

27. All'articolo 120 del testo unico delle 1leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
a8l decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
sono apportate le seguenti modificazioni:

a) il comma 1 &' sostituito dal seguente:

«l, Chiungque fa wuso di sostanze stupefacenti e di sostanze
psicotrope puo’ chiedere al servizio pubblico per le
tossicodipendenze o ad una struttura privata autorizzata ai sensi
dell'articolo 116 e specificamente per l'attivita' di diagnosi, di
cui al comma 2, lettera d), del medesimo articolo di essere
sottoposto ad accertamenti diagnostici e di eseguire un programma
terapeutico e socio-riabilitativo.»;

b) al comma 3, le parole: «dell'unita'» sonc sostituite dalle
seguenti: «delle aziende unita'm e dopo le parole: «unita' sanitarie
locali,» sono inserite le seqguenti: «e con le strutture private
autorizzate ai sensi dell'articolo 116»;

¢) il comma 4 e' sostituito dal seguente:

«4. Gli esercenti 1la professione medica che assistono persone
dedite all'uso di sostanze stupefacenti e di sostanze psicotrope
possono, in ogni tempo, avvalersi dell'ausilio del servizio pubblico
per le tossicodipendenze e delle strutture private autorizzate ai
sensi dell'articolo 116.»;

d) il comma 7 e' sostituito dal seguente:

«7. Gli operatori del servizio pubbliceo per le tossicodipendenze e
delle strutture private autorizzate ai sensi dell'articolo 116, salvo
1'obblige di segnalare all'autorita' competente tutte 1le wviclazioni
commesse dalla persona sottoposta al programma terapeutico
alternativo a sanzioni amministrative o ad esecuzione di pene
detentive, non possonoc eéssere obbligati a deporre su gquanto hanno
conosciuto per ragione della propria professione, ne' davanti
all'autorita' giudiziaria ne' davanti ad altra autorita'. Agli stessi
si applicano le disposizioni dell'articolo 200 del codice di
procedura penale e si estendono le garanzie previste per il difensore
dalle disposizioni dell'articolo 103 del codice di procedura penale
in quanto applicabili.».

28. All'articolo 122 del testo unico delle leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,
sono apportate le seqguenti modificazioni:

a) 11 comma 1 &' sostituito dal seguente:

«l., Il servizio pubblico per le tossicodipendenze e 1le strutture

hitp:/www.g azzettaufficiale. Itatio/stampalserie_generaleforiginario 1417



21432014 ** ATTO COMPLETO ***

private auvtorizzate ai sensi dell'articolo 116, compiuti i necessari
accertamenti e sentito l'interessato, che puo' farsi assistere da un
medico di fiducia autorizzato a presenziare anche agli accertamenti
necessari, definiscono un programma terapeutico e socio-riabilitativo
personalizzato che puo' prevedere, ove le condizioni psicofisiche del
tossicodipendente lo consentano, in collaborazione con i centri di
cui all'articolo 114 e avvalendosi delle cooperative di solidarieta’
sociale e delle associazioni di cui all'articolo 115, iniziative
volte ad un pieno inserimento sociale attraverso l'orientamento e 1la
formazione professionale, attivita' di pubblica utilita' o di
solidarieta' sociale. Nell'ambito dei programmi terapeutici che lo
prevedono, possono adottare metodologie di disassuefazione, nonche’
trattamenti psico-sociali e farmacoleogici adeguati. Il servizio per
le tossicodipendenze controlla l'attuazione del programma da parte
del tossicodipendente.»;

b) al comma 2, le parole: «deve essere» sono sostituite dalla
seguente: «viene» e dopo la parola: «studio» e' inserita la seguente:
«en;

c) al comma 3, le parole: «riabilitative iscritte in un albo
regionale o provinciale» sono sostituite dalle seguenti: «private
autorizzate ai sensi dell'articolo 1l16»;

d) il comma 4 e' sostituito dal seguente:

«4. Quando l'interessato ritenga di attuare il programma Ppresso
strutture private autorizzate ai sensi dell'articolo iie e
specificamente per 1l'attivita' di diagnosi, di cui al comma 2,
lettera d), del medesimo articolo, la scelta puo' cadere su gqualsiasi
struttura situata nel territorio nazionale che si dichiari di essere
in condizioni di accoglierlo.».

29, All'articolo 127 del testo unico delle leggi in materia di
disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione,
cura e riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, il
comma 8 &' sostituito dal seguente:

«8., I progetti di cui alle lettere a) e c) del comma 7 non possono
prevedere la somministrazicne delle sostanze stupefacenti o
psicotrope incluse nelle tabelle I e II di cui all'articolo 14 e
delle sostanze non inserite nella Farmacopea ufficiale, fatto salvo
l'uso dei medicinali oppiocidi prescrivibili, purche' i dosaggi
somministrati e la durata del trattamento abbiano l'esclusiva
finalita' clinico-terapeutica di avviare gli utenti a successivi
programmi riabilitativi.».

30. Al testo unico delle leggi in materia di disciplina degli
stupefacenti e sostanze psicotrope, prevenzione, cura e
riabilitazione dei relativi stati di tossicodipendenza, di cui al
decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, sono
inserite le tabelle, previste dagli articoli 13, comma 1, e 14 del
citato testo unico, come modificati dai commi 2 e 3 del presente
articolo, nonche' l'allegato III~bis, riportati nell'allegato A al
presente decreto.

Art. 2

Efficacia degli atti amministrativi adottati ai sensi del decreto del
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309.

1. A decorrere dalla data di entrata in vigore del presente decreto
continuano a produrre effetti gli atti amministrativi adottati sino
alla data di pubblicazione della sentenza della Corte Costituzionale
n. 32 del 12 febbraio 2014, ai sensi del testo unico delle 1leggi in
materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze psicotrope,
prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di
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tossicodipendenza, di cui al decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni.

Capo II

Impiego dei medicinali meno onerosi da parte del Servizio sanitario
nazionale

Art. 3

Disposizioni dirette a favorire 1'impiego dei medicinali meno onerosi
da parte del Servizio sanitario nazionale

1. Dopo il comma 4 dell'articolo 1 del decreto~legge 21 ottobre
1996, n. 536, convertito dalla legge 23 dicembre 1996, n. 648, sono
inseriti i seguenti:

«d-bis. Nel caso in cui 1l'Autorizzazione all'immissione in
commercio di un medicinale non comprenda wun'indicazione terapeutica
per la quale si ravvisi un motivato interesse pubblico all'utilizzo,
1'Agenzia Italiana del Farmaco puo' procedere, nei 1limiti delle
risorse del fondo di cui all'articoloc 48, comma 18, del decreto~legge
30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla legge
24 novembre 2003, n. 236, destinate alle finalita' di cui al comma
19, lettera b), numero 3), alla registrazione della medesima, previa
cessione a titolo gratuito al Ministero della salute dei diritti su
tale indicazione da parte del titolare dell'AIC o altro avente causa.
Qualora il titolare dell'AIC o altro avente causa dichiari di voler
procedere direttamente alla registrazione dell'indicazione di
interesse, sono definiti con 1'Agenzia Italiana del Farmaco i termini
e le modalita' di avvio degli studi registrativi relativi alla
medesima indicazione. Nel caso in cui il titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio o altro avente causa si opponga
immotivatamente alla registrazione dell'indicazione terapeutica di
interesse pubblico ne viene data adeguata informativa nel sito
istituzionale dell'AIFA.

4~ter. Anche se sussista altra alternativa terapeutica nell'ambito
dei farmaci autorizzati, 1l'indicazione terapeutica per la guale sia
stato avviato l'iter di registrazione ai sensi del comma 4-bis puo’
essere inserita provvisoriamente nell'elenco di cui al precedente
comma 4 con conseguente erogazione dello stesso a carico del Servizio
sanitario nazionale, nel caso in cui, @ giudizio della Commissione
tecnico~scientifica dell'AIFA, tenutc anche conto dei risultati delle
eventuali sperimentazioni e ricerche condotte nell'ambitc della
comunita' medico-scientifica nazionale e internazionale, nonche'’
della relativa onerosita' del farmaco autorizzato per il Servizio
sanitario nazionale, il farmacoc sia sicuro ed efficace con
riferimento all'impiego proposto rispetto a gquello autorizzato. In
tal caso AIFA attiva idonei strumenti di monitoraggio a tutela della
sicurezza dei pazienti ed assume tempestivamente le necessarie
determinazioni.

4~quater. L'inserimento provvisorioc ai sensi del comma 4-ter e'
disposto in attesa che siano disponibili i risultati delle
sperimentazioni cliniche condotte sul farmaco e diviene definitivo
previa valutazione positiva della Commissione tecnico-scientifica
dell'AIFA ai sensi dell'articole 2, comma 349, della legge 24
dicembre 2007, n. 244.»,

Art. 4

Entrata in vigore
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1. Il presente decreto entra in vigore il giorno stesso della sua
pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana e
sara' presentato alle Camere per la conversione in legge.

Il presente decreto, munito del sigillo dello Stato, sara' inserito
nella Raccolta ufficiale degli atti normativi della Repubblica
italiana. E' fatto obbligo a chiungque spetti di osservarlo e di farlo

osservare,
Dato a Roma, addi' 20 marzo 2014

NAPOLITANO

Renzi, Presidente del Consiglio dei ministri
Lorenzin, Ministro della salute
Orlando, Ministro della giustizia

Visteo, il Guardasigilli: Orlando

Allegato A
(art. 1, comma 30)

Parte di provvedimento in formato grafico
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TABELLA | sezione A
SOSTANZE
ALTRA
OENOMINAZIONE COMUNE OENOMINAZIONE CH{MICA DENOMlNAE_IDNE

2C-R 4-bromo-2,5-dimetossifeniistilamine
2C-1 2, 5-dimatossi-Hodelanatifamina
2C-T-2 2,5-dimatossi-4-atitlolenetiamina

2 5-dimatassi-4-{n)-propitio-
2C-T7 lenatlamina
4-matiamincrax 4-metil-2-amino-§-lonil-2-cssazolina
4-MTA 4-metitioam{atamina

-1 1-{aifa -mallfantieti)}-4-
Acati-atfa-metlifantani pi ) iida

astere acetico del B,10-dideldro-W,N-
Acstidietlammide dellacide (+)-Esergico dietli-B-metiergcina-B-bela -

Jearbossamide
Acatidiid i esiere acelico del 8-ldrosyl-3-metoasl.

na N-metll-4,5-spoasimorfinano

Acotorfine 3-0-scotiltetraldro-7-alfe-(1-idrossl-1- ocatato df storfne

matiibuti{}-8, 14-endo stenc-oripavina

Alcalold] total deffopplo

Alfacstimetadolo ;:::-‘u&aw:nu;w-s-dmmnmu_‘. e, acetinetadons
Alfameproding nifa- 1maﬁ|;i:$d-:-nr:mu.

Allametadole :mmww A=gdifanil-3.

Allametifentanii m!;; '-;:‘e;i.nm:uiw s matifantent
Allamettiotentsni m%‘;ﬂ;&f:‘”m -mebtiofentanil
Allaprodina ;2 ;grp;m“.

Alfentanll

Amfatamina (£)-alfa -matitfeniletiamine

Amide deilecido isergico 8,10-dideldro-5-metilergofina-8-bela «

carboasamide

ALLEGATO A
{art, 1, comma 30)
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Aminorax 2-amino-5-lenil-2 fi
estere atlico delfecido 1-para-
Andleridina amlinofen!ieti-4-lenlipiparidin-4- akiding
carbossilica
estars atlico dellacido 1-{2-
Banzetidina benzilossiatll}-4-fenilpiperidin-d« benzilossietinorpatidine
|carbosslnm
Benzilmorfina 3-D-benzilmorfina fp dri
1+4{3-clann-3, 3-difenlipropll}-4-{2-085-3-
Benzilramide propionil-1-benzimidazolint)-piperidine
baie- 3-acetossi-G-dimetiamine-4,4-
Botacetiimatadoio dlfonio
N-[1-(bela- Idrossieniieti)4-
Bataldrossilantanil peridipropioantide
Beta-idrossimetl-3-fantani|
Bat bela- 1-meati-3-atil-4-fanit-4-
aprodina proplonossipiperidina
be|a-6-dimelilamino-4,4-dlienik-3-
Betamoladelo antancio
B dine befa:1.3-dllﬂ'teﬂi:-lf:fl-4—
Butirralo dl diossafetlia 4-morfoilno-2,2-diienilbutirato di etlle
Cetlna {*}-norpsaudosledrng
Catinona (-}-{5)-2-aminopropiofenone
4-meta Jdrossiienil-1-meti-3-
Chotobemidone propianiipiperidina
2-para -clorobenzil-1-dlalilaminoatil-5-
GSaaens nitrobenzimidazato
Coca foglia
Cocalna astere matlico della banzoilscgonina
Codeina
Codossima dddrocodel §-carbossimetiloss!

Dalla-8-trans-tatraldrocannabinolo (THC)

Dalia-9-trans-tetraldrocannabinaio (THC)

(GaR. 10aH )-Ge,7,8,108-t0traidro-8,8,9-
trimatli-3-pentll-6H -dibanzo]b,d jpiran.
1-0la

Dasomorfina didrodescssimorfina
Destroamistamina {+}-nifa -metilfenilstlilamina
[»] ida int di

DET (N,N-dletitriptamine) 3{2-{ddetaminc)etilindola
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IN-{Z-{metuledluﬁiarlﬂno}-

Dismpromide propiproploanitida
Dletitambutans 3-dintilmino- 1,1-¢-{2Ueni)-1-butana

Dlatilemida dailacido(+}-1-mati-lIsergica

estera eliico del'acido 1-{3-ciano-3,3-
Difenossliato difenitpropil}-4-fenlipiperidin-4-
carbossliico
Beide 1-(3-clano-3,3-difenkpropl)4-
Diferiossina fenlisonipecotica
Diidrocodelna
7,8-dildro-7-alfa- | 1-{R }-idrossk- 1+
Diidroslorfing matibutll}-8, 14-endo -
etanotetraidrooripaving
i (5-a¥a, 6-afa }-4,5-apossi-17-motil-
Diidromorfine marfinan-3,8-diolo paramorfano
Dimalaptanole B8-dimetliamino-4, 4-difenil-3-eptancic
2.dimetilaminootil-1-aloasi-1,1-
Dimencssadola dileniaceteta
J-dimetilamino-1,1.di-{2"tiand}-1+
Dimetiiambulens butens
Dipipanono 4,4-dlenl-B-piparidin-3-eptanons ieniipiperona
(%}-2,5-dimetossl-alfa -
DMA (2,5-dimetossiamfatamina) matifaniietiamine
DMHP (1-idross-3(1.2-cimetlopi7,0.9,10-evaicro- [t ESMERRTRIA0 0 BE
8,6,9-trimati-8H -dibenzo[b, o] pirano) oo
N.N-dimetil-1H -indol-3-
DMT (N,N-dimetlitriptamine) 3-{2-({dimellaminc)etjindolo tanaming
{£}-4-bromo-2,5-dimatosst- affa -
DOB (4-bromo-2, 5-dimatossiamietamina) metlianilotiaming brolamietamina
{+}-4-atll-2,5-dimelossl-atfa -
DDET (4-etll-2,5-dimetossiemiatamina) faniletlaming
2,5-dimalossl-alfe, 4«
OOM [4-matil-2,5-dimetossiemietamina) dimetifferdlatiamina STP
3,4-dimatossl-17-metlimorfinan-8- b )
Drotabanclo bela, 14-dioko c
Ecgoning acido 3-bela-idrosal-1-aia-H, - Salfa-H-
9 tropan-2-bata- carbossilico
Emina dincatimorfina dlamorfina
Elimetiiambutans 3-litmetiamino-1,1-di-{2"lianll}-1+
bulons
Etiimorfina 3-D-etlimarfina
1-distiiaminoetll-2-para- stossibenzil-5-
Blenizatens nitrobenzimidazoka
i tetraidro-7-alfe - 1-idrossi-1-matlibutll}
E @, 14-endo etanc-cripavina
asters siifico dellocido 1-{2-(2.
Etosseridina idrossietossi)-etif]-4-fenlipiperidin-4-
carbossilico
Etriptamina 3-{2-aminobutiljindolo alfs-atitriptamina
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Fanadoxona 6-morfolin-4,4'-dileni-3-eplancna morfodona; eptazona
N-{ 1-meli-2-piparidinoetli}-

Fanampromide progicaniiide

e och 2'|drossi.5, 9-dimatti-2-fenileti-6,7- lenatiiazocina;

ehazocina banzomorfeno fenabenzorfana
7{2H{(alfa-

Fenatiine metifeniietijamin)etiecfitina

Fanmetrazina 3.metil-2-fanlimorfolina

Feanomorfano 34drosst-M-lenlletimodfinana
astera etiiico del'acido 1-{34drossi-3-

Fenoperidina FeMlpmpithnlplpeﬁdn—d-
carbossiiica

Fentanil

Folcodina |mortenietimorfina omocodeing

Funghi del genera strolaria, conocybe e psilocybe

astera elllico del'acido 1-(2.

Furetidine tetraidrofurfurilossiatli}-4-feniipiparidin.
4.carbossiiico

idrocodona

idromorfinolo 14-drossididromorfina

idromadana
estare stiiico deNacido 4-mela-

idrossipaliding idroasiienil-1-metiipiperidin-d- demidons; ossipetidina
carbassilico

Isometadons B-dimetiiamino-5-matil-4,4-dilenil-3-
esancna

Ketamina g).-z-(z-clomfanl)-z-(muhmlnu)

Kelobemidone

Lavoamistarnina (=)-(R) -aifa -metifeniletiamina

Lavofenoaciimorfana (1)-3-idrossi-N -fenaciimorfinano

Levomatarmnietamina (=)-N.alfa-dimetifenliatiiamine

Lavomeiorfano (=}-3-metossi-N¥-matimorfinano
(=)-4-{2-metil-4-0ssi-3,3-dHfenli-4-( 1

Lavomaramide pirrolidinii}-butf] morfoina

Lavarfancio (=)-3-drossi-N -matilmorfinanc

Lephophora Wiiilamsil plenta (Peyots)

LSO (Dlatiiamide del'acido Bsergico)

8, 10-dideldro-N,N-distil-6-matilergolina;
B-baig -carbossamide

(+lysergide; (+)-N,N-diat
lysergamide; LSO 26

MEDE (N -matil-{3,4-metliandicssifent}-2-butansmina

N- mati-atfa- olll-.4-metilondiossl
[Teniletitamina
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MOA (3 4-metliendiossiamiatamina) ianamiatamine 2¥fa-motil-3.4-{matisndiosal}
Tenllstigming
{1)-N- atil-e/fa -metl-3,4- ,
MOEA (3.4-metliiendinssiatiamistamina) \metisndiossijfanilatioming MDE; N -ati-MOA
1£)-N,elfa -dimetii-3,4- ecsiasy; N, alfa -dimatil-
MDMA (3,4-matlisndicssimetamiatamina) {metisndiossifaniiatiamina fperonil s
astere 2-jdimetilamino)atiico dall'acido
Mecofenossato 4-cloratenosslacatico
Mascaiina 3,4,5-trimetoasifeniistiiamina TMPEA
Masocarb 3-)aifa-metiifaniletl}-N - [laniicarbamoaii)
sidnona immina
Matadona G-dimatiiamino-$,4-dilanii-3-aplancne
4-ciang-2-dimetiiaming-4, 4-
Matadone intarmadio dienibutans
. desossialedrina; §+)-2-
Matamfalamina (*HS}-N,affa- dimetifieniiathamine  f - L FE propanc
2-ldrossi-2,5,9-trimetli-§,7-
Metazocina banzamartana matobenzorano
Matiicatinons 2-{melilamino}- {-lenipropan-1i-ona metcatinons
Matiidesorfina 6-matii-defta -6-deidrossimorfina
Metiidildromorfing E-matik-didromorfina
|Metopane 5-mati-diidromorfinone
Mirofina miristibenziimorfina 3-benzi-G-miristi-morine
2-maiossi-alfa-metl-4,5-
MMOA (5-matossi-3,4-matliendiossiamistamina) \metiendiossi) feniiettaming
6, 10-dideidro-N -atil-N-{ 1 idrossi-metil)
Monoetilamida dail'acido (+)- 1-matiitsergico propil}-1,8-metilergoling-8-bela-
carbossamide
| 6, 1 0-dideidro-N -etll-6-matilergoline-8-
Monoatitamida deli'acido {+}-lisargico bela ossamide
asters etilico dell'ecido 1-(2-
Morferidina morfofinoetily-4-fanilpiperidin-4- merfolinatiinorpetidina
carbossiiico
Morfing T.6-daidro-4,5-epoasi-3,8-dildrossl- N-
matiimorfinano
Morfina matii bromuro ad altrl derivatt morfinicl ad
“azoto  pentavalante” tra | quall | dervall N-
ossimorfinic] (quela ie N-ossicodeina).
Morfolida deil'ecido (+) isergico
astare proplonico dell'1-metil-4-1enil4-
MPPP piperidinolo
N-etilamletamine - atii-alfa- metiifeniiatizmine
Nicocodina B-nicotiniicodaina
Nicodicodina B-nicotiniidiidracodeina NOHC
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Nicomorfing 3,6-dicotiniimorfina

Ndrossi-MOA ::);ltu'm m—r’n;tiui:&:;(mamandloul)

Noracimetadolo s’tn);:::;:::atosﬁ-memanﬂm.d-

Norcadeina N- demetiicodsina

Norlevorfanoio («}-3-Idroasimorfinanc (+}-morfinan-3-olo

Mormatadone 8-dimetiiaming-4.4-dflenil-J-esancne  [desmaliimetadons

Normorfing dematilmorfina morfina N- demelilain

Norpipancna 4,4-difenil-6-pipetidin-d-esanone

Oppio

Ossicodona

Ossimorfona

Pagiia di papavero

Paraasi S-asli_-'r. 6,9, 10-tetraidro-8,6,5-brimelil-  |5'-maeti-delta 6a -10a-
6H -dibenzojb,d )piran-1-olo tatraidrocannakinoio

Para-fluorofentani| ;‘::‘:;:;:;m:r

PCE (aticiclidina) N -gttk-1-feniiciclogslieming cicloasaming

PCP (lenciciidina) 1-{14anilcicloesi)piparidina

PEPAP :lﬁ::i ::::o dair' {-feniietit-4-1eni-4.

Patiding 13:;;: p:m deifacide : guﬂl—# meperidina

Patidina intarmedio A 1-metil-4-clanc-4-feniipiperidina

Petiding intermedio B [ hard aukeo daifacido &-fenipiperidln” normeperidina: norpetiding

Petidina infermedio C ackdo 1-mali-lentpiperidint- :mﬁ:‘;{:m‘:“&m

PHP {roliciclidina) 1-{ 1-{aniicicioesilpimolidina PCPY
astera elilico ABIrAcHO 4-ferii-1-43-

Piminadina feniiaminopropil)piperidin-4- anopridina
carbossiico —
amida deiracido 1-(3-clano-3,3-

Plritramida dilenlipropi’}4-( 1-piperidin)piperidin-4- |plinitramide
carbossiico

Pimoiidide dell'acido (+) isergico

PMA {para- mstosslamistamina)

para- matosal-alfa-matifenietllamina

PMMA, (para -matossiamatamiatamina)

\para -metossi- N, aifa-
dimetitfenitetiiaming
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1,3-dimatli-4-lanii-4-

Prosptazina proplonossiazacicloaptano dimalepriming

P roparidina :aslare Isopropilico del'acido 1-metl-4- |propetiding; geveline;
enliplperidin-4-carbosshico sopedina

Propirem PN;(; ;::ﬂﬁ;pipaﬂdlnoaul)-N-z-piﬂdil-

Psiiocibing r;ﬁzgmlmnﬁl::;azo indacibing

Psiiocina 3-{2-{dimatilamino)et(indol-4-olo psilotsina

Racamalorfano 11}-3-metossl-N- metiimorfineno :nm:::mahamdlna;

Racamoramide gﬁ&?;ﬁuﬁ;ﬁmbn"4-' "

Racemorfano 14)-3-idrossi-N- matimorfinano malarfinano

Remilentanil

Salvia divincrum pianta

Salvinorina A

Sulentanil

TCP jianociclidina) 14{1-{2-lignil)cicioesillpiperidina
B-acatossl-4,5-epossl-3-metossi-N-

Tebacone met fin-G-ene acattidiidrocodeinone

Tebaine 6.7,6,14-tetradaidro-4,5alfa -epossi-3,64 remorfing
dimetoss)- 1T-metimeorfinano pal

Tiildine Jt}-eth-trans- 2-{dimatliamino)-1<ani-3-
cicloasene-1-carbossiiaia
1£)-3,4 5-timetossi-alfa-

TMA |3,4,5-irimalossiamiatamina) matifenietiaming

TMA-2 2,4.5-rimelosslemietamine
1,2,5-trimatil-d-{anii-4-

Trimaparidina propionossipiperidine dimatimeperiding

Zipaproia

Queisiesl lonne sleraoisomera delle sostanze iscritte neils presenie tabeile, in tuttl | casl in cul possono esistere, salvo che
ne sig lafta espressa accezione, Gl esterl e gl aterd delle sostanze Iscritte nelle presenie tabells, @ meno cha assl non

i, esier ed eteri in futtl | casl in cul questi possono esisiere.

figurino in alire tabeile, compresi | sall del suddatti |

{aniipropan-1-oia),

Le preparazioni conienent! ia sostanze di cul sile presente tabeiie, in conlormitd aile modaiita di cui aila tabeile del medicinsil.

Oaiia presanta tabeiia & aspressamanta asciusa |a noreledring {leniipropanolamina, Osnominazione chimice: {1) -2-aming-1-

Sono espressamenie escluse dealla presenia tabeiie le sostanze: Oestrometorfano, Oastrorfano,
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TABELLA | sezione B
SOSTANZE SOTTOPOSTE A CONTROLLO DOPO IL 27 FEBBRAIO 2006
DENOMINAZIONE ALTRA
COMUNE DENOMINAZIONE CHIMICA DENOMINAZIONE
, 3-acetil-3-ldrossl-7,8-deldro-4,5-epossl-n-
3-Monoacetiimorfina metilmorfinano 3-MAM
4 Fluoroamfetamina {{RS)-1-{4-Ruorofenll)propan-2-amina) 4-FA,
4-Metllamfetamina 1-(4-metiifenil)propan-2-amina 4-MA
5-{2-aminopropll)indoio {1H-Indol-5-yl)propan-2-amine) 5-IT; 5-API
5-APB |5-(2-amlnopropll)benzofurano
5-APDB I5-(2-amlnopropil)-2.3-d|idrobenzofurano
6-APB |6-(2-amlnoproplllbenzofurano
6-APDB 6-(2-aminoproplt)-2,3-dildrobenzefurano
6-Monoacetiimorfina 3-ldrossl-6-acetil-7,8-deldro-4,5-epossi-N- 6-MAM

jmetilmorfinano

AM-694

1-[{5-fluorapentil}-1H-Indol-3-I1}-{2-
lodofenllymetanone

1-{5-flucropentil)-3-(2-
lodobenzoll)indolo

Analoghl di struttura derivanti dal
2-amino-1-fenll-1-propanone, per
una o plu’ sostituzion! sul’anello
aromatlco elo sulrazoto efo sul
carbonlo terminale

Analoght dl struttura derivantl dai 3

henzoilindolo

Analoghl di struttura derivantl dal 3-

fenllacstillndolo

Analoghl dl struttura derivanti dal 3-

(1-naftoil}indolo

Argyrela nervosa seml

Benzlipiperazina (BZP|

N-Benzlipiperazina

1-Benzilpiparazing

Butilone

1-{1,3-benzedlossol-5-11)-2-
(metilamino)butan-1-one

bk-MBDB

Catha edulls pianta

CP 47,497

{2-](1R,38)-3-idrossicicioes!l]-5-(2-
metilottan-2-Il)fenolo

CP47,497-omologo CB

{2-[{ 1R,38)-3-Idrossl|clcioesil]-5-(2-
metilnonan-2-it)fenolo

Ipemea viclacea seml

JWH-018

(naftalen-1-1) {1-pentil-1H-Indoi-3-I1)
metancne

JWH-073

{naftalen-1-ll) {1-butii-1H-Indoi -3}
metancne
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4-metilnaftalen-1-il-(1-

JWH-122 1-pentil-3-(4-metil-1-naftoil )indolo pentilindal-3-iljmetanone
i nentilR(D. e i 2-(2-metossifenil)-1-(1-

JWH-250 1-pentil-3-(2-metossifenilacetil)indolo pentilindol-3-iljetanone

MDAI 5,6-Metilendiossi-2-aminocindano

Mefedrone 4-metilcatinone

{RS)-1-(benzo[d][1,3]

3,4-Metilendlosslplrovalerons dlossol-5-1)-2-{plrrolidin-1-1)pentan-1-ane MDPV

Metossletamina metossifenlcclossanone MXE; MKET:

Nandrolone 17-idrossi-4-estren-3-one 19-nortestosterone
6,7.8,14-tetradeidro-4,5-

Oripavina 3-O-demetiltebaina alpha-epossi-6-metossi-17-

metilmorfinan-3-olo

Rivea corymbosa sem|

Qualslasi forma sterecisomera delle sostanze iscritte nella presente tabella, in tutti i casi in cui possono
esistere, salvo che ne sia fatta espressa eccezione. Gli esteri e gli eteri delle sostanze iscritte nella
presente tabella, a menao che essi non figurino in altre tabelle, compresi i sali dei suddetti isomeri, esteri ed
eteri in tulti | casi in cui questi possono esistere.

Sonoc espressamente escluse dalla presente tabella le scstanze: Buproplone, Plrovalercone.

TABELLAII

SOSTANZE

CENOMINAZIONE COMUNE GENOMINAZIONE CHIMICA | ALTRA DENOMINAZIONE

Cennabis indice jfogila a inflorescenza)

Cannabis indica jollo)

Cannabis indica irasing)

La preperazion| confanant ie sostanze di cul alle presanis taballe, in conlormita alle maodaiita di cu aila taballa del medicinail,
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TABELLA i

SOSTANZE

DENOMINAZIONE ALTRA
COMUNE DENOMINAZIONE CHIMICA| DENOMINAZIONE

Amobarbltal
Clclobarbltal
Eptabarbital
Glutetimide

Mecloqualone

Metaqualone

Pentobarbital

Secobarbital

| sali delle sostanze di cui sopra, in tutti i casi in cui possono esistere.

Le preparazioni contenenti le sostanze di cui alla presente tabella, in conformita alle modalita di cui
alla tabella dei medicinali.




21-3-2014 GazzeTTA UFFICIALE OELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 67

TABELLA IV

SOSTANZE

DENOMINAZIONE ALITRA
DENOMINAZIONE COMUNE CHIMICA DENOMINAZIONE

Acido 5-etil-5-crotilbarbiturico
Acldo gamma-ldrossibutimico GHB

Alazepam
Allobarbital

Alossazolam

Alprazelam

Amfepramone Dietilproplone

Aprobarbltal

Barbexaclone

Barbital

Benzfetamina

Brallobarbital

Bromazepam

Brotlzolam

Buprenerfina

Butalbital

Butallilonal

Butobarbital

Butorfanolo

Camazepam

Clobazam

Clonazepam

Clorazepato

Clordemetildiazepam Delorazepam

Clordiazepossido

Clossazolam

Clotiazepam

Destropropossifene

Dlazepam
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Estazolam

Etclorvinolo

Etlfossina

Etil loflazepato

Etinamato

Fencamfamina

Fendimetrazina

Fenobarbital

Fenproporex

Fentermina

Fludlazepam

Flunitrazepam

Flurazepam

Gamma-butirrolattone {GBL)

Ketazolam

Lefetamina (SPA)

Loprazolam

Lorazepam

Lormetazepam

N-metil-Jorazepam

Mazindolo

Meclofenossato

Medazepam

Mefenorex

Metarbital

Metlifenldato

Metllifenobarbital

Metllossazepam

Metlprilone

Midazolam

Nimetazepam

Nitrazepam

Nordazepam

Desmetlidlazepam

Ossazolam

Pemolina
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Pentazocina

Plnazepam

Plpradrolo

Pirovalerone

Prazepam

Prolintano

Propilesedrina

Quazepam

Secbutabarblital

Temazepam

Tetrabramato (assoclazlone molecolare
di fenobarbital, febarbamato e
diferbarbamato)

Tetrazepam

Triazolam

Vinilbital

Zaleplon

Zolpidem

Zoplclone

| sali delle sostanze Iscritte nella presente tabella In tutti | casl In cul questi possono eslstere.

Le preparazioni contenenti le sostanze di cui alla presente tabella, in conformita alle modalita di cui
alla tabella dei medicinali.

La sostanza Tramadolo & stata esclusa dalla presente tabella al sens| del DM 19/06/2006.

— 22 — B
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—————

|—— __ TABELLAMEDICINALI SEZIONE A

MEDICINALI E SOSTANZE ATTIVE AD USO FARMACEUTICQ
Medicinali soggetti a pracrizione medica speciale: ricetta ministeriale a ricalco. | medicinali contrassegnati
con {**) sono inclusi nell’allegato lli-bis, e usufrulscono delle modalitd prescrittive semplificate nella terapia
del dolore,
DENOMINAZIONE COMUNE OENOMINAZIONE CHIMICA ALTRA OENOMINAZIONE
; estere acetico dal §-ldrogsi-3-metoasl- N+
Acetiidiidrocodeina tm atil-4 5-apossimorfinanc
[N-l 1{2-(4-gth4,5-diidro-5-038l- | H=
Atientand tetrazol- | jetl]-4-[matoesimati}4-
| plparidinl}-N -fenlipropanamide
Amobarbital acido 5-at-5-{3-metilbutiljbarbituico  [acido 5-gtll-5-isopentiibarbiturico
2 |-ciclapropll-7-alfa-[[S}- 1-idrossi-1,2,2-
|Bupmnorfina® trimetilpropl)-6, 14-ando ~stan-€,7,8, 14-
tstraidrooripavina
acldo 5-{ 1-ciclogsen- 1-1)}-5- 1etraldrolenobarbitale:
Clciabarbial etilbarbiturico Iatraldrogerdenale
LCmialna' ‘ 3-0-metimorfina
[+)4[2-matil4-0880-3, 3-difend-4-( |-
Pastromaramida pirrolidinibuti]-marfolina
watars etifico doff acido 1-{3-ciano-3,3-
Dilancssllato dllenlipropii}-4-lenilpiperidin-4-
carbosslfico
acido |-(3-clanp-3 3-difaniipropil}4-
Difencsaina lenilisonipacctico
Dikdrocodelng** e oo ek A
Dipipanone 4,4-dllenl-6-piperidin-3-eptanons lenliplparana
|Eptabarbitai :ﬂd;ﬁﬁ“p""""} &
Etimorfine 3.0~ etlimorfina
Fantanil™ I-lenllatil-4-N- proplonilanlinapiperidina
S-{orto -fluoralenil}- 1, 3-dildro- 1-matd-7-
Flunitrazepam nitro-2H-) 4-benzodiazepin-2.one
Folcadina maorfonletimorfing omocodelna
Gltglimide lz-cﬂl-z-l'enllghwrinﬂde
Idrocodane® _m‘gﬁ"'ﬂmw"ﬁ'“‘m |éndrocodeinone
Idromorfone* ! m::’ metis S-epostt | dromorfinana
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Katamina !:goz;(:u;-d:l:lenll)d-(maﬁlamlm]
Lavorfanolo [-}-3-drassl-N-metilmorfinano
Meclogualone :h-(lzl::o -::.::laellll)-z-mam-d{SH)-
Matadone’* 8-dimatiiaminc-4,4-dllenil-3-eptantane
Metagualone :;:::::::::" 2-metiH4[3H )
Matilenidato :;":ﬂ";:l")_ztu:“ﬂm"a'"w”z“""'z"z' lenilidato
Morfina™ 2:;::mfmw4.aduumspu-
Nandrolone 17-idrassi-4-gstren-3-one 19-nortestosierone
Nicocodina G-nicatinlicodelna
Nicodicodina G-nicatinlidlidrocodaina NDHC
Norcodeina N-dematilcodeina
QOssicodone’’ 14-drossididrocadeinone
Ossimor{one'* 14 -ldrossidildromarfinone
Pantobarbital acido 5-atk-5-f 1-metibutibarbliurico
Pstiding ::r::pﬂ;mﬂﬁ’ sl:i':;’ﬁ"" meperidina
Progirem :\r:;;nn:t:‘i;plpsﬁdlnoeul)-N-z-plﬂdll-
eslara metilco dell'acido 1-{Z-melossl
Ramiiantani carbonlleti)-4-{fenlip ropioniiamino}-
piparidin-4-carbossilico
Secobarbltal acido 5-allil-5-{ 1 -metilbutillbarblturico
Sufentanil ::;l:r-lg:-;]e;n'::m:::; :{2-|2-tianu)-au|]-4-
3-{]\R,2R}- 2-{dimefilamino}- 1-ati-2-
Tapentadclo* metlipropilifenalo
78t e 3 s
Tiolentani :,;E:;ﬁ;:""mwpmddm
Rosproo metokatrtth - peraing sanolo
Qualslasl forma slereclsomera delle sostanze Iscritte nella presenie tabelle, In lutti | casl In cul possono eslslera, salvo che ne sia fatla espressa
sccezione, Gl esleri e gl eleri delle sostanze [scritte nella presente tabella, a meno che essl non figurino [n altre tabelle, In tutti | casl In cul questi

possono eslsiera. | sall delle sostanze Iscritte nella prasente tabella, comprasl | sall del suddetti Isomeri, esteri ed eleri In tutti | casl In cul quasti
|possono eslsiere.
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MEBDICINALI E SOSTANZE ATTIVE AD USO FARMACEUTICO
Madicinali spggetti a prescrizione medica da rinnovarsi volta per volta: ricetta non ripetibile.
OENOMINAZIONE COMUNE DENOMINAZIONE CHIMICA | ALTRA DENOMINAZIONE
\Acido pamma-ldrossibutierico [GHA | acido 4-idrossibutirrico
Acido S-ati-5-crolilbarbiturico
7-cloro-1, 3-diidro-5-lenl-1-|2,2,2-
(Alazopam |ifuoraeti)-2+- 4-benzodazepin-2-one
Allobarbital Inddo 5,5-diallibarbiturico
10-broma- | Ib-{orto-fluorolenil}2 3.7, | Ib-
Alossazolam {atraldronssazolo{3.2.d)| | 4lbenzodiazepln
[5{5H)-ane
8-cloro- | -metl-6-fenit-4 H-s-triazolof4,3-a |
Alprazotam [,dlbenzodiazapin
71010, | 1-dididro-SH-tibenzola,d]cicloeptens
Amineptina |5ll}arrinu]acida eplanoico
Aprobarbital acido S-am-5-tacproplibarbiturico
darbaxaciona lsncbarbital propilesedrina
Barbital acido 5,5-dlstitbarblurico dietiimalonlluren
ganrfeiamine N-benzil-N,elfa -dimetifeniietiamina N- benzil-N-metilamletamina
Sraliobarbitale acida S-alli-5-(2-bromoaliijbarbiturica
aromazegam ijf-l.s-dlg-:;sn—(z-pmll)-z:-t-lA-
2-bromo-4-{orto -clorofendl}-8-mati-§ H-
arotizolam tienof3,2-1}-s-Wazolo [4,3-a) [ 4)
| Butalbital !lddo S-alil-S-scbutibarbiturica
s Jaito-t2romoati Ssec-
Eaulcherbllalo acido S-buti-S-etitharbiturico
- - Scabutimets.3, -
~Gloro- 1. 3-didro-3-{N,N-
Camazapam dimatilcarbamoil] 1-matil-5-fenll- 2H- | 4~
banzod n-2-ons
7-clorg- |-metil-5-lenll- | H-1,5-
Clobazam benzodiazepin-2,4|3H, 5H}-diane
S-{orto -clorolenil)- |, 3-didro-T-nitro-2H-1.41
Clonazepam banzodiazepin-2-ene
acido 7-clorg-2,3-dildro-2-0ssl-5-fenlk | H-
Clorazepaia 1 4-benzodiazepin.3-carbosslica
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7-cloro-2-metilaming-5-lenli-3H-1.4- metaminodiazepossido;
Clardlazepasaldo benzodiazapina 4-osslda clopossida
10-clore- | 1 b-{orto- clorofenll}-2,3,7, 1 Lb-
Clossazolam tairaidro-ossazolo-{3,2-d)
|1 4lbenzodiazepin-B5H J-one
5-{orto -ciorolenll)}-7-etlk ), 3-didro- | -mett
Clotiazapam 2H-tlencj2,3-0}- | 4-dlazepin-2-one
Detorazopam 7-cloro-5-{orto -clorofanil)- 1, 3-didro-2H - clordemetiidlazegam

1 4-benzodiazepin-2cne

Dalta-9-|straldrocannabinclo

[8aR, 10aR)-64,7,8, 10a-tetraldro-5,8,9-
trimeth-3-pentil-§ H -dibenzofb, djplran-1-

olo
atfa -{+}4-dimetilamino- |, 2-difenk-3-metil-
Destropropossifans 2-butand! proglonato
7-clorg- 1, 3-<lidro- | -meti-&-lenil-2 H-1 4-
Diazepam benzodiazepin-2-ana
Estazolam 8-cioro-B-fenil-4H- 2 -triazoio[d,3-a]
|1.4}benzodlazepine
estere etilico deW'acido 7-cloro-5-(2-
Etil loflazapato fuorolanll}-2,3-diidro-2-088l- 1 H-1,4-
benzodlazepin-2-carbossliico
Etinamato I-atinlicicloesanolcarbamato carbamato di 1-otll cicloesiie
Etizolam 4-{2-clorofenil)-Z-ati-5-metll-6 H-tlenof3,2-

M{1,24}trtazolo[d,3-0)f | 4]dIazapina

Fencamfamina

N-etil-3-fenll-Z-norbomanamina

2-atilamine-3-lenil-norcanlenc

Fanobarbhal acido 5-sti-5-lanlibarbiturico
Fenproporex "t)-’.‘i-{lm-mattllanllatﬂ)amlnu]pmplmﬂtrile
7-cloro-5-{orto -fluorofenll}- |, 3-didro-1-
Fludlazepam matikZ H-1 4-benzadlazepin-2-one
7-cloro- 1-(2-{dletilamino)etll}-5-f orto -
Flurazepam fucrofeni)- |,3-dlidra-2H 1,4~
benzodlazepin-2-one
| |-cioro-8. | Zb-diidro-2,8-dimetii- | 2b-lenil-
Katazolam 4H-{ 1,3)casazinof3,2-d]j | 4Jbenzodiazepin
4,7[8H }-dlone
Lalatamina [-FNN-dimeti-1,2-dileniletilamina SPA
8-{orto-clorolenll)-2,4-Ndro-2-(|4-meti- 1=
Loprazolam piparazinil)matilens]-8-nitro- | H-
Imidazof1,2-a) |1,4]benzodlazapin- 1.cne
7-clonn-5-{orfo- clorolanl|)- | 3-gHidro-3-
Lorazopam idrossk-2H- | 4-benzodlazapin-2-one
7-cloro-5-{orto-clorofenll}- 1,3-didro-3-
Lormetazepam Idrossl- l-meti-Z2H« | 4-benzodlazepin-2.  |N-malillorazepam
ong
Medazagam 7-cloro-2,3-dlidro- |-meth-5-fendl- | H-1.4-

benzodiazepina

Medicinall dl origine vegetals 8 base di Cannsbls [sostanzs &
preparazion| vepetall, Inclusi estratti e tinturs).

Mealanorex

N- | 3-clorogmopil - alfa -metifenliatitaming

Meprobamato

2-metil-2-propit- | 3-propandiol
dicarbamalo

estera dicarbamico del 2-metii-2.
propil- |,3-propandiola
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Metarbitale aciio 5.5-deti-1-metibarttunco
ietitenoparonale Boudo S-etu- t-metih-S-fenibarttunco
Metipniona 3, 31-dietd-S-meb)-prpencine 2 4-dons
Midazalam 8-clara£-{orto- nunfsferﬂH-mchMH
158111
(7, 1-armelin ) .68 7 8,10 T0a-esaino]
Natuone 1-4rosai-5, B-cimetih-GH-chbenza(b.djpuan-
S-one
Nemetazepam 1J-dridm-1-qﬂ!t{:m5-lmll-2H 14
1. 3-drdre-7-niro-S-tenih 2441 4-
Hitrazepam benrodiarapin-2-one
M m T-cloro-1 '.l-dlﬂ;::‘l'md-!fi-‘l,l- AIBTEpam  NOfarepam
a pam 7-aum,:-¢m3:-_urms-um-zn 14
10-cloro-2,3.7 11h-teradn-2-metk 113
[Ossazolam 3.2yt 4P 2
ore
(2R.ER, 11A 1.2 34 5.6-e5aidr0-6, 11
Pentazoona dimeti.3-(3-meth 2.buterdy 2 §-metano.3.
Denrarocin-g-oio
7-giorg- 1. 1-dadro-5-lend- 1-{2-propinif-2H-
Pmatepam 1.4-benzndiazepin-2-cna
Pipracmis 1.1-ddlenik 1.(2-pipendil}-metanolo
Puovaierone T-(d-matufgnu)-2-{ 1-perrelidinif). 1«
7-clorg-1-|cicloproplimeti)- T, 3-cidro-5-
Prazesam fené-2-1.4-benzoxtiazepa-2-orie
Propiesadnna 1.ccloesd-2.metlapunopropans
T-gloro %2 fuorof e} t 3-gudro- 142 2.2+
Quarepam F2HA1 4 2-tene
Secbutabartutal poxta 5-sec- butl-S-etibarbdutica
T-clorg- 1, 3-disdto-J-adroasd t-menk S-tanie [N- matiossazepam Jidroas
Termazepam 2H:1 4-benzodazepin-2.-0n8
/¢ di []
dderbartamesto|
T-tlore-5-(1-cioesen- 14 1 3-idro-1
Tetrazepam metl-2H -1, 4-benzodiazepn-2-one
Trons-detta-§etradirocannsbincls Oronabinal
B-cloro-8-|arro clorclend). 1 -mebl-dH-5
Tnazotam (43111 4)
Viniteal acxda 5+t -metibuti}Sviulbarturicn
M- [3-(3-cmnoprazoie{ 5-a junmidin.7
Zaieplon Nfeau}-N -abiacetamids
N N-&4rmetib-2-{4-metifenil}4midazof1,2
Zolpidets & jpindin-3-acetamide
estera 5-{5-cloro-2-pencinl) -8, T-dadro-7
Zopeciara otk SH-DIMDIOL3, 4-b}perazin-S-licn
4-medl-1-pip iiep
| 3ali dalla sastanze iseritta nels prassnts tabala, In tuttl | easl In eu! quast paaseno esistere
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" TABELLA MEDICINALI SEZIO

amar—mm =y T tw — T i

MEDICINALI E SOSTANZE ATTIVE AD USO FARMACEUTICO.

Medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovarsi volta per volta: ricetta
non ripetibile.

Composizioni medicinali contenenti:
BARBEXACLONE
DESTROPROPOSSIFENE

FENOBARBITAL
PENTAZOCINA
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MEDICINALI E SOSTANZE ATTIVE AD USO FARMACEUTICO.

Medicinall soggetti a prescrizione medica da rinnovarsi voita per volta: ricetta non ripetiblie.
medicinail contrassegnati con (™) sono inclusi neli’aliegato lii-bis, e usufruiscono delie
modalita prascrittive semplificate neila terapia dei dolore,

COMP OSIZIONI per somministrazion| ad uso diverso da quelio parenlerale, conlenenll acetildidrocodelna, etilmorfina,
folcodina, nicocodina, nlcodlcodina, norcodelna e loro sali In quantitd, espressa In base anidra, superiore a 10 mg fino a 100
mg, per unita dl somministrazione o In quantitd percentuale, espressa In base anidra, compresa tra I'L% ed Il 2,5% phv
(peso/volume), della soluzione mullldose; compaosizloni per samministrazione rettale conlenenti acetildlidrocadelna,
elllmorfina, folcodina, nicocodina, nlcodicodina, norcodelna e loro sall In quantit, espressa In base anldra, superiore a 20 mg
fino @ 100 mg per unita dl somministrazione;

COMPOSIZIONI per somministrazionl ad uso diverso da quello parenterale contenenti codeina'* o diidrocodelna®’ in quantita,
aspressa in base anidra, superiors a 10 mg per unita di somministraziona o in quantita parcantuate, espressa in base anidra,
superiore all'1% p/v (pesofvolume) della soluzions multidose; composizioni per somministrazione rettale contenenti codeina®™,
diidrocodeina®* e loro sali in quantita, espressa in base anidra, superiors a 20 mg per unita di somministrazione;

COMPOSIZIONI per somministrazioni ad uso diverso da quello parenterale contenenti fentanil**, idrocodone**, idromorfone*’,
morfina**, ossicodone®*, ossimorfone*®*, tapentadolo™

COMPOSIZIONI per somministrazion! ad uso transdermico contenenti buprenorfina®*;

COMPOSIZIONI di difenossilato contenenti, per unita di dosaggio, come massimo 2,5 mg di difenossilato calcolato come base
1anidra e come minimo una quantita di solfato di atropina pari all'1 per cento della quantita di difenossllato;

COMPOSIZIONI di difenossina conlenentl, per unita dl dosagglo, come massimo 0,5 mg dl difenossina e come minimo una
quanilts dl atropina pari al 5 per cenlo della quantita dl difenossina;

COMPOSIZIONI che contengono, per unita dl somminlstrazione, non pli dl 0,1 g dl proplram mescolati ad una quantitd
almeno uguale di metilcellulosa;

COMPOSIZIONI per uso parenierale conlenenti:

CLORDEMETILDIAZEPAM (DELORAZEPAM)

DIAZEPAM

LORAZEPAM

MIDAZOLAM
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Medicinali soggetti a prascrizione medica: ricetta ripetiblie.

‘'Composizionl per somministrazionl ad uso diverso da quello parenlerale conlenenti acetildiidrocodelna, codslna*™,

dlldrocodelna*, etilmorflna, folcodina, nicocodina, nlcodlcodina, norcodelna e loro sall In quantitid, esprassa In base

anldra, non superiore a 10 mg per unitd dl somminisirazione o In quantitd percenluale, espressa In base anldra,

Inferiore all'1% p/v (pesolivolume) della soluzlone mullldose; Composizion| per somminisirazione rettale contenanil
acellldlldrocodelna, codelna*, dlldrocodelna*, etlimorfina, folcodina, nlcocodina, nicodlcodina, norcodelna @ lore sall

er uniti dl somminlstrazione”.

COMPOSIZIONI [e quall, In assoclazione con aftr prinelpl attlvl, contengono | barblturicl od altre sostanze ad azlone
|lpnolico sedallva comprese nella tabella medlcinall sezionl A e B

COMPOSIZION| medlcinall per uso diverso da quello Inlettablle che conlengono deslroproposslfene In assoclazione
con allr prinelpl attivl

COMPOSIZIONI ad uso diverso da quello parenierale conlanentl:
ALAZEPAM
ALPRAZOLAM
BROMAZEPAM
BROTIZOLAM
CLOBAZAM
CLONAZEPAM
CLORAZEPATO
CLORDIAZEPOSSIDO
CLOTIAZEPAM
DELORAZEPAM
DIAZEPAM
ESTAZOLAM
ETIZOLAM
FLURAZEPAM
KETAZOLAM
LORAZEPAM
LORMETAZEPAM
|IMEDAZEPAM
[MEPROBAMATO

[ =

TRIAZOLAM
ZALEPLON
ZOLPIDEM
ZOPICLONE
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Allegato lll-bis

Medicinali che usufruiscono delle modalita prescrittive semplificate

Buprenorfina

Codeina

Diidrocodeina

Fentanil

Idrocodone

Idromorfone
Metadone
Morfina
Ossicodone
Ossimorfone

Tapentadolo

14G00047

ISLATIV! 2

Attuazione della direttiva 2011/82/UE intesa ad agevolare Ip scambio transfrontaliero sulle infrazionl In materia di
sicurezza stradale,

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;
Visto il decreto legislativo 30 aprile 1992, n. 285, recante nuovo codice della strada;

Vista la direttiva 2011/82/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 25 ottobre 2011, intesa ad agevolare lo
scambio transfrontaliero di informazioni sulle infrazioni in materia di sicurezza stradale;

Vista la legge 6 agosto 2013, n. 96, recante delega al Governo per il recepimento delle direttive europee ¢ 1'attua-
zione di altri atti dell’Unione europea - Legge di delegazione europea 2013, ed in particolare I’allegato B;

Visto il codice in materia di protezione dei dati personali di cui al decreto legislativo 30 giugno 2003, n. 196, ¢
successive modificazioni;

Acquisito il parere del Garante per la protezione dei dati personali espresso nell’adunanza del 9 gennaio 2014;
Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei ministri, adottata nella riunione del 21 novembre 2013;
Acquisiti i pareri delle competenti commissioni della Camera dei deputati e del Senato della Repubblica;




