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MINI67E52 DELLA 6AL87E
DECRE7O 13 RWWREUH 2020 

Di�ie�o  di  p�epa�a�ioni  di  medicinali  galenici   con�enen�i   il 
p�incipio a��i�o ��ano�ololoŜ ſɩɥAɥɬɮɭɪƀ  

(G8 Q.263 GHO 23-10-2020)

  
                      IL MINISTRO DELLA SALUTE  
  
  Vi��o lɐa��Ŝ ɪɩ della Co��i���ioneŚ  
  Vi��o  il  �egio  dec�e�o  ɪɥ  �e��emb�e  ɨɰɪɯř  nŜ  ɨɮɥɭř  �ecan�e 
űApp�o�a�ione del �egolamen�o pe� il �e��i�io fa�mace��icoŲŚ  
  Vi��o il dec�e�o legi�la�i�o del Capo p�o��i�o�io  dello  S�a�o  ɨɪ 
�e��emb�e ɨɰɫɭř nŜ ɩɪɪř �ecan�e űRico��i���ione  degli  O�dini  delle 
p�ofe��ioni  �ani�a�ie  e  pe�  la  di�ciplina  dellɐe�e�ci�io  delle 
p�ofe��ioni ��e��eŲ e ��cce��i�e modifica�ioniŚ  
  Vi��a la legge ɩɪ dicemb�e ɨɰɮɯř nŜ ɯɪɪ eř in  pa��icola�eř  lɐa��Ŝ 
ɨɫř comma ɪř le��e�a nƀŚ  
  Vi��o il dec�e�oŞlegge ɨɮ febb�aio  ɨɰɰɯř  nŜ  ɩɪ  con�e��i�oř  con 
modifica�ioniř dalla legge ɯ ap�ile ɨɰɰɯř nŜ ɰɫ  eř  in  pa��icola�eř 
lɐa��Ŝ ɬř comma ɨř �l�imo pe�iodoř  che  fa  in  ogni  ca�o  �al�i  i 
di�ie�i e le limi�a�ioni ��abili�i dal  Mini��e�o  della  �al��e  pe� 
e�igen�e di ���ela della �al��e p�bblicaŚ  
  Vi��o ii dec�e�o legi�la�i�o ɩɫ ap�ile ɩɥɥɭř nŜ ɩɨɰř  e  ��cce��i�e 
modifica�ioniř e in pa��icola�e lɐa��Ŝ ɨɬɫř comma ɩř il ��ale p�e�ede 
che  il  Mini���o  della  �al��e  p�oɐ  �ie�a�e  lɐ��ili��a�ione   di 
medicinaliř anche p�epa�a�i in fa�maciař �i�en��i pe�icolo�i  pe�  la 
�al��e p�bblicaŚ  
  Richiama�o il �igen�e codice deon�ologico del fa�maci��a nonche  il 
�igen�e codice di deon�ologia medicaŚ  
  Vi��o il dec�e�o del Mini���o della �al��e  ɪ  dicemb�e  ɩɥɥɯř  del 
��ale eɐ ��a�o da�o a��i�o nella Ga��e��a Ufficiale  nŜ  ɪɥɫ  del  ɪɨ 
dicemb�e ɩɥɥɯř con il ��ale eɐ ��a�o app�o�a�o  il  �e��o  della  XII 
edi�ione della Fa�macopea �fficiale della Rep�bblica i�alianaŚ  
  Vi��o il dec�e�o del Mini���o della �al��e ɨɮ maggio ɩɥɨɯř  �ecan�e 
űAggio�namen�o e �e�i�ione di alc�ni �e��i della XII  edi�ione  della 
Fa�macopea �fficiale della  Rep�bblica  i�alianaŲř  p�bblica�o  nella 
Ga��e��a Ufficiale nŜ ɨɩɰ del ɭ gi�gno ɩɥɨɯ Ş S�pplemen�o o�dina�io Ş 
nŜ ɩɮŚ  
  Vi��o il dec�e�o del Mini���o della �al��e ɩɫ l�glio ɩɥɨɯř  �ecan�e 
űAggio�namen�o della �abella nŜ ɪ della XII edi�ione della Fa�macopea 
�fficiale della Rep�bblica i�alianař app�o�a�a con dec�e�o ɪ dicemb�e 
ɩɥɥɯ e �e��ifica delle �abelle nnŜ ɩ e ɭ del dec�e�o ɨɮ maggio  ɩɥɨɯř 
�ecan�e ɑAggio�namen�o e �e�i�ione di alc�ni �e��i della XII edi�ione 
della Fa�macopea �fficiale della  Rep�bblica  i�alianaɑŲř  p�bblica�o 
nella Ga��e��a Ufficiale nŜ ɨɯɯ del ɨɫ ago��o ɩɥɨɯŚ  
  Vi��o il dec�e�o del Mini���o della �al��e ɨɯ gi�gno ɩɥɩɥř  �ecan�e 
űAggio�namen�o delle �abelle n�me�i ɪř ɫř ɬ e ɮ  della  XII  edi�ione 
della Fa�macopea �fficiale della Rep�bblica  i�aliana  app�o�a�a  con 
dec�e�o ɪ dicemb�e ɩɥɥɯ  e  �e��ifica  del  dec�e�o  ɨɮ  maggio  ɩɥɨɯ 
�ecan�e űAggio�namen�o e �e�i�ione di alc�ni �e��i della XII edi�ione 
della Fa�macopea �fficiale  della  Rep�bblica  i�alianaŲř  p�bblica�o 
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nella Ga��e��a Ufficiale nŜ ɨɮɫ del ɨɪ l�glio ɩɥɩɥŚ  
  Vi��a la ɨɥɡ edi�ione della Fa�macopea e��opeaŚ  
  Vi��a la legge ɨɫ dicemb�e ɩɥɥɥř nŜ ɪɮɭř �ecan�e űDi�ciplina  della 
���ela �ani�a�ia delle a��i�i�aɐ �po��i�e e  della  lo��a  con��o  il 
dopingŲŚ  
  Vi��o il dec�e�o del Mini���o della �al��e ɨɨ gi�gno ɩɥɨɰř  �ecan�e 
űRe�i�ione della li��a dei fa�maciř delle �o��an�e  biologicamen�e  o 
fa�macologicamen�e a��i�e e delle p�a�iche medicheř il c�i impiego  e 
con�ide�a�o dopingř ai �en�i della legge ɨɫ dicemb�e ɩɥɥɥř nŜ ɪɮɭŲ eř 
in pa��icola�eř la �e�ione Sɨř dellɐallega�o I  �ela�i�o  alla  li��a 
delle  �o��an�e  p�oibi�eř  che  al  p�n�o  ɨ  elenca  gli   ��e�oidi 
anaboli��an�i and�ogeniŚ  
  Vi��a le no�e p�o�Ŝ nŜ ɪɯɭɰɩ del ɭ ap�ile ɩɥɨɯ e p�o�Ŝ nŜ ɫɫɪɨɯ del 
ɨɰ  ap�ile  ɩɥɨɯř  a  me��o  delle  ��ali   il   di�e��o�e   gene�ale 
dellɐAgen�ia i�aliana del fa�maco  ſAIFAƀ  �app�e�en�a  al  Mini��e�o 
della �al��e lɐoppo���ni�a di eme��e�e �n p�o��edimen�o di  e�plici�o 
di�ie�o  di  p�epa�a�ione  di  medicinali  galenici   con�enen�i   ii 
p�incipio a��i�o ��ano�ololoŚ  
  Vi��o il pa�e�e e�p�e��o dallɐI��i���o ��pe�io�e  di  �ani�aɐř  con 
no�a p�o�Ŝ nŜ ɬɫɪɰ del ɩɫ febb�aio ɩɥɩɥř  con  il  ��ale  �i  �i�iene 
oppo���no eme��e�e �n p�o��edimen�o di di�ie�o di p�e�c�i�ione  e  di 
alle��imen�o di p�epa�a�ioni magi���ali a ba�e di ��ano�ololoŚ  
  Ac��i�i�o il pa�e�e fa�o�e�ole del Con�iglio ��pe�io�e  di  �ani�ař 
�e�o nella �ed��a dellɐɯ �e��emb�e ɩɥɩɥř in me�i�o allɐoppo���ni�a di 
eme��e�e  �n  p�o��edimen�o  di  di�ie�o   di   p�e�c�i�ione   e   di 
alle��imen�o di p�epa�a�ioni magi���ali a ba�e di ��ano�ololoŚ  
  Ra��i�a�a la nece��i�aɐ  di  emana�e �n  p�o��edimen�o  ca��ela�i�o 
��gen�e  che  di�ponga  lɐimmedia�o  di�ie�o   di   p�e�c�i�ione   di 
medicinali galenici  e  p�epa�a�ioni  con�enen�i  lo  ��ano�ololoř  a 
���ela della �al��e p�bblicaŚ  
  
                              Dec�e�aś  
  
                               A��Ŝ ɨ  
  
  ɨŜ Eɐ fa��o di�ie�o ai medici di p�e�c�i�e�e  e  ai  fa�maci��i  di 
e�eg�i�e  p�epa�a�ioni  galeniche  con�enen�i  il  p�incipio   a��i�o 
��ano�ololoŜ  
  Il p�e�en�e dec�e�o eɐ p�bblica�o nella  Ga��e��a  Ufficiale  della 
Rep�bblica i�aliana ed en��a in �igo�e il  gio�no  ��e��o  della  ��a 
p�bblica�ioneŜ  
  
    Romař ɨɪ o��ob�e ɩɥɩɥ  
  
                                                Il Mini���oś Spe�an�a  


