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OGGETTO: Atropina in soluzione iniettabile

In riscontro al quesito posto con nota del 25 gennaio u.s., relativa all’oggetto, si fa presente che
non sono vigenti norme che limitano la detenzione di medicinali, ad eccezione delle norme che
concernono la detenzione di medicinali contenenti sostanze stupefacenti o psicotrope. La disciplina
concernente le modalita di fornitura e di utilizzazione dei medicinali & dettata al Titolo IV del D. Lgs.
219/06.

In particolare, 'art. 93 disciplina i medicinali vendibili al pubblico su prescrizione di centri
ospedalieri o di specialisti. Tali medicinali sono quelli che, sebbene utilizzabili anche in trattamenti
domiciliari, richiedono che la diagnosi sia effettuata in ambienti ospedalieri o in centri che dispongono di
mezzi di diagnosi adeguati, o che la diagnosi stessa e, eventualmente, il controllo in corso di trattamento
sono riservati allo specialista e sull'imballaggio esterno devono recare dopo le frasi: «Da vendersi dietro
presentazione di ricetta medica», o «Da vendersi dietro presentazione di ricetta medica utilizzabile una
sola voltax, la specificazione del tipo di struttura o di specialista autorizzato alla prescrizione.

L'articolo 94 disciplina, invece, i medicinali utilizzabili esclusivamente dallo specialista, tali
medicinali sono quelli che, per loro caratteristiche farmacologiche e modalita di impiego, sono destinati
ad essere utilizzati direttamente dallo specialista durante la visita ambulatoriale o, in alcuni casi, a
domicilio del paziente ¢ devono recare sull'imballaggio esterno le frasi: «Uso riservato a..», con
specificazione dello specialista autorizzato all'impiego del medicinale, e «Vietata la vendita al pubblicoy.

L'AIFA con la determinazione 29/05/12 ha classificato i medicinali a base di atropina solfato,
nella forma farmaceutica iniettabile, ai sensi dell'art. 93 del citato D. Igs. 219/06, limitando la prescrizione
agli specialisti in anestesiologia e rianimazione, in cardiologia, in medicina interna, in odontoiatria e ai
medici odontoiatri e non ai sensi dell'articolo 94, permettendone, quindi, 'utilizzo da parte di tutti i
medici.
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Da quanto sopra riportato, si evince che pur non essendoci, per i medici non in possesso delle
specializzazioni elencate nella determinazione AIFA, limitazioni alla detenzione e all'utilizzo
professionale dei medicinali contenenti atropina in soluzione iniettabile, questi non possono prescriverli
e, di conseguenza, la farmacia non puo spedire le ricette, neanche per uso personale o professionale, se le
prescrizioni non sono redatte secondo quanto previsto dalle determinazioni AIFA.
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