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LA NUOVA TABELLA N. 4 DELLA FARMACOPEA UFFICIALE

Cosa e cambiato

Come é noto con il D.M. 17 maggio 2018 sono sfapiravati alcuni testi della Farmacopea Ufficialdlale
Repubblica Italiana Xl tra i quali la Tabella N.Pale tabella porta il seguente titolo:

Elenco dei prodotti che il farmacista non puo vend® se non in seguito a presentazione di ricetta meg

Nel sottotitolo sono riportate le norme dalle quelkiabella ottiene legittimazione. Rispetto algedente testo
e stato aggiunto il Decreto Legislativo 6 april®@0n. 193 che disciplina i medicinali veterinari.

L’elenco consta sempre di 34 punti alcuni dei ghahno subito variazioni:

Punto 6): E’ stata eliminata I'esclusione per i moadhli a base di cisapride di cui al punto 12 aelécchia
Tabella N. 5.

Punto 9): I'esenzione dall’obbligo di ricetta mealiger le preparazioni per applicazione cutaneascenti
minoxidil e stata elevata dal 2 al 5%. In buonaawza sono soggette a ricetta medica ripetibile sella
concentrazione di minoxidil (come sostanza basegrsuil 5% p/v.

Punto 13): Similmente alla modifica di cui al préeate punto 9), viene introdotta I'esclusione addlbligo
di prescrizione per la melatonina a condizionelalguantita, per dose, sia inferiore a 2 mg.

Punto 23): E’ sostituito integralmente dal seguekltedicinali contenenti sostanze attive psicotropeuse
nella tabella dei medicinali, Sezione E, per i glefipetibilita della vendita & consentita per pariodo non
superiore ai 30 giorni e complessivamente non pigiblte.

Ogni riferimento aMinistero della salute sostituito daAutorita competentd.a modifica é giustificata dal
fatto che determinate categorie di prodotti sontréarate da organismi diversi dal Ministero dediute
come, ad esempio, I’Agenzia Italiana del Farmadé &,

Le “note” sono passate da tre a quattro essentlbaggiunta, dopo la seconda, la seguente:

Sono altresi esentati dalla vendita dietro preseittiae di ricetta medica i preparati officinali adiiti in
farmacia che contengano una quantita per dose egefezione di principio attivo uguale o inferiaeuella

del medicinale industriale esentato in sede di AlkL eccezione di quelli che sono soggetti alla Legge
14.12.200, n. 376, e successive modificazioni.

L’interpretazione di questa nota ha creato motivdiscussione in relazione alle esenzioni di cla tdbella
ed in particolare quelle di cui ai punti 9) e 18pettivamente per le preparazioni destinate giliapzione
cutanea a base di minoxidil fino al 5% p/v e larfersolide contenenti melatonina in quantita inferi@ 2 mg
per dose.



Precisato che I'esclusione dall’esenzione valetyée le preparazioni di cui alla legge 376/200@atrea alle
sostanze considerate doping, sostanziale € ladfitfa tra le esclusioni dalla ricetta medica diagygunti 9)
e 13) da quella introdotta con la terza nota.

Le prime (minoxidil e melatonina) operano, senzauiah limitazione quantitativa se non quelle dettite
buon senso a dall'arco temporale di utilizzo ai fiella stabilitd. La loro esenzione € quindi astok la si
applica alle preparazioni officinali che, altrimgrgarebbero soggette a prescrizione medica. Lansiec
invece si applica alle formule officinali che sosoggette a prescrizione medica ma che, essend@& anch
prodotte industrialmente, sono soggette ad Autarimne all'lmmissione in Commercio (AIC) nel rilasc
della quale non e stato previsto I'obbligo di riaeinedica e sono classificate come SOP o OTC. Lhage
Italiana del Farmaco ha infatti concesso I'eserzidalla ricetta medica a condizione che la conagitne

del principio attivo e la quantita per confezioimeanesse entro determinati limiti.

La logica di questa seconda previsione € quellamati penalizzare quelle preparazioni officinali che,
altrimenti, solo se prodotte industrialmente gotezb dell’esenzione dalla presentazione di ricektdica.

Solo una grossolana lettura della nuova tabelladhatto alcuni interpreti a unificare, in sensotnésvo, le
due ipotesi di esenzione dalla prescrizione medica.

Mentre, come gia detto, la prima agisce in marassoluta e senza vincolo alcuno, la seconda dipeaitie
presenza in commercio di una formula officinale timeustria produce sulla base di una AIC che non
richiede ricetta. E’ cosi che il farmacista viems{o sullo stesso piano dell'industria introducenda novita
che valorizza l'attivita del farmacista preparatore
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