MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 1 giugno 2021

Divieto di preparazione di medicinali galenici contenenti le sostanze
classificate steroidi anabolizzanti androgeni. (21A@3633)

(GU n.143 del 17-6-2021)

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto 1l'art. 32 della Costituzione;

Visto il regio decreto 3@ settembre 1938, n. 1706, recante
«Approvazione del regolamento per il servizio farmaceutico»;

Visto il decreto legislativo del Capo provvisorio dello Stato 13
settembre 1946, n. 233, recante «Ricostituzione degli ordini delle
professioni sanitarie e per 1la disciplina dell'esercizio delle
professioni stesse» e successive modificazioni;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833 e, in particolare, 1'art.
14, comma 3, lettera n);

Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23 convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94 e, in particolare,
l'art. 5, che detta le disposizioni in materia di prescrizione di
preparazioni magistrali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive
modificazioni, e in particolare l'art. 154, comma 2, che prevede che
il Ministro della salute puo' vietare l'utilizzazione di medicinali,
anche preparati in farmacia, ritenuti pericolosi per 1la salute
pubblica;

Richiamato il vigente codice deontologico del farmacista nonche' il
vigente codice di deontologia medica;

Visto il decreto del Ministro della salute 16 marzo 2010 di
aggiornamento e correzione della XII edizione della Farmacopea
ufficiale della Repubblica italiana:

Visto il decreto del Ministro della salute 17 maggio 2818, recante
«Aggiornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione della
Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 129 del 6 giugno 2018 - Supplemento ordinario
n: 293

Visto il decreto del Ministro della salute 24 luglio 2018, recante
«Aggiornamento della tabella n. 3 della XII edizione della Farmacopea
ufficiale della Repubblica italiana», approvata con decreto 3
dicembre 2008 e rettifica delle tabelle nn. 2 e 6 del decreto 17
maggio 2018, recante «Aggiornamento e revisione di alcuni testi della
XII edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana»,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 188
del 14 agosto 2018;

Visto il decreto del Ministro della salute 18 giugno 2028, recante
«Aggiornamento delle tabelle numeri 3, 4, 5 e 7 della XII -edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana approvata con
decreto 3 dicembre 2008 e rettifica del decreto 17 maggio 2018
recante «Aggiornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 174 del 13 luglio 2020;

Vista la 102 edizione della Farmacopea europea, e successive
modificazioni ed integrazioni;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376 recante «Disciplina della
tutela sanitaria delle attivita sportive e della lotta contro il




doping»;

Visto il decreto del Ministro della salute 11 giugno 28019, recante
«Revisione della lista dei farmaci, delle sostanze biologicamente o
farmacologicamente attive e delle pratiche mediche, il cui impiego
considerato doping, ai sensi della legge 14 dicembre 2000, n. 376» e,
in particolare, la sezione S1, dell'allegato I relativo alla lista
delle sostanze proibite, che al punto 1 elenca gli steroidi
anabolizzanti androgeni;

Viste le note prot. n. 38692 del 6 aprile 2018 e prot. n. 44318 del
19 aprile 2018 a mezzo delle quali il direttore generale dell'Agenzia
italiana del farmaco (AIFA) rappresenta al Ministero della salute
1'opportunita' di emettere un provvedimento di esplicito divieto di
preparazione di medicinali galenici contenenti il principio attivo
stanozololo o le altre eventuali sostanze androgeniche ad azione
anabolizzante di cui si dovesse riscontrare 1'uso;

Visto il decreto del Ministro della salute 13 ottobre 2028, recante
«Divieto di preparazioni di medicinali galenici contenenti il
principio attivo stanozololo», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana n. 263 del 23 ottobre 2020;

Vista la nota prot. n. 23576 del 7 luglio 2020 a mezzo della quale
1'Istituto superiore di sanita' ha affermato che «il divieto di
preparazioni galeniche a base di principi attivi appartenenti alla
classe S1 (agenti anabolizzanti) dovrebbe riguardare tutti quei
principi attivi per i quali esiste una valida alternativa terapeutica
e tutti i principi attivi che non hanno un equivalente farmacologico
in commercio in Italia» e che «per le preparazioni galeniche a base
di principi attivi per i quali esistono in commercio farmaci
autorizzati, si dovrebbe valutare caso per caso se il divieto di
preparazione possa danneggiare in qualche modo particolari gruppi di
pazientin»;

Vista la nota prot. n. 144093 del 18 dicembre 2028, a mezzo della
quale 1'Agenzia italiana del farmaco, acquisito il parere della
Commissione tecnico-scientifica nella seduta del 14 ottobre 2020,
«ritiene che il divieto di eseguire 1le preparazioni magistrali
dovrebbe includere tutte le forme sistemiche di anabolizzanti ad
eccezione di quelle a base di testosterone o di nandrolone» e che
wsembrerebbe opportuno precisare che le limitazioni alla prescrizione
previste per i medicinali autorizzati all'immissione in commercio, si
applichino anche ai galenici a base degli stessi principi attivin;

Ravvisata la necessita di emanare un provvedimento cautelativo che
disponga 1'immediato divieto di prescrizione di medicinali galenici e
preparazioni contenenti i succitati principi attivi, a tutela della
salute pubblica;

Decreta:
Art. 1

1. E' fatto divieto ai medici di prescrivere ed ai farmacisti di
eseguire preparazioni galeniche contenenti le sostanze classificate
steroidi anabolizzanti androgeni nel decreto emanato dal Ministro
della salute, d'intesa con il Ministro per lo sport, su proposta
della Commissione per la vigilanza ed il controllo sul doping e per
la tutela della salute nelle attivita' sportive, ai sensi dell'art. 2
della legge 14 dicembre 2000, n. 376.

2. Sono escluse dall'ambito di applicazione del presente decreto le
preparazioni galeniche contenenti testosterone o nandrolone, fermo
restando che esse restino soggette alle condizioni e limitazioni per
la prescrizione previste per le corrispondenti specialita’
medicinali, nonche' le preparazioni galeniche a base dei medicinali
di cui al comma 1 che per caratteristiche e formulazione siano
destinate esclusivamente all'uso topico, escludendo a qualsiasi
titolo la possibilita' di un uso sistemico.

I1 presente decreto e' pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno stesso della sua
pubblicazione.

Roma, 1° giugno 2021

I1 Ministro: Speranza
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IN ACCORDO CON L'ARTICOLO 4.2.2 DEL CODICE MONDIALE ANTIDOPING, TUTTE LE SOSTANZE PROIBITE
DEVONO ESSERE CONSIDERATE “SOSTANZE SPECIFICATE” AD ECCEZIONE DELLE SOSTANZE INCLUSE
NELLE CLASSI S1, S2, 54.4, 54.5, S6.A, E DEI MeTODI PROIBITI M1, M2 E M3.

SOSTANZE E METODI

SEMPRE PROIBITI

(IN e FUORI COMPETIZIONE)

SOSTANZE PROIBITE

Bl soSTANZE NON APPROVATE

Qualsiasi sostanza farmacologica non compresa in alcuna
delle sezioni della Lista sotto indicate e che non sia stata
oggetto di approvazione da parte di autoritd sanitarie
governative di regolamentazione per |'uso terapeutico
umano (ad es. farmaci in fase di sviluppo pre-clinico o clinico
o non pill autorizzati, le cosiddette designer drugs, nonché
sostanze approvate soltanto ad uso veterinario) & sempre

proibita.

AGENTI ANABOLIZZANTI

Gli agenti anabolizzanti sono proibiti.

1. STEROIDI ANABOLIZZANTI ANDROGENI
ANABOLIC ANDROGENIC STEROIDS (AAS)

a. Esogeni*, includono:

1-Androstenediolo (5a-androst-1-ene-3B,17B-diolo);

1-Androstenedione (Sa-androst-1-ene-3,17-dione);

1- Androsterone (3a -idrossi-5a -androst-1-ene-17-one);

1-Testosterone (17B-idrossi-5a-androst-1-en-3-one);

Bolasterone;

Calusterone;

Clostebol;

Danazolo ([1,2]ossazolo[4',5':2,3]pregna-4-en-20-in-
17a-olo);

Deidroclormetiltestosterone (4-cloro-17p-idrossi-

17a-metilandrosta-1,4-dien-3-one);

Desossimetiltestosterone (17a-metil-5a-androst-
2-en-17B-olo e 17a-

metil-5a-androst-3-en-17p-olo);

Drostanolone;

Etilestrenolo (19~ norpregna-4-en-17a-olo);

Fluossimesterone;

Formebolone;

Furazabolo (17a-metil[1,2,5)ossadiazolo[3',4':2,3]-

5a- androstan-17g-olo);

Gestrinone;

Mestanolone;

Mesterolone;

Metandienone (17B-idrossi-17c-metilandrosta-1,4-dien-

3-one);
Metenolone;

Metandriolo;
Metasterone (17B-idrossi-2a,17a-dimetil-5a-
androstan-3-one);
Metildienolone (17B-idrossi-17a-metilestra-4,9-dien-
3-one);
Metil-1-testosterone (17B-idrossi-17a-metil-5a-
androst-1-en-3-one);
Metilnortestosterone (17@-idrossi-17a-metilestr-4-en-
3-one);
Metiltestosterone;
Metribolone (metiltrienclone, 17B-idrossi-17a-
metilestra-4,9,11-trien-3-one);
Mibolerone;
Norboletone;
Norclostebol;
Noretandrolone;
Ossabolone;
Ossandrolone;
Ossimesterone;
Ossimetolone;
Prostanozolo (17B-[(tetraidropiran-2-il)ossi]-1'H-
pirazolo[3,4:2,3]-5a-androstano);
Quinbolone;
Stanozololo;
Stenbolone;
Tetraidrogestrinane (17-idrossi-18a -omo-19-nor-
17a-pregna-4,9,11-trien-3-one);
Trenbolone (17pB-idrossiestr-4,9,11-trien-3-one);

e altre sostanze con simile struttura chimica
o simile/i effetto/i biologico/i.
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b. Endogeni**
Gli steroidi anabolizzanti androgeni endogeni
e i loro metaboliti e isomeri sono proibiti
quando somministrati per via esogena.

Sono inclusi, ma non sono limitati a:

4-Androstenediolo (androst-4-ene-3B, 17p-diolo);

4-Idrossitestosterone (4,178-diidrossiandrost-4-en-3-one);

5-Androstenedione (androst-5-ene-3,17-dione);

7a-Idrossi-DHEA;

7 B-Idrossi-DHEA;

7-Keto-DHEA;

19-Norandrostenediolo (estr-4-ene-3,17-diolo);

19-Norandrostenedione (estr-4-ene-3,17-dione);

Androstanolone (Sa-diidrotestosterone, 17B-idrossi-5a-

androstan-3-one);

Androstenediolo (androst-5-ene-38,17-diolo);

Androstenedione (androst-4-ene-3,17-dione);

Boldenone;

Boldione (androsta- 1,4- diene- 3,17-dione);

epiandrosterone (3B-idrossi-5a-androstan-17-one);

Epi-diidrotestosterone (17B-idrossi-5B-androstan-3-one);

Epitestosterone;

Nandrolone (19-nortestosterone);

Prasterone (deidroepiandrosterone, DHEA,
3B-idrossiandrost-5-en-17-aone);

Testosterone.

2. ALTRI AGENTI ANABOLIZZANTI

Sono inclusi, ma non sono limitati a:

Clenbuterolo, modulatori selettivi del recettore degli
androgeni [SARM, ad es. andarina, LGD-4033, enobosarm
(ostarina) e RAD140], tibolone, zeranolo e zilpaterolo.

Relativamente a questa sezione:

*  “asogeno” si riferisce a una sostanza che non pud essere
normalmente prodotta dall'organismo.

** “endogeno” si riferisce @ una sostanza che pud essere
normalmente prodotta dall'organisma.

Supplemento ordinario n. 38 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 221
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ORMONI PEPTIDICI,
FATTORI DI CRESCITA,
SOSTANZE CORRELATE E MIMETICI

Sono proibite |e seguenti sostanze ed altre sostanze

con struttura chimica simile o effetto/i biologico/i simile/i:

1. Eritropoietine (EPO) e agenti che hanno un effetto
sull’eritropoiesi, che includono, ma non sono limitati a:
1.1 Agonisti del Recettore dell’Eritropoietina, ad es.
Darbepoietine (dEPO);
Eritropoietine (EPO);
Costrutti a base di EPO [ad es. EPO-Fc, metossi polietil
glicol-epoietina beta (CERA)];
Agenti EPO-mimetici e loro costrutti (ad es.
CNTO-530 e peginesatide).

1.2 Agenti attivanti del fattore ipossia-inducibile
(HIF), ad es.
Argon;
Cobalto;
Daprodustat (GSK1278863)
Molidustat (BAY 85- 3934);
Roxadustat (FG-4592);
Vadadustat (AKB-6548)

Xenon.

1.3 GATA inibitori, ad es.
K-11706.

1.4 Inibitori del Fattore di crescita Trasformante (8
(TGF- B), ad es.
Luspatercept;
Sotatercept.

1.5 Agonisti del recettore per il meccanismo di
riparazione naturale, ad es.
Asialo EPO;
EPO carbamilata (CEPO).




MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 1 giugno 2021

Divieto di prescrizione ed esecuzione di preparazioni magistrali a
scopo dimagrante di estratti di Citrus aurantium L.ssp. Amara Engl.
purificati ai fini dell'arricchimento in sinefrina con percentuale
finale superiore al 10%. (21A©3634)

(GU n.143 del 17-6-2021)

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto 1'art 32 della Costituzione;

Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, recante
«Approvazione del regolamento per il servizio farmaceutico»;

Visto il decreto legislativo del Capo provvisorio dello Stato 13
settembre 1946, n. 233, recante «Ricostituzione degli ordini delle
professioni sanitarie e per la disciplina dell'esercizio delle
professioni stesse»;

Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23 convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94, ed in particolare
l'art. 5, che detta le disposizioni in materia di prescrizione di
preparazioni magistrali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive
modificazioni, e in particolare 1'art. 154, comma 2, che prevede che
il Ministro della salute puo' vietare 1l'utilizzazione di medicinali,
anche preparati in farmacia, ritenuti pericolosi per 1la salute
pubblica;

Richiamato il vigente codice deontologico del farmacista nonche' il
vigente codice di deontologia medica;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 dicembre 20068 (del
quale e' stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 304 del 31 dicembre 2008), con il quale e' stato
approvato il testo della XII edizione della Farmacopea ufficiale
della Repubblica italiana;

Visto il decreto del Ministro della salute 26 febbraio 281@ (del
quale e' stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 77 del 2 aprile 2010), con il quale e' stato approvato
1'allegato «Integrazioni e correzioni alla XII edizione della
Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana»;

Visto il decreto del Ministro della salute 17 maggio 2018, recante:
«Aggiornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione della
Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana» pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 129 del 6 giugno 2018
- Supplemento ordinario n. 27;

Visto il decreto del Ministro della salute 24 luglio 2018, recante:
«Aggiornamento della Tabella n. 3 della XII edizione della Farmacopea
ufficiale della Repubblica italiana, approvata con decreto 3 dicembre
2008 e rettifica delle Tabelle nn. 2 e 6 del decreto 17 maggio 2018,
recante: «Aggiornamento e revisione di alcuni testi della XII
edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica  italiana»
pubblicato pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana n. 188 del 14 agosto 2018;

Visto il decreto del Ministro della salute 18 giugno 2028, recante
«Aggiornamento delle tabelle numeri 3, 4, 5 e 7 della XII edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana approvata con
decreto 3 dicembre 2008 e rettifica del decreto 17 maggio 2018




recante «Aggiornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 174 del 13
luglio 2020;

Vista la Farmacopea Europea 182 edizione e successive modificazioni
ed integrazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 22 dicembre 2016
recante: «Divieto di prescrizione di preparazioni magistrali
contenenti il principio attivo sertralina ed altri», pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale n. 1 del 2 gennaio 2017, cosi' come modificato dal
decreto 31 marzo 2017, recante: «Modifiche al decreto 22 dicembre
2016, recante: "Divieto di prescrizione di preparazioni magistrali
contenenti il principio attivo sertralina ed altri" e disposizioni in
materia di preparazioni galeniche a scopo dimagrante», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 82 del 7 aprile 2017), ed in particolare
l'art. 2;

Visto il decreto del Ministro della salute 1@ agosto 2818, recante:
«Disciplina dell'impiego negli integratori alimentari di sostanze e
preparati vegetali», pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana - Serie generale - n. 224 del 26 settembre 2018,
e successive modificazioni;

Viste le relazioni dell'Istituto superiore di sanita' del 27
settembre 2017, 21 agosto 2019, 17 febbraio 2020 e 29 aprile 2020
redatte ai sensi del succitato art. 2 del decreto ministeriale 31
marzo 2017 ed il parere del 27 gennaio 2021, n. CNRVF/2695;

Visti i pareri dell'Agenzia italiana del farmaco del 10 settembre
2020, n. 98875 e del 1@ marzo 2821, n. 24387;

Visto il parere della Direzione generale per 1l'igiene e la
sicurezza degli alimenti e la nutrizione dell'8 ottobre 2028, n.
DGISAN/35185;

Ravvisata la necessita di emanare, sulla base delle valutazioni
effettuate dall'Istituto superiore di sanita’', dall'Agenzia italiana
del farmaco e dalla Direzione generale per l'igiene e 1la sicurezza
degli alimenti e la nutrizione, un provvedimento cautelativo che
disponga il divieto in capo ai medici di prescrivere ed ai farmacisti
di allestire preparazioni a scopo dimagrante di estratti di Citrus
aurantium L.ssp. Amara Engl. purificati ai fini dell'allestimento in
sinefrina con percentuale finale superiore al 18%;

Decreta:
Art. 1

1. E' fatto divieto ai medici di prescrivere e ai farmacisti di
eseguire preparazioni magistrali a scopo dimagrante di estratti di
Citrus  aurantium L.ssp. Amara Engl. purificati ai fini
dell'arricchimento in sinefrina con percentuale finale superiore al
10%.

I1 presente decreto e' pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno stesso della sua
pubblicazione.

Roma, 1° giugno 2021

Il Ministro: Speranza




MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 1 giugno 2021

Divieto di prescrizione e di esecuzione di preparazioni magistrali
contenenti la sostanza metilrosanilinio cloruro (Violetto di
genziana). (21A83635)

(GU n.143 del 17-6-2021)

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto 1'art. 32 della costituzione;

Visto il regio decreto 3@ settembre 1938, n. 1786, recante
«Approvazione del regolamento per il servizio farmaceutico»;

Visto il decreto legislativo del Capo provvisorio dello Stato 13
settembre 1946, n. 233, recante «Ricostituzione degli ordini delle
professioni sanitarie e per 1la disciplina dell'esercizio delle
professioni stesse»;

Visto il decreto-legge 17 febbraio 1998, n. 23 convertito, con
modificazioni, dalla legge 8 aprile 1998, n. 94, ed in particolare
1'art. 5, che detta le disposizioni in materia di prescrizione di
preparazioni magistrali;

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, e successive
modificazioni, e in particolare l'art. 154, comma 2, che prevede che
il Ministro della salute puo' vietare 1l'utilizzazione di medicinali,
anche preparati in farmacia, ritenuti pericolosi per 1la salute
pubblica;

Richiamato il vigente codice deontologico del farmacista nonche' il
vigente codice di deontologia medica;

Visto il decreto del Ministro della salute 3 dicembre 2008 (del
quale e' stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale n. 304 del 31
dicembre 28@8), con il quale e' stato approvato il testo della XII
edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana;

Visto il decreto del Ministro della salute 26 febbraio 2010 (del
quale e' stato dato avviso nella Gazzetta Ufficiale n. 77 del 2
aprile 2010), con il quale e’ stato approvato 1'allegato
«Integrazioni e correzioni alla XII edizione della Farmacopea
ufficiale della Repubblica italiana»;

Vista la Farmacopea europea 182 edizione, e successive
modificazioni ed integrazioni;

Visto il decreto del Ministro della salute 17 maggio 2018, recante:
«Aggiornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione della
Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana» pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 129 del 6 giugno 2018
- Supplemento ordinario n. 27;

Visto il decreto del Ministro della salute 24 luglio 2018, recante:
"Aggiornamento della Tabella n. 3 della XII edizione della Farmacopea
ufficiale della Repubblica italiana, approvata con decreto 3 dicembre
2008 e rettifica delle tabelle nn. 2 e 6 del decreto 17 maggio 2018,
recante: «Aggiornamento e revisione di alcuni testi della XII
edizione della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana»”
pubblicato nella nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana
n. 188 del 14 agosto 2018;

Visto il decreto del Ministro della salute 18 giugno 28208, recante
«Aggiornamento delle tabelle numeri 3, 4, 5 e 7 della XII edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana approvata con
decreto 3 dicembre 2008 e rettifica del decreto 17 maggio 2018




recante «Aggiornamento e revisione di alcuni testi della XII edizione
della Farmacopea ufficiale della Repubblica italiana», pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 174 del 13 luglio 2028;

Vista la nota prot. n 92224 del 24 agosto 2028 a mezzo della quale
1'Agenzia italiana del farmaco ha segnalato che nel giugno 2019 il
Ministero della salute canadese, a seguito di wuna revisione di
sicurezza dei prodotti contenenti violetto di genziana ad uso umano e
veterinario ha concluso che, come per le altre sostanze cancerogene
note, non esiste un livello sicuro di esposizione e, pertanto,
qualsiasi esposizione a questo prodotto rappresenta un potenziale
rischio;

Vista la nota prot. n. 24022 del 1@ marzo 2021, relativa
all'aggiornamento di sicurezza sull'uso del violetto di genziana, a
mezzo della quale 1'Agenzia italiana del farmaco, acquisito il parere
della Commissione consultiva tecnico-scientifica espresso nelle
sedute del 18, 11 e 12 febbraio 2021, ha suggerito 1'emanazione di un
provvedimento di divieto di prescrizione e di allestimento di
preparazioni galeniche e magistrali a base di metilrosanilinio
cloruro (violetto di genziana), in quanto il rischio di cancerogenesi
connesso all'uso della sostanza in questione, seppure probabilmente
non elevato, non e' bilanciato da una necessita’' terapeutica;

Ravvisata la necessita' di emanare un provvedimento cautelativo che
disponga il divieto di prescrizione di medicinali galenici e
preparazioni contenenti il metilrosanilinio cloruro (violetto di
genziana) a tutela della salute pubblica;

Decreta:
Art. 1

1. E' fatto divieto ai medici di prescrivere ed ai farmacisti di
eseguire preparazioni galeniche contenenti metilrosanilinio cloruro
(violetto di genziana).

11 presente decreto e' pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana ed entra in vigore il giorno stesso della sua
pubblicazione.

Roma, 1° giugno 2021

I1 Ministro: Speranza




