Flunitrazepam : abrogazione del decreto limitativo del 10.07.1992

Il Decreto del Ministero della Salute 28.06.2006 ha abrogato il decreto del Ministero della
Sanita 10 luglio 1992, concernente: normativa per la vendita al pubblico delle preparazioni
farmaceutiche per uso orale a base di flunitrazepam” (Roipnol ®, Valsera ®, ecc).

Il DM 10 luglio 1992 stabiliva per la prescrizione delle preparazioni a base di flunitrazepam il
limite di una sola confezione contenente non piu di 60 mg di detta sostanza.

A sequito dell'avvenuta abrogazione, le prescrizioni delle preparazioni a base di
flunitrazepam sono soggette alle sole limitazioni previste per gli stupefacenti della
tabella II sezione A non ricompresi nell’allegato III bis (un medicinale per una cura
di durata non superiore a trenta giorni).

Pertanto, su una ricetta si possono prescrivere una o piu confezioni di un solo medicinale a
base di flunitrazepam, per una cura di durata non superiore a trenta giorni.

I12-07-2006 GAZZETTA UFFICIALE DELL 4 REPUBBICA ITALIANA Serie generale —n. 160

MINISTERO DELLA SALUTE

DECREETO 18 giugno 2006

Abrogazione del decreto del Ministero della sanita' 10 luglio 1992, concernente: normativa
per la wvendita al pubblice delle preparazioni farmaceutiche per uso orale a base di
flunitrazepam.

IL MINISTR.O DELLA SAIUTE

Visti gli articoli 2, 13, 14, 40, 43, 45 e 60 del testo aggiomato del decreto del Presidente della
Eepubblica del 9 ottobre 1990, n. 309, recante il testo unico delle leggi in materia di disciplina
degli stupefacenti e sostanze psicotrope e di prevenzione, cura e riabilitazione ded relativi stat
di tossicodipendenza, di seguito indicato come «testo vnicon;

Considerato che il flunitrazepam e le composizioni medicinali a base di flunitrazepam scno
izcritte nella tabella I, sezione A del testo unico:

Visto 11 decreto del Mimstero della sanita' 10 loglioc 1992 concemente «Normativa per la
wvendita al pubblico delle preparazioni farmaceutiche per uso orale a base di flunitrazepam»;

Considerato che il suceitato decreto del Ministero della sanita’ 10 luglic 1992 disattende le
previsiomt dell'art. 43 del testo unico;

Considerato che le previsioni degl articcli 43 e 45 del testo unice garantiscono un controllo
accurato della preserizione e della dispensazione dei medicinali a base di flunitrazepam per la
somministrazione orale:

Sentita I'Agenzia italiana del farmaco;
Decreta:

Art 1.

1. 11 decreto del Ministero della sanita’ 10 luglic 1992 concernente: «Normativa per la
vendita al pubblico delle preparazioni farmaceutiche per wsc orale a base di flunitrazepam» e'
abrogato.

Art. 2.

1. 11 presente decreto entrera' in vigore il giomo successive a quello  della sua pubblicazions
nella Gazzetta Ufficiale della Fepubblica italiana.

Foma, 28 gingno 2008

I Ministro della salute: Turco



