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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI

MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 13 aprile 2005.

Revisione della lista dei farmaci, delle sostanze biologica-
mente o farmacologicamente attive e delle pratiche mediche, il
cui impiego e' considerato doping, ai sensi della legge 14 dicem-
bre 2000, n. 376.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

di concerto con

IL MINISTRO PER I BENI
E LE ATTIVITAØ CULTURALI

Vista la legge 29 novembre 1995, n. 522, recante
ßRatifica ed esecuzione della convenzione contro il
dopingý, con appendice, fatta a Strasburgo il
16 novembre 1989;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante
ßDisciplina della tutela sanitaria delle attivita' sportive
e della lotta contro il dopingý;

Visto il decreto 31 ottobre 2001, n. 440, recante
ßRegolamento concernente l’organizzazione ed il fun-
zionamento della Commissione per la vigilanza ed il
controllo sul doping e per la tutela della salute nelle
attivita' sportiveý;

Visto il decreto ministeriale 15 ottobre 2002, recante
ßApprovazione della lista dei farmaci, sostanze biologi-
camente o farmacologicamente attive e delle pratiche
mediche, il cui impiego e' considerato doping, ai sensi
della legge 14 dicembre 2000, n. 376ý e successive
modifiche introdotte con i decreti ministeriali
30 dicembre 2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
18 marzo 2003, n. 64, 10 luglio 2003, pubblicato nella
Gazzetta Ufficiale 24 settembre 2003 supplemento ordi-
nario n. 154 e 16 gennaio 2004, pubblicato nella Gaz-
zetta Ufficiale 20 febbraio 2004, n. 42;

Visto l’emendamento all’appendice della Conven-
zione europea contro il doping nello sport contenente
la nuova lista di riferimento delle sostanze e dei metodi
vietati per doping, che e' entrato in vigore il 1� gennaio
2005 e che recepisce la lista elaborata dall’Agenzia
Mondiale Antidoping (WADA-AMA);

Vista la legge 13 ottobre 2003, n. 281, recante ßCon-
cessione di un contributo all’Agenzia Mondiale Antido-
pingý;

Vista la proposta della Commissione per la vigilanza
ed il controllo sul doping e per la tutela della salute
nelle attivita' sportive espressa in data 28 gennaio 2005;

Considerata la necessita' di armonizzare, entro il ter-
mine del 1� gennaio 2005, la lista dei farmaci, delle
sostanze biologicamente o farmacologicamente attive
e delle pratiche mediche, il cui impiego e' considerato

doping alla lista internazionale di riferimento, ai sensi
dell’art. 2, comma 3, della legge 14 dicembre 2000,
n. 376;

Considerato il presente decreto sostitutivo dei prece-
denti decreti ministeriali citati in premessa;

Decreta:

Art. 1.

1. EØ approvata la lista delle sostanze e pratiche medi-
che, di cui all’allegato III, il cui impiego e' vietato per
doping a norma dell’art. 1 della legge 14 dicembre
2000, n. 376, nel rispetto della lista adottata con l’emen-
damento all’appendice della Convenzione contro il
doping nello sport ratificata con la legge 29 novembre
1995, n. 522, in vigore dal 1� gennaio 2005 e riportata
nell’allegato I.

2. Sono approvati i criteri di predisposizione e di
aggiornamento della lista, di cui all’allegato II.

3. La lista e' composta dalle seguenti cinque sezioni:

Sezione 1: classi vietate;

Sezione 2: principi attivi appartenenti alle classi
vietate;

Sezione 3: specialita' medicinali contenenti principi
attivi vietati;

Sezione 4: elenco in ordine alfabetico dei principi
attivi e delle relative specialita' medicinali;

Sezione 5: pratiche e metodi vietati.

Art. 2

Le disposizioni del presente decreto sostituiscono
integralmente le disposizioni contenute nei decreti
15 ottobre 2002, 30 dicembre 2002, 10 luglio 2003 e
16 gennaio 2004, meglio indicati in premessa, ed
entrano in vigore il 1� gennaio 2005.

Il presente decreto sara' trasmesso agli organi di con-
trollo per la registrazione e la pubblicazione nella Gaz-
zetta Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 13 aprile 2005

Il Ministro della salute
Sirchia

Il Ministro per i beni
e le attivita' culturali

Urbani

Registrato alla Corte dei conti il 21 aprile 2005
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona
e dei beni culturali, registro n. 2, foglio n. 92
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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 19 maggio 2005.

Modalita' di attuazione delle disposizioni contenute nel-
l’art. 7 della legge 14 dicembre 2000, n. 376, recante ßDisci-
plina della tutela sanitaria delle attivita' sportive e della lotta
contro il dopingý.

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto il decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e
successive integrazioni e modificazioni;

Vista la direttiva 2001/83/CEE del Parlamento
Europeo e del Consiglio del 6 novembre 2001 recante
un codice comunitario relativo ai medicinali per uso
umano e successive integrazioni e modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 539, e
successive integrazioni e modificazioni;

Visto il decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 540;

Vista la legge 29 novembre 1995, n. 522;

Visto l’emendamento all’appendice della Conven-
zione Europea contro il doping nello sport recante la
nuova lista di riferimento delle classi farmacologiche
di sostanze dopanti e di metodi di doping vietati
entrato in vigore il 1� gennaio 2005;

Vista la legge 14 dicembre 2000, n. 376, e successive
modificazioni;

Visto il proprio decreto 31 ottobre 2001, n. 440,
recante il regolamento concernente l’organizzazione ed
il funzionamento della Commissione per la vigilanza
ed il controllo sul doping e per la tutela della salute
nelle attivita' sportive;

Visto il proprio decreto 24 maggio 2002, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale del 7 giugno 2002, n. 132;

Visti i propri decreti 24 settembre 2003, pubblicato
nella Gazzetta Ufficiale n. 257 del 5 novembre 2003,
30 aprile 2004, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale
n. 168 del 20 luglio 2004, 12 novembre 2004, pubbli-
cato nella Gazzetta Ufficiale n. 305 del 30 dicembre
2004 e 30 dicembre 2004, pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale n. 22 del 28 gennaio 2005;

Visto il proprio decreto 13 aprile 2005 ßRevisione
della lista dei farmaci, delle sostanze biologicamente o
farmacologicamente attive e delle pratiche mediche il
cui impiego e' considerato doping, ai sensi della legge
14 dicembre 2000, n. 376ý, in corso di pubblicazione;

Viste le proposte della Commissione per la vigilanza
ed il controllo sul doping e per la tutela della salute
nelle attivita' sportive espresse in data 10 febbraio 2005
e 9 marzo 2005;

Considerata la necessita' di chiarire ed esplicitare le
modalita' di attuazione dell’art. 7 della citata legge
14 dicembre 2000, n. 376;

Decreta:

Art. 1.

1. Le disposizioni del presente articolo si applicano ai
medicinali autorizzati ai sensi del decreto legislativo
29 maggio 1991, n. 178, di seguito denominate ßspecia-
lita' medicinaliý, e inclusi nella lista di cui al decreto
13 aprile 2005 del Ministero della salute e successive
modificazioni ed integrazioni.

2. I titolari di autorizzazione all’immissione in com-
mercio (AIC) sono tenuti a trasmettere entro e non
oltre il 31 gennaio di ogni anno all’Agenzia Italiana
del Farmaco, via di Sierra Nevada, n. 60, 00144 -
Roma, i dati riferiti all’anno precedente relativi, per
ogni singola confezione, alle quantita' prodotte, impor-
tate, distribuite e vendute utilizzando il sistema infor-
matico Sirio. Tale obbligo si ritiene soddisfatto con l’in-
vio dei dati di commercializzazione di cui all’art. 1 del
decreto 24 maggio 2002.

3. L’etichettatura ed il foglio illustrativo devono
essere modificati come appresso indicato:

a) l’etichettatura dell’imballaggio esterno deve
includere un pittogramma conforme a quello riportato
nell’allegato al decreto 24 settembre 2003;

b) il foglio illustrativo deve riportare al paragrafo
Avvertenze speciali la frase: ßPer chi svolge attivita'
sportiva: l’uso del farmaco senza necessita' terapeutica
costituisce doping e puo' determinare comunque positi-
vita' ai test anti-dopingý.

4. I titolari di AIC delle specialita' medicinali autoriz-
zate secondo procedura centralizzata sono tenuti ad
applicare le sole disposizioni di cui al comma 3, lette-
ra a).

5. La documentazione relativa alle domande di AIC,
di variazione o di rinnovo, presentate a partire dall’en-
trata in vigore del presente decreto, deve essere con-
forme alle disposizioni di cui al precedente comma 3.

6. I titolari di AIC sono tenuti ad applicare le disposi-
zioni di cui al precedente comma 3 a partire dai lotti
prodotti dopo il novantesimo giorno dall’entrata in
vigore del presente decreto. E Ø autorizzato lo smalti-
mento delle confezioni prodotte anteriormente al ter-
mine sopra indicato fino alla naturale scadenza delle
stesse.

Art. 2.

1. Le specialita' medicinali, contenenti principi attivi
appartenenti alla classe S5 - Sottoclasse: Altri agenti
mascheranti - Plasma expanders, non devono riportare
sull’etichettatura dell’imballaggio esterno il pitto-
gramma, di cui all’art. 1, comma 3 lettera a) del pre-
sente decreto.
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2. Il foglio illustrativo delle specialita' medicinali, di
cui al comma precedente, deve riportare al paragrafo
Avvertenze speciali la frase: ßAttenzione per chi pratica
attivita' sportiva: il principio attivo contenuto in questa
preparazione e' incluso nella lista delle sostanze vietate
per dopingý.

3. Le specialita' medicinali per uso topico, ivi com-
prese quelle per uso dermatologico, oculistico, rinolo-
gico, odontostomatologico, contenenti principi attivi,
appartenenti alle classi S5 - Diuretici e agenti masche-
ranti e S6 - Stimolanti, di cui al decreto 13 aprile 2005,
non devono riportare sull’etichettatura dell’imballaggio
esterno il pittogramma, di cui all’art. 1, comma 3, lette-
ra a) del presente decreto.

4. Il foglio illustrativo delle specialita' medicinali, di
cui al comma precedente, deve riportare al paragrafo
Avvertenze speciali la frase: ßAttenzione per chi svolge
attivita' sportive: il prodotto contiene sostanze vietate
per doping. EØ vietata un’assunzione diversa, per schema
posologico e per via di somministrazione, da quelle
riportateý.

5. Le specialita' medicinali contenenti l’eccipiente
alcool etilico, non devono riportare sull’etichettatura
dell’imballaggio esterno il pittogramma di cui all’art. 1,
comma 3, lettera a) del presente decreto.

6. Il foglio illustrativo delle specialita' medicinali, di
cui al comma precedente, deve riportare la seguente
Avvertenza speciale: ßPer chi svolge attivita' sportiva,
l’uso di medicinali contenenti alcool etilico puo' deter-
minare positivita' ai test antidoping in rapporto ai limiti
di concentrazione alcolemica indicata da alcune federa-
zioni sportiveý.

7. I titolari di AIC sono tenuti ad applicare le disposi-
zioni di cui ai precedenti commi a partire dai lotti pro-
dotti dopo il novantesimo giorno dall’entrata in vigore
del presente decreto. EØ autorizzato lo smaltimento delle
confezioni prodotte anteriormente al termine sopra
indicato fino alla naturale scadenza delle stesse.

8. La documentazione relativa alle domande di AIC,
di variazione o di rinnovo, presentate a partire dall’en-
trata in vigore del presente decreto, deve essere con-
forme alle disposizioni di cui ai precedenti commi.

Art. 3.

1. Le disposizioni del presente articolo si applicano ai
medicinali, preparati in farmacia detti ßformula magi-
straleý e ßformula officinaleý, contenenti i principi
attivi inclusi nella lista di cui al decreto 13 aprile 2005
del Ministero della salute e successive modificazioni ed
integrazioni.

2. L’etichettatura deve riportare la frase indicata al
comma 3, lettera b) del precedente art. 1.

3. I medicinali preparati in farmacia per uso topico,
ivi compresi quelli per uso dermatologico, oculistico,
rinologico, odontostomatologico, contenenti principi
attivi, appartenenti alle classi S5 - Diuretici e agenti
mascheranti e S6 - Stimolanti, di cui al decreto 13 aprile
2005, non devono riportare sull’etichettatura la frase,
di cui al comma 2 del presente articolo bens|' la frase:
ßAttenzione per chi svolge attivita' sportive: il prodotto
contiene sostanze vietate per doping. EØ vietata un’as-
sunzione diversa, per schema posologico e per via di
somministrazione, da quelle prescritteý.

4. Le preparazioni contenenti come eccipiente alcool
etilico, quale unica sostanza vietata per doping, devono
riportare soltanto la frase: ßPer chi svolge attivita' spor-
tiva: questo preparato contiene alcool etilico e puo'
determinare positivita' ai test antidopingý.

5. I farmacisti sono tenuti a trasmettere entro e non
oltre il 31 gennaio di ogni anno al Ministero della
Salute - all’Agenzia Italiana del Farmaco, via di Sierra
Nevada, n. 60 - 00144 Roma, i dati riferiti all’anno pre-
cedente relativi alle quantita' utilizzate e vendute di ogni
singolo principio attivo vietato per doping a partire dal-
l’anno 2004. Non sono soggetti a trasmissione le quan-
tita' di alcool etilico utilizzate.

6. Ai medicinali di cui al comma 1 del presente arti-
colo si applica la classificazione ai fini della fornitura
di ßmedicinali soggetti a prescrizione medica da rinno-
vare volta per voltaý ai sensi della Tabella 5 della Far-
macopea Ufficiale della Repubblica italiana. Fanno
eccezione le preparazioni, di cui ai commi 3 e 4 del pre-
sente articolo.

Art. 4.

1. Le disposizioni del presente decreto sostituiscono
integralmente le disposizioni contenute nei decreti
24 settembre 2003, 30 aprile 2004 e 12 novembre 2004
come meglio indicati in premessa.

Il presente decreto sara' trasmesso agli organi di con-
trollo per la registrazione e pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Repubblica italiana.

Roma, 19 maggio 2005

Il Ministro della salute: Storace

Registrato alla Corte dei conti il 20 maggio 2005
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona
e dei beni culturali, registro n. 3, foglio n. 178

05A05361

Francesco Nocita, redattoreAUGUSTA IANNINI, direttore

(G503092/1) Roma, 2005 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S.y
y
y
y
y
y
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GAZZETTA UFFICIALE
DELLA REPUBBLICA ITALIANA

CANONI DI ABBONAMENTO ANNO 2005 (salvo conguagl io) (* )
Ministero dell’Economia e delle Finanze - Decreto 24 dicembre 2003 (G.U. n. 36 del 13 febbraio 2004)

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa)

CANONE DI ABBONAMENTO

Tipo A Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari:
(di cui spese di spedizione e 219,04)
(di cui spese di spedizione e 109,52)

- annuale
- semestrale

e 400,00
e 220,00

Tipo A1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi i soli supplementi ordinari contenenti i provvedimenti legislativi:
(di cui spese di spedizione e 108,57)
(di cui spese di spedizione e 54,28)

- annuale
- semestrale

e 285,00
e 155,00

Tipo B Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale:
(di cui spese di spedizione e 19,29)
(di cui spese di spedizione e 9,64)

- annuale
- semestrale

e 68,00
e 43,00

Tipo C Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dellaCE:
(di cui spese di spedizione e 41,27)
(di cui spese di spedizione e 20,63)

- annuale
- semestrale

e 168,00
e 91,00

Tipo D Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali:
(di cui spese di spedizione e 15,31)
(di cui spese di spedizione e 7,65)

- annuale
- semestrale

e 65,00
e 40,00

Tipo E Abbonamentoai fascicoli dellaseriespeciale destinataai concorsi indetti dalloStatoedallealtrepubblicheamministrazioni:
(di cui spese di spedizione e 50,02)
(di cui spese di spedizione e 25,01)

- annuale
- semestrale

e 167,00
e 90,00

Tipo F Abbonamentoai fascicolidellaseriegenerale, inclusi tutti isupplementiordinari,edai fascicolidellequattroseriespeciali:
(di cui spese di spedizione e 344,93)
(di cui spese di spedizione e 172,46)

- annuale
- semestrale

e 780,00
e 412,00

Tipo F1 Abbonamento ai fascicoli della serie generale inclusi i supplementi ordinari con i provvedimenti legislativi e ai fascicoli
delle quattro serie speciali:

(di cui spese di spedizione e 234,45)
(di cui spese di spedizione e 117,22)

- annuale
- semestrale

e 652,00
e 342,00

N.B.: L’abbonamento alla GURI tipo A, A1, F, F1 comprende gli indici mensili
Integrando con la somma di e 80,00 il versamento relativo al tipo di abbonamento alla Gazzetta Ufficiale - parte prima -
prescelto, si ricevera' anche l’Indice Repertorio Annuale Cronologico per materie anno 2005.

BOLLETTINO DELLE ESTRAZIONI

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) e 88,00

CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO

Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) e 56,00

PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI
(Oltre le spese di spedizione)

Prezzi di vendita: serie generale e 1,00
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico e 1,50
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo Bollettino Estrazioni, ogni 16 pagine o frazione e 1,00
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico e 6,00

I.V.A. 4% a carico dell’Editore

GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II (inserzioni)

Abbonamento annuo (di cui spese di spedizione e 120,00) e 320,00
Abbonamento semestrale (di cui spese di spedizione e 60,00) e 185,00
Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) e 1,00
I.V.A. 20% inclusa

RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI

Abbonamento annuo e 190,00
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni e 180,00

Volume separato (oltre le spese di spedizione) e 18,00
I.V.A. 4% a carico dell’Editore

Per l’estero i prezzi di vendita, in abbonamento ed a fascicoli separati, anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e
straordinari, relativi ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate e' raddoppiato il prezzo dell’abbonamento in corso.
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste.
N.B. - Gli abbonamenti annui decorrono dal 1o gennaio al 31 dicembre, i semestrali dal 1o gennaio al 30 giugno e dal 1o luglio al 31 dicembre.

Restano confermati gli sconti in uso applicati ai soli costi di abbonamento

ABBONAMENTI UFFICI STATALI
Resta confermata la riduzione del 52% applicata sul solo costo di abbonamento

* tariffe postali di cui al Decreto 13 novembre 2002 (G.U. n. 289/2002) e D.P.C.M. 27 novembre 2002 n. 294 (G.U. 1/2003) per soggetti iscritti al R.O.C.
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