Decreto 23 dicembre 2019

Aggiornamento delle tabelle contenenti |'indicazione delle sostanze stupefacenti e psicotrope, di cui
al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e successive modificazioni.
Inserimento nellatabellal e nellatabelladei medicinali sezione A della sostanza Tiletamina.
(20A00206)

(G.U. Serie Generale, n. 10 ddl 14 gennaio 2020)

IL M N STRO DELLA SALUTE

Visti gli articoli 2, 13 e 14 del decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e successive nodificazioni recante:
«Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti
e sostanze psicotrope, di prevenzione, cura e riabilitazione de
relativi stati di tossicodi pendenza», di seguito denom nato «Testo
uni co»;

Vista |la classificazione del testo unico relativa alle sostanze
stupefacenti e psicotrope, suddivise in cinque tabelle denom nate
«Tabella I, Il, Ill e IV e Tabella dei nedicinali»

Vista la nota n. prot. SNAP 3/16 pervenuta in data 11 luglio 2016
da parte dell'Unita" di coordinamento del sistema nazionale di
allerta precoce del Dipartinmento politiche antidroga della Presidenza
del Consiglio dei mnistri, concernente la segnalazione di nuove
nol ecole, tra cui la tiletamina, che |'GOsservatorio europeo sulle
droghe e | e tossicodi pendenze (OEDT) ha trasmesso al Punto focale
italiano nel nese di giugno 2016;

Consi derato che nelle tabelle I, II, 11l e IV del testo wunico
trovano col |l ocazi one | e sostanze con potere tossicomani geno e oggetto
di abuso in ordine decrescente di potenziale di abuso e capacita' di

i ndurre di pendenza, e che nella tabella dei nedicinali del nedesinp
decreto sono indicati i medicinali a base di sostanze attive
stupefacenti, ivi incluse |le sostanze attive ad uso farmaceutico, di

corrente inpiego terapeutico ad uso umano o veterinario, e che la
tabella dei medicinali e suddivisa in cinque sezioni indicate con le

lettere A, B, C, Ded E, dove sono distribuiti i medicinali in
conformta' ai criteri di cui all'"art. 14 del testo unico;
Consi derato che | a sostanza tiletamna, il cui none comerciale in

Europa e' «Zoletil», e wuna nolecola appartenente alla classe delle
aricicloesilamne, agisce cone anestetico di ssoci ativo ed e'
strutturalnente simle alla Ketanina e alla Fenciclidina, sostanze
presenti nella tabella | di cui al testo unico;

Tenuto conto che gli esperti del Comitato tecnico per la nutrizione
e la sanita' animale - Sezione consultiva del Farnmaco veterinario,
nella riunione del 10 e 11 aprile 2017, esaminata |a documentazione
inviata dalla ditta titolare dell'immssione in comrercio de
nedicinale veterinario «Zoletil», contenente |a sostanza attiva
tiletam na, in associazione con una benzodi azepi na, hanno consi derato

ragi onevole |'inserinmento di detta sostanza nella citata tabella I,
poi che' il profilo farmacodi namico della tiletanmi na e sovrapponibile
a quello della Ketam na

Acquisito il parere dell'lstituto superiore di sanita', reso con
nota del 15 ottobre 2018, favorevole all'inserinento nella tabella

e nella sezione A della tabella dei nedicinali del testo unico della
sostanza til etam na

Visto il parere del Consiglio superiore di sanita', espresso nella
seduta del 9 aprile 2019, favorevole all'inserinmento nella tabella
e nella sezione A della tabella dei nmedicinali del testo unico della
sostanza til etam na



Ritenuto di dover procedere, a tutela della salute pubblica,

all'inserimento della sostanza tiletamina nella tabella | e nella
Sezione A della tabella dei nedicinali del testo unico, tenuto conto
della presenza in letteratura di casi di abuso, intossicazione e
decesso associati al suo consunp e che tale nolecola e un anal ogo

struttural e della nol ecola Ketamna, gia' presente nella tabella |l e
nella sezione A della tabella dei nedicinali

Decr et a:
Art. 1

1. Nella tabella | del decreto del Presidente della Repubblica 9
ottobre 1990, n. 309 e successive nodificazioni, e inserita, secondo
| " ordine al fabetico, |a seguente sostanza:

Ti |l etam na (denom nazi one conune);
2-etilam no-2-(2-tienil)-cicloesanone (denom nazi one chim ca);
2- et hyl am no-2- (2-thienyl) cycl ohexanone (altra denom nazi one).

2. Nella tabella dei medicinali, Sezione A, del decreto de
Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309 e successive
nodi ficazioni, e inserita, secondo |'ordine alfabetico, |la seguente
sost anza:

Ti |l etam na (denom nazi one conune);
2-etilam no-2-(2-tienil)-cicloesanone (denom nazi one chimca);
2- et hyl am no-2-(2-thienyl) cycl ohexanone (altra denom nazi one).

Il presente decreto entra in vigore il quindicesinp gi orno
successivo a quell o della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale
della Repubblica italiana.

Roma, 23 dicenbre 2019

Il Mnistro: Speranza



