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Oggetto:  Specialità medicinali a base di tramadolo – uso diverso da quello parenterale.  
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SOMMARIO: 

 

Il Ministero della Salute – Ufficio Centrale Stupefacenti ha chiarito che alle prescrizioni su 

“ricetta bianca” di medicinali a base di tramadolo per uso diverso da quello parenterale 

presenti nella Tabella dei medicinali sez. D allegato III bis si applicano le formalità di cui 

all’art. 45, comma 6-bis, del DPR 309/90. 

 

 

PRECEDENTI: prott. n. 16082/501 del 4/11/2022, n. 7361/197 del 4/5/2023 e n. 7917/213 del 

16/5/2023 

     

 

Questa Federazione informa che il Ministero della Salute – Ufficio Centrale Stupefacenti con 

nota 0097363 del 21/11/2024 (All.1), in considerazione del “profilo di rischio della sostanza 

tramadolo”, ha chiarito che alle prescrizioni su “ricetta bianca” dei medicinali a base di tramadolo 

per uso diverso da quello parenterale presenti nella Tabella dei medicinali sez. D allegato III bis si 

applicano le formalità di cui all’art. 45, comma 6-bis, del DPR 309/90. 

Si ricorda che la citata norma prevede che, all’atto della dispensazione dei medicinali inseriti 

nella sezione D della tabella dei medicinali, “il farmacista deve annotare sulla ricetta il nome, il 

cognome e gli estremi di un documento di riconoscimento dell’acquirente”. Inoltre, la norma in 

commento prevede che “Il farmacista conserva per due anni, a partire dal giorno dell’ultima 

registrazione, copia o fotocopia della ricetta ai fini della dimostrazione della liceità del possesso dei 

farmaci consegnati dallo stesso farmacista al paziente o alla persona che li ritira”. 

Tale chiarimento fa seguito ad un quesito formulato dall’Asp di Trapani con il quale l’ente 

regionale chiedeva di risolvere il dubbio interpretativo su tale questione, problematica peraltro già 

segnalata da tempo da Federfarma in quanto suscettibile di creare rilevanti difficoltà all’utenza, in un 

ambito assistenziale particolarmente delicato, quale quello delle terapie del dolore.
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In tal sede, giova ricordare che il dubbio sull’applicabilità dell’art. 45, comma 6-bis, del DPR 

309/90 a tali medicinali nasceva dal fatto che detta norma, stante il suo tenore letterale, sembrava fare 

riferimento ad altri farmaci a suo tempo transitati dalla sezione A alla D nel 2009, temporaneamente 

con un’ordinanza ministeriale (v. circ. Federfarma n. 466/2009) e, poi, definitivamente, con legge 

38/2010 con la modificazione del DPR 309/90. 

Difatti, se la sopra citata norma avesse voluto stabilire una sua generale applicazione a tutti i 

medicinali inseriti nella sezione in commento, non avrebbe avuto necessità di fare riferimento ai 

“medicinali inseriti nella sezione D della tabella dei medicinali, successivamente alla data del 15 

giugno 2009”. 

In ogni caso, le formalità sopra richiamate già da tempo si applicano sul territorio nazionale, 

posto che le ASL, pur in assenza di un chiarimento ufficiale del Ministero, hanno sempre richiesto 

che alla dispensazione di tali medicinali venissero applicate le formalità di cui all’art. 45, comma 6-

bis, del DPR 309/90. 

Nell’attesa di tale chiarimento, questa Federazione, considerato che - secondo quanto previsto 

dal citato DM 29 luglio 2022 -, le ASL possono muovere contestazioni alle farmacie relativamente 

all’attuazione del DM stesso, ha sempre consigliato - a tutela delle farmacie interessate - di seguire 

le indicazioni dalle stesse ASL impartite, posto che queste ultime sono l’organo istituzionalmente 

competente per la vigilanza territoriale in materia di medicinali stupefacenti. 

Cordiali saluti 

            IL SEGRETARIO               IL PRESIDENTE 

        Dott. Roberto TOBIA          Dott. Marco COSSOLO 

 

 

All. 1 

 

 

 

Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it 

contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali. 

 

 






