Direzione Generale Dispositivi Medici ¢ Servizie Farmaceutico
dgfdm@postacert.sanita. it
Ufficio Centrale Stupefacenti
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

Fascicolo: DGDMF/VII/P/1.5.1.£.5.2/2012/73
Codice U.C.S. I395

OGGETTO:

Trasmissione decreto 290/2022 rilasciato

ai sensi dell’articolo 36 del D.P.R. 309/90
in materia di disciplina degli stupefacenti

¢ delle sostanze psicotrope € ss.mm.ii.

Ministero della Salute
DGDMF

0243804~ P—20/06/2022
1.5.i.f.5.2/2

lllllll LT J

Farmalabor S.r.l,

Via Pozzillo Zona Industriale
76012 Canosa di Puglia (BT)
farmalabor@pec.it

€. per congscenza

Al Ministero dell’Interno — Roma
dipps.777dcsa(@pecps.interno.it

Comando Generale della G. di F.
rm0010345p@pec.gdf.it

Al C.C.S. ~Roma
srm20400¢pec.carabinieri.it

AIN.A.S. — Bari
Shal4607@pec.carabinieri.it

Al Com. Prov.le G. di F. Barletta

Si trasmette esclusivamente tramite posta elettronica certificata (P.E.C.), il decreto di

autorizzazione ministeriale di cui all’oggetto relativo alla ditta in indirizzo.
Si richiama I’attenzione della ditta in indirizzo sull’obbligo previsto dall’art.20 del DPR 309/90
di presentare domanda di rinnove almeno 3 mesi prima della scadenza dell’autorizzazione.

Ogni ulteriore informazione ¢ disponibile sul portale del Ministero della Salute al seguente

indirizzo relativo ad Autorizzazioni € Permessi:

http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2 6.jsp?lingua=italiano&id=3728&area=sostanzeStupefacen

ti&menu=sostanze.

11 Direttore dell’Ufficio Centrale Stupefacenti
*(Dr.ssa G. Apuzzo)

* Firma autografa sostituita a mezzo stampa ai sensi dell’art.3, comma 2, del D. Lgs N.39/1993

Referente del procedimento: )
Mercanti Moreno — 06.59943051
email: m.mercanti{@sanita.it







DIREZIONE GENERALE DEI DISPOSITIVI MEDICI
E DEL SERVIZIO FARMACEUTICO

D.D. n° 290/2022

Ufficio Centrale Stupefacenti

Validita: 17.06.2022 - 17.06.2024

CODICE U.C.S. 1395

Fascicolo 1.5.1.£.5.2/2012/73

Normativa e determinazioni di riferimento

D.P.R. 309 del 9 ottobre 1990 ¢ s.m.i {con particolare riferimento agli articoli 17, 19, 36, 52 e 57)
Aut. AJFA n° API - 68/2022 del 05.05.2022

Titolare dell’autorizzazione

Legale rappresentante

Persona qualificata

Farmalabor S.r.l.

Fontana Sergio

Canosa di Puglia (BT) 28.08.1967

Mancino Elisabetté
Canosa di Puglia (BT) 07.05.1979

Stabilimento Recapiti P.E.C.
Via Pozzillo Zona Industriale Tel. 0883 1975111
farmalabor@pec.it
76012 Canosa di Pugha (BT) Fax 0883 664824

Vista la domanda e verificata la sussistenza dei requisiti richiesti per I’autorizzazione ai sensi
del D.P.R. 309/90, I’azienda ¢ autorizzata all’impiego di:

CONFEZIONAMENTO | CONFEZIONAMENTQ | PER ESCLUSIVO USO DI
SOSTANZA PRIMARIO SECONDARIO LABORATORIO

Estratto di Cannabis (15% THC) X X

Estratto di Cannabis (5% CBD) X X

A8 - Tetrahydrocannabinol X

A9 - Tetrahydrocannabinal X

Clorazepato dipotassico X X




SOSTANZA CONFEZIONAMENTO CONFEZIONAMENTO | PER ESCLUSIVO USO DI
PRIMARIO SECONDARIO LABORATORIO
Diazepam X X
Nordazepam X
Codeina X X
Codeina fosfato emiidrato X X
Metadone cloridrato X X
Methylcodeina X

Informazioni/condizioni supplementari: Le sostanze attiva (SA) Estratto di Cannabis al 15%
di THC ed Estratto di Cannabis al 5% di CBD prodotte in conformita alla determina AIFA
potranno essere destinata solo a preparazioni magistrali in accordo al DM 9/11/2015
inerente alla prescrizione di cannabis ad uso medico.

Roma, 17.06.2022

Il Dirigente
Ufficio Centrale Stupefacenti

*(Dott.ssa Germana Apuzzo}
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