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Mendri si 0, 24 agosto 1994
|

Ns. riferimento  PL/ Nt Vs. riferimento

Comuni cato dell' U CM del 23 agosto 1994 concernente |le
specialita farmaceuti che Di ane 35 e Androcur.
Procedure d' allarme alle farnmacie.

Gentili colleghe, Egregi colleghi,

in allegato vi trasmetto il conmunicato in oggetto.

Approfitto dell'occasi one per informarvi nuovanmente circa le
procedure in uso nel nostro Cantone per |e farnacie
pubbliche per i casi di nedicanmenti risultati difettosi o
per la trasm ssione di notizie urgenti:

1. Allarnme telefonico tram te OFCT.
2. Allarne telefonico + comunicato via nbdemtram te Uni one
Farmaceutica (val e evidentenente solo per le farnmacie

coll egate con il nostro inportante grossista).
3. Allarne telefonico + comuni cato nndem e/o circol are
scritta.

A di pendenza della gravita del caso e della sua urgenza
possono essere adottate una singola o tutte |l e procedure
I ndi cat e.

| messaggi tramite allarme tel efonico devono per forza
essere nmolto conci si.

A seconda della gravita del difetto riscontrato per un
farmaco, si aggiungono a dette procedure dei conunicati
tramite i mass nedia alfine di raggiungere i pazienti.
Questi nessaggi vengono presi in particolare considerazione
al l orquando | U CM non ha gia provveduto in nerito.
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Il sistemn descritto & studiato in nodo da poter infornmare
il farmacista al piu presto, possibilnmente prim dei mass
media, alfine di pernettergli di fornire delle spiegazion
ai pazien-

ti. Considerata la rapidita dei nezzi di trasm ssione delle
noti zie, questo scopo non e senpre possibile da raggi ungere
per ovvi notivi tecnici.

Gi istituti di cura dispongono di una procedura d'allarne
separata da quella delle vostre farnacie.

Al larme tel efonico del collega G M Zanini del 24 agosto
1994 - Morfina ditta AM NO.

Con questo allarme vi e stato chiesto di controllare tutte
le fiale di Morfina della ditta AMNO, in quanto c'é stato
un errore di etichettaggio. Infatti in una confezione del
lotto 93/1 di norfina 2% 10 x 1 m e stata trovata una fiala
contenente regolarnente norfina ma dichiarata quale

" Aponor phi n chl orat.

1m =10 ng, sc, im iv, lot 93/1".

Decreto del Consiglio federale concernente |'inpiego
del |l " al cole a prezzo ridotto. Modifica del 4 nmaggi o 1994.

Il CF ha emanato un nuova Ordi nanza per |'inpiego d' al cool
destinato alla preparazione di prodotti farmaceutici,
profum e cosnetici. Le nuove prescrizioni sono entrate in
vigore il 1. luglio 1994.

L'attual e Decreto riprende |le Direttive dell' U CM
concernenti il tenore in alcool delle specialita
farmaceuti che.

Vi allego un estratto degli articoli nodificati e

conpletati. La Regia federale degli alcool e a vostra
di sposi zi one per ulteriori ragguagli a tal riguardo.

Vi prego di gradire, Gentili colleghe, Egregi colleghi, i
m el piu cordiali saluti.

Pi erfranco Livio
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- Conmuni cato U CM del 23 agosto 1994 concernente
Di ane 35 e Androcur;

- Decreto del

CF concernente |"inpiego d' alcole a

prezzo ridotto. Modifica del 4 maggi o 1994.

Dr. Jean Pfanner, Direttore U CM Berna;

Dr. G ordano Kauffnmann, Medico cantonal e, Viale
Oficina 3, 6500 Bellinzona;

Regi a federal e degli al cool, Langgassstrasse 31,

3000 Berna 9;

Uni one Farnmaceutica, Casella postale 234, 6903

Lugano;

Sezione sanitaria, Via Orico 5, 6500 Bellinzona.
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INTERKANTONALE KONTROLLSTELLE FURMHEILMITTEL - BERN
OF FICEINTERCANTONAL DECONTROLEDES MEDICAMENTS - BERNE

Ur

FICIOQINTERCANTONALE DICONTROLLO DEI MEDICAMENTI! « BERNA

Produits suspectés de provoquer le cancer du foie

Pas de mesures d'urgence nécessaires

L'OICM et son collége d'experts ont examiné aujourd'hui le dossier des
produits Diane et Androcur, de T1a firme Schering, suspectés de provoguer
des tumeurs du foie. Sur la base des données actuelles, y compris les ob-
servations faites durant de longues années & 1'échelle mondia?e sur les
personnes prenant ces médicaments, i1s sont arrivés a la conciusion qu au-
cune mesure préventive d'urgence ne s'impose. I1 n'y a notamment aucune
raison d'arréter la prise de ces produits sans consuiter son medecin,

Sur Ta hase de recherches sur quelques cultures de cetlules de foie numain
et sur des animaux, les autorités atiemandes ont ouvert une discussion sur
1"éventualité que 1'hormone de synthése appelée acetate de cyproterone
(CPA) provoque des cancers du foie, Le CPA est contenu dans la piiule an-
ticonceptionnelie Diane et 1a préparation Androcur.

11 est connu depuis longtemps que Ta plupart des hormones sexuelles utili-
sées entre autres dans les pilules anticonceptionnelles provoquent des tu-
meurs du foie chez les animaux. On ne sait pas si 1'on obtient le méme ré-
sultat giobal avec les essais sur culture de cellules. Il s'agit d une
nouvelie méthode et le CPA est 1a seule substance de sa classe & avoir eté
examinde ainsi. En outre, les résultats publiés a4 1'occasion d'un congres.,
ne sont disponibles que sous forme de résume.

Au demeurant, Te CPA est utilisé depuis a ?§u prés vingt ans par des mil-
1ions de personnes sans que 1'on n'a signalé un nombre anormalement &levé
de tumeurs de foie chez les personnes traitées.

Ainsi, sur la base des données & disposition, 1'0TCM et son collége d'ex-
perts estiment gujaucune mesure préventive d'urycnce ri'est necessaire. Il
n'y a pas lieu d'interrompre la prise de Diane et Androcur sans consuita-

tion du médecin.

L'OICM suit attentivement Te dossier et demeure én contact avec les
autorités étrangéres, le comité compétent de la CEE ne définissant sa
position que 1e mois prochain. L'office, de son cote, deécidera
d'éventuelles mesures sur 1a base des éclaircissements exigés de
1'entreprise.

Berne le 23 aolt 1994



Decreto del Consiglio federale
concernente ’impiego dell’alcole a prezzo ridotto

Modificazione del 4 maggio 1994

I Cons'iglio federale svizzero

- ordina:

N
Il decreto del Consiglio federale del 28 febbraio 1964 " concernente I'impiego
dell’alcole a prezzo ridotto & modificato come segue: |

Titolo

Ordinanza concernente I’impiego di alcole destinato alla fabbricazione di medi-
camenti, profumi e cosmetici (Ordinanza sull’alcole a prezzo ridotto)

Art. 1

L. Medicamenti 1 T medicamenti menzionati nelle farmacopee svizzere possono es-
sere fabbricati con alcole a prezzo ridotto.

2 Questa regolamentazione € pure applicabile ai prodotti menzio-
nati nei compendi e nei manuali non ufficiali seguenti:

. Formularium Clinicum (FC); '
Formularium Helveticum (FH);

Homdoopathisches Arzneibuch (HAB);

Pharmacopée francaise: Monographies de souches pour pré- -
parations homéopathiques; |
e. Praescriptiones Magistrales (PM).

o o B

3S0no salve le restrizioni previste dagli articoli 2-4.

vy 4
e

Art. 2

| Le soluzioni idroetanoliche e le preparazioni farmaceutiche con-
tenenti etanolo possono essere elaborate con alcole a prezzo ridot-
to soltanto se sono destinate esclusivamente alla fabbricazione di
medicamenti.

DRS 683.11
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Impiego dell’alcole a prezzo ridotto : . - RU 1994

21 recipienti che contengono preparazioni farmaceutiche fabbri-
cate con alcole a prezzo ridotto e le relative fatture devono recare
la menzione seguente:

«Questa preparazione deve servire esclusivamente a fabbricare
medicamenti.»

Art. 3

Iuniperi Spiritus puo essere fabbricato con I’alcole a prezzo ridot-

to soltanto se ¢ destinato ad un uso esterno e con un’aggiunta se-
- condo le istruzioni della Regia federale degli alcool (Regia).

Art. 4

Non possono essere fabbricati con alcole a: prezzo ridotto i pro-
dotti seguenti: |

a. Elixir aromaticum (Pharm Helv. VI);

b. Citronellae spiritus compositus (Pharm. Helv. VII);
¢. .Menthae piperitae spiritus (Pharm Helv. VII).

Art. 5

' La Regia autorizza 'impiego dell’alcole a prezzo ridotto per la
fabbricazione di medicamenti non menzionati nei compendl e nei
manuali citati all’articolo 1.

2 Le specialitd farmaceutiche contenenti alcole, da prendersi per

via orale, possono essere fabbricate con P’alcole a prezzo ridotto

soltanto se adempiono i requisiti delle direttive dell’Uffi'cio inter-
cantonale di controllo dei medicamenti (UICM), concernenti il te-

nore alcolico, I’imballaggio e I’etichettatura obbhgatorla (Dlrettl-_

ve sull’alcole).

3La Regia autorizza I'impiego di alcole a prezzo rldotto per la
fabbricazione di medicamenti ordmatl secondo prescrizione medl-
ca (ricetta). |

11 riconoscimento di un prodotto come medicamento da parte
dei servizi competenti non conferisce il diritto di fabbricarlo con

alcole a prezzo ridotto.

51 medicamenti veterinari sono trattatl come i medlcamentl di

cui al capoverso 1.

Art. 9cpv. 1 e 2

! Chiunque intende acquistare o adoperare alcole a prezzo ridot-
to deve procurarsi una licenza della Regia, conformemente all’ar-

Impiego dell’alcole a prezzo ridotto | RU 1994

I1

6700 -

RS 680.11

ticolo 86 capoverso 2 dell’ordinanza del 6 aprile 1962 della leg-
ge sull’alcool e della legge sulle distillerie domestlche

2 Possono acquistare e adoperare alcole a prezzo ridotto, senza
licenza:

a. fino a 20 kg I’anno, per i loro usi propri:

1. gli istituti ospedalieri, i ricoveri e le case di cura;

2. 1 medici, i dentisti, i veterinari e i guaritori riconosciuti
dalle competenti autorita cantonali ed autorizzati a pra-
ticare;

3. i laboratori scientifici;

4. = le scuole, per uso didattico;

b. _ altri acquirenti, in quantitd non superiori a un litro per volta,

per I’uso esterno. Questo acquisto non assoggettato a licenza
¢ ammesso soltanto se all’alcole ¢ aggiunta una sostanza in
conformita alle istruzioni della Regia.

La presente modificazione entra in vigore il 1° luglio 1994.

4 maggio 1994 In nome del Cohéiglio 'fedcrale_.svizz_ero:

Il presidente della Confederazione,'Stit:h
Il cancelliere della Confederazione, Couchepin



