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SS

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.l.

LORO SEDI

Pubblicata Ia legge in materia di cure palliative:
Ia nuova normativa in vigore dal prossimo 3 aprile.
In corso di pubblicazione, nella Gazzetta Ufficiale di sabato 3 aprile, il DM di
aggiornamento delle
tabelle stupefacenti, con gli adempimenti per farmacisti e Ordini

Riferimenti:

Legge 15 marzo 2010, n. 38ubblicata nella Gazzetta Ufficiale n. 65 del 18rno
2010 — Serie Generale.

Decreto ministerialén corso dipubblicazione.

* k% %

Sulla Gazzetta Ufficiale del 19 marzo 2010 e staihblicata la legge in
materia di cure palliative e accesso alla terapiaddlore, che entrera in vigore dal
prossimo 3 aprile (cfr. all.1). Si allega altredli,testo degli articoli del DPR
309/1990, come modificati dalla legge (cfr all. 2).

Per quanto di interesse, I'articolo 10 del provussiito normativo introduce
significative modifiche al D.P.R. 309/1990.
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Siillustrano di seguito le novita da ultimo appaite.
Accesso alle cure palliative (articoli 41 e 43 DPB09/1990)

Le semplificazioni prima previste per i sopdzienti affetti da dolore severo
in corso di patologia neoplastica 0 degeneratigano state estese a tuttimalati
che hanno accesso alle cure palliative e alla teaagel dolore secondo le vigenti
disposiziorii.

Semplificazione nella dispensazione dei farmaci Uizzati nella terapia del
dolore (articolo 14)

E’ stata aggiunta una nuova disposizione, con lalequl legislatore ha
stabilito che, per prioritarie esigenze terapewjclalcuni farmaci contenuti
nell’'allegato lll-bis siano dispensati con le matalpreviste per le composizioni
rientranti nella sezione D della tabella Il.

DM di revisione delle Tabelle delle sostanze stupsfenti — Adempimenti per
farmacisti e Ordini provinciali

In attuazione della nuova previsione legislativa deart. 14, il Ministro
della salute, ai sensi dell’art. 13 del DPR 309/189 ha emanato un proprio
decreto (all. 3) in corso di pubblicazione nella Gezetta Ufficiale di sabato 3
aprile ed in vigore dallo stesso giorno, con il qua € aggiornata la tabella II,
sezione D, allegata al D.P.R. 309/1990; sara cureelld Federazione dare
immediata comunicazione della pubblicazione in Gaztta Ufficiale.

Il decreto riproduce le prescrizioni gia conten&dlen ordinanze ministeriali
del 16 giugno 2009, del 2 luglio 2009 e dell’ 8obite 2009, adottando la nuova
Tabella Il, sez D, che quindi ora contiene, a reginutte le composizioni
precedentemente inserite, ivi incluse quelle elenceelle citate ordinanze
ministeriali.

I DM, in attuazione dell’art. 9, comma 1, lett. a,della legge 38/2010,
conferma altresi, nei termini gia previsti nelle odinanze, i seguenti
adempimenti per i farmacisti e gli Ordini provinciali.

In particolare, e previsto che i farmacisti, entaofine di ciascun mese,
debbano inviare all'Ordine provinciale competerge territorio, una comunicazione
riassuntiva del numero delle confezioni dispensalenese precedente, distinte per
forma farmaceutica e dosaggio, limitatamente atlette diverse da quella di cui al
decreto del Ministro della Salute del 10 marzo 20@& quella del SSN disciplinata
dal decreto del Ministro del’Economia e delle Fima del 17 marzo 2008 (c.d.
“ricette bianche”), effettivamente spedite e cortdnla prescrizione delle seguenti
composizioni medicinali:

a) composizioni per somministrazione ad uso diverso qu@llo parenterale,
contenenti codeina, diidrocodeina e loro sali ianfita, espressa in base anidra,



superiore a 100 mg per unita di somministrazioni| guantita percentuale,
espressa in base anidra, superiore al 2,5% p/ho/fg#sme) della soluzione
multidose;

b) composizioni per somministrazione rettale conteneodeina, diidrocodeina e
loro sali in quantita, espressa in base anidraersag a 100 mg per unita di
somministrazione;

C) composizioni per somministrazione orale contenessicodone e suoi sali in
qguantita, espressa in base anidra, superiore a 10 per unita di
somministrazione o in quantita percentuale, espr@ssbase anidra, tale da
superare il 2,5% p/v (peso/volume) della soluziondtidose;

d) composizioni per somministrazione rettale contanessicodone e suoi sali in
qguantita, espressa in base anidra, superiore 20 m

e) composizioni per somministrazione ad uso diverso quello parenterale,
contenenti fentanyl, idrocodone, idromorfone, mafiossimorfone;

f) composizioni per somministrazione ad uso transdmrmicontenenti
buprenorfina.

Gli Ordini provinciali dei farmacisti hanno I'oblglo, a loro volta, di
trasmettere, entro i quindici giorni successiviMahistero della Salute — Direzione
generale dei farmaci e dei dispositivi medici —utab riassuntivi delle predette
comunicazioni, esclusivamente in modalita eletcanisecondo le indicazioni
riportate sul sito del Ministero della Salute atlirizzo web
www.salute.gov.it

Nelle more della definizione delle suddette modalitinvio potra avvenire
utilizzando la casella di posta elettronica dedicat
monit.ordinanza@sanita.it 0 per posta ordinaria.

Nuove disposizioni in materia di dispensazione demedicinali stupefacenti
(articolo 45)

Permane per i farmacisti I'obbligo di annotaziosdle ricette “bianche” del
nome, cognome ed estremi del documento di ricommesdio dell’acquirente.

A tal proposito, € stato chiarito clypialsiasi documento di riconoscimento
dell’acquirente, e non soltanto quello di identisia idoneo per l'acquisto di
medicinali stupefacenti; conseguentemente, all’'ditdispensazione dei farmaci, il
farmacista non e piu tenuto all'accertamento didhitita dell’acquirente, ma
semplicemente all’annotazione degli estremi di umo sdocumento di

riconoscimento.

Con specifico riferimento ai medicinali “transitagl fine di dimostrare la liceita
del possesso dei farmaci consegnati, il farma@stanuto aconservare copia o
fotocopia della ricetta per due anni

Al riguardo appare utile chiarire che, a giudizio questa Federazione, la
locuzione ‘tlal giorno dell'ultima registraziorie contenuta nel nuovo commabs
dell'art. 45, deve leggersi in combinato disposia ¢ successivo comma 1is.



Si ritiene che tale espressione debba intendelssem®so che il termine di
conservazione decorre dalla data di spediziondativ@ annotazione sulla ricetta
degli estremi di un documento di riconoscimento;ntreg in caso di consegna
frazionata, il termine decorrera dalla data deifnd annotazione.

E’ stata, infatti, anche prevista la specifica giloiéita per il farmacista, su
richiesta del cliente e nel suo esclusivo intereseconsegnare una quantita
inferiore di confezioni rispetto a quella prescritta, darelatomunicazione al
medico prescrittore, nonché donsegnare in modo frazionatde confezioni, in
caso di ricette che ne prescrivono piu di una.

Pertanto, in caso di consegna frazionata, il mamea cui si fa decorrere il
temine per la conservazione della copia o fotocajga ricetta € il momento
dell'ultima annotazione della consegna effettyptx tutti gli altri casi, al contrario,

come gia evidenziato, tale termine decorre dal rminédella spedizione

A tal proposito, si precisa che tale posizione intpretativa e stata sottoposta
alla valutazione del Ministro della salute (cfr all 4) e si € in attesa del relativo
parere, che sara cura di questa Federazione trasniete con la massima
sollecitudine.

E’ stata, altresi, introdotta la possibilita pérfarmacista di consegnare al
paziente il numero di confezioni necessario periogp trenta giorni di terapia,
anche laddove iguantitativo di unita posologiche contenute nelle confezioni in
commerciodovesse eccedere i trenta giorniA titolo esemplificativo, si precisa
guanto segue: ove il medico prescriva una terapila durata di trenta giorni (ad
esempio, una fiala al di), ma esistano in prodwiesclusivamente confezioni
contenenti 12 fiale, sulla base della normativavigente, il farmacista potrebbe
consegnare solo 2 confezioni per un totale di @k ;ficon la modifica approvata, si
rende possibile la consegna di 3 confezioni, clmseotono il rispetto della volonta
del medico di coprire i 30 giorni di terapia.

Inoltre, & stata prevista la possibilita di comseg un numero di confezioni
sufficiente a coprire trenta giorni di terapia, in relazione alla posologia indicata
dal medico, dandone immediata comunicazione a#gsst prescrittore. Infatti, in
base alla precedente disciplina, ove la cura ptesaal medico fosse di durata
superiore a trenta giorni, il farmacista non potesansegnare un numero di
confezioni eccedenti tale limite di durata e, peidaera tenuto a non dispensare il
medicinale prescritto, costringendo il cittadindoanare dal medico per la nuova
prescrizione. Per agevolare il paziente, la nuaspasizione prevede la possibilita
di consegnare un numero di confezioni sufficientogrire trenta giorni di terapia,
in relazione alla posologia indicata dal medicaydtane immediata comunicazione
allo stesso prescrittore.



Smaltimento medicinali stupefacenti (articolo 25)

E’ stata recepita a livello legislativo la prasenai consolidata in materia di
smaltimento delle sostanze o composizioni stupetaseadute o deteriorate.

I medicinali di cui allasez. A, B e Cpotranno essere smaltiti o a cura
dell’azienda sanitaria localeovvero tramiteaziende autorizzateallo smaltimento
di rifiuti sanitari.

Delle operazioni di distruzione deve essere redgtfmositoverbale, che nel
caso di smaltimento tramite aziende autorizzategadpwi essere trasmesso alla ASL
competente.

Per le composizioni di cui alkez. D ed Ela distruzione avviene secondo le
modalita previste per tutti gli altri rifiuti saati, ovvero tramite azienda
autorizzata.

Buoni acquisto (articolo 38)

Con la modifica all'articolo 38, €& statbmitato, per tutti i soggetti
autorizzati a norma del Testo Unico Stupefacenti, anche divdaBe farmacie,
I'utilizzo del bollettario buoni acquisto esclusivamente per la vendita o la cessione
delle sostanze di cui alle Tabelle | e 1l sez. A¢ B. Pertanto, a differenza di quanto
stabilito dalla previgente normativa, anche i pttati e le aziende autorizzate al
commercio all'ingrosso non dovranno piu utilizzdrbuono acquisto per la vendita
o la cessione delle composizioni di cui alle seedE.

Ricettario SSN (articolo 43)

E’ stata introdotta la possibilita di utilizzareritettario SSN anche per le
prescrizioni dei medicinali di cui all’allegato Ibis (che prima invece potevano
essere prescritti solo su ricettario a ricalco) ip&gnattamento dei pazienti affetti da
dolore severo.

Registro carico scarico stupefacenti (articolo 60)

E’ stato ridotto adue anni il termine di conservazione del registro di
carico e scarico stupefacentiarmonizzandolo pertanto con quello delle ricette.

E’ stato inoltre previsto che le movimentazioni gm0 essere registrate nel
termine di 48 ore dalla movimentazione stessa (e non piu contestrakncome
previsto dalla vecchia normativa).

Sempre per ragioni di omogeneita, e stato stabditohe per leaziende
autorizzate al commercio all'ingrossal’ obbligo di registrare la movimentazione
esclusivamente dei medicinali stupefacenti di tai Babella Il,sez. A, B e Cnello
stesso termine.

Al fine di eliminare I'eccessiva rigidita che disckeva dalla previsione di un
numero prestabilito di pagine del registro di efiatra uscita stupefacenti, che, nei
fatti, per alcuni operatori del settore poteva Itése eccessivo (per esempio,



All. 4

farmacie che hanno movimentazione di stupefacamtiaonsiderevole), mentre per
altri insufficiente (per esempio, i grossisti), &@ata introdottala possibilita per
ciascuno di adeguare il numero delle paginéel registro alle proprie effettive
esigenze.

Registro di entrata e uscita (articolo 62)

Nell'attuale Testo Unico Stupefacenti, I'articol@ €& riferito esclusivamente
alle composizioni medicinali contenenti stupefacentpertanto, richiama solo le
sezioni A e C. In vista dell’evoluzione scientifiche sembra essere diretta alla
messa a punto di composizioni medicinali contenémtsostanze inserite nella
tabella 1l, sezione B, é stato introdotto nellapdszione in oggetto anche un
richiamo alla sez. B.

Registro di lavorazione (articolo 63)

Al fine di limitare le disposizioni dell'articolo $ al solo registro di
lavorazione (secondo quanto previsto dalla rubdielfiarticolo), essendo le norme
relative ai registri di entrata e di uscita gia cemrate nell’articolo 60, € stata
prevista I'abrogazione del comma 2, in quanto pesmmercianti grossisti e per i

farmacisti non esiste un obbligo di tenuta dels&gidi lavorazione.
Sanzioni (articoli 68, 73 e 75)

Sono state depenalizzate le violazioni meramentadh delle disposizioni
sulla tenuta dei registri, in caso di condottedtiffi da quanto stabilito dalle norme
d’'uso regolamentari previste dal decreto ministercdie ha approvato il modello del
registro di entrata ed uscita.

Inoltre, le sanzioni penali e amministrative prévidal Testo Unico per le
condotte illecite aventi ad oggetto la produziol@edetenzione e il traffico delle
sostanze e composizioni di cui alla Tabella | e aktz. A, B e C della Tabella Il
sono state estese anche alle composizioni chensanaserite nella sez. D sulla base
della nuova normativa e che, altrimenti sarebbenaste sprovviste di un’adeguata
garanzia punitiva.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Dr. Aed Mandelli)



