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Oggetto  Medicinali stupefacenti e terapie del dolore.
Legge 15 marzo 2010, n. 38.

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

SOMMARIO:

E’ stata pubblicata sulla G.U. n. 65 del 19/3/20l0legge “Disposizioni per garantire I'accesso albeire
palliative e alla terapia del dolore”. La nuovadge, che contiene importanti modifiche del DPR 309/
(T.U. stupefacenti), entrera in vigore il 3 apri2010.

PRECEDENTI
Circolari Federfarma prot .n. 109 del 12/3/2010, B89 del 29/1/2010 e n. 436 del 7/10/20089.

Questa Federazione comunica chéelzge 15 marzo 2010 n. 3®isposizioni per garantire I'accesso
alle cure palliative e alla terapia del doldré stata pubblicata sulla G.U. n. 65 del 19/3/28d@ntrera in
vigore il 3 aprile 2010(all. 1).

Come sottolineato nelle precedenti circolari, lavailegge modifica in piu punti il DPR 9 ottobre909
n. 309 (Testo Unico in materia di stupefacentipvagando sensibilmente anche i compiti dei farntacis
connessi alla gestione e alla dispensazione deicmati in oggetto.

La scrivente trasmette gli articoli del DPR n. 3/ coordinati con le modifiche, che interessano le
farmacie (all. 2), segnalandone di seguito le Bovit

1) Nell'ambito dei criteri di formazione delle tdleeé prevista l'inclusione nella sezione D deidieaali
dell'allegato lll-bis utilizzati in terapia del dale, con esclusione delle forme parenterali (@rtcdbmma 1).

Presumibilmente interverranno nei prossimi giornbvwedimenti ministeriali che, in attuazione del
nuovo criterio, individueranno i medicinali dellagato Ill-bis compresi nella sezione D, assicucand
continuita alle note ordinanze dello scorso anno dirc. Federfarma n. 287 del 19/6/2009, n. 315
dell’8/7/2009, n. 466 del 23/10/2009).

2) Le farmacie possono avviare alla distruzione anchemedicinali stupefacenti soggetti a registrazione
avvalendosi di un’azienda autorizzata allo smaltimeto dei rifiuti sanitari ; in tal caso, I'azienda redige
un verbale delle operazioni di distruzione che devessere trasmesso dal farmacista interessato alla
ASL. Per i medicinali non soggetti a registrazione (semi D ed E) non sono stabilite particolari
formalita, ferma restando la necessita di servirsili un’azienda autorizzata(art. 25-bis).

3) Nel trattamento del dolore severo possono essereggcritti con la normale ricetta SSN al posto della
ricetta a ricalco tutti i farmaci dell’Allegato Il -bis, anche quelli compresi nella sezione fart. 43,
comma 4-bis).
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4) Per i medicinali della sezione A il farmacistadeve annotare sulla ricetta anche il nome e il cogme
dell'acquirente, oltre al documento dello stesso (art. 45, comjna 1

5) Il farmacista pud spedire la ricetta anche quandolinumero di confezioni prescritte superi, in
relazione alla posologia, il limite massimo conseitd (30 giorni di terapia)pve I'eccedenza sia dovuta al
numero di unita posologiche contenute nelle confami. Qualora la cura prescritta sia superiore a 30
giorni il farmacista pud consegnare un numero di confezionnferiore a quello prescritto, sufficiente a
coprire 30 giorni di terapia, dandone comunicazional medico prescrittore (art. 45, comma 3-bis).

6) E’ stato eliminato I'obbligo per il farmacista cbomunicare mensilmente ad ASL e Ordine i datitrel

alle ricette bianche per le prescrizioni degli gealci ricollocati dalla sezione A nella sezioned@po il

15/6/2009. Tuttaviaper tali ricette & stato previsto I'obbligo di coservazione in farmacia per due anni
dall’'ultima registrazione (art.45, comma 6-bisY.ale norma é stata interpretata dal Ministero erake che
le ricette in questione devono essere conservater mie anni decorrenti dalla data di spedizioneper

permettere il successivo monitoraggio. La scrivammomanda, inoltre, la conservazione della dcett
originale.

7) Su richiesta del cliente il farmacista pud spedirein via definitiva una ricetta di medicinali
stupefacenti, anche della sezione A, consegnando mumero di confezioni inferiore a quello prescritto
sulla ricetta, previa annotazione sulla medesima dandone comunicazione al medico prescrittore.
Inoltre, il farmacista pud procedere ad una spedizine frazionata della ricetta, in un periodo
complessivamente non superiore a 30 giorni dalla ¢&del rilascio, annotando sulla medesima di volta
in volta il numero di confezioni consegnate e dand@ comunicazione al medico prescrittordart. 45,
comma 10-bis)ln questo caso i due anni decorrono dalla data délitima annotazione.

8) Il registro stupefacenti deve essere conservato n@iu per cinque, ma per due anniPertanto, &
ridotto a due anni anche il termine di conservazioa dei buoni acquisto(art. 60, comma 1).

9) Le registrazioni in entrata e in uscita sul registo stupefacenti possono essere effettuate entro @@
dalla dispensaziondart. 60, comma 2).

10) Il registro stupefacenti non ha piu un numeedpterminato di pagine, potendo essere acquésiadsti
in uso registri con un numero di pagine adeguadoediettive necessita (art. 60, comma 4).

11) Sono previste sanzioni amministrative per vigai solo regolamentari sulla tenuta del regisgo;
opportuno ricordare che non sono tali e restanzisaate penalmente quelle previste dal DPR 309/90
relativamente, ad es., alla conservazione deltregigdimato e della relativa documentazione gficsttiva

(art. 68, comma 1).

La scrivente trasmette, infine, un riepilogo compleo ed aggiornato della disciplina in materia di
stupefacenti (all. 3) e I'elenco dei medicinalidommercio suddivisi per sezioni con l'indicaziomelonna
“ex TAB Il A) di quelli ricollocati nella sezione D successivente al 15/6/2009 (all. 4).

Riservandosi di tornare sull'argomento per evemntlahrimenti, la scrivente invia cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
Dott. Alfonso MISASI Dott.ssa Annarosa RACCA

Allti:
1) Legge 38/2010
2) Articoli DPR 309/90
3) Riepilogo stupefacenti
4) Elenco stupefacenti in commercio

Questa circolare viene resa disponibile anche per farmacie sul sito internet www.federfarmg.it
contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail adleyanizzazioni territoriali.




