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federfarma

 federazione nazionale unitaria 

dei titolari di farmacia italiani 

Roma,    7 luglio 2009

Uff.-Prot.n°
UL/AC 12691\315\F7\PE

Oggetto: Temporanea iscrizione nella  sezione D 

di alcuni medicinali utilizzati nella terapia del dolore.
Ordinanza integrativa 2 luglio 2009.

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI

SOMMARIO:

E’ in corso di pubblicazione sulla G.U. n. 156 dell’8/7/2009, con decorrenza dalla stessa data di pubblicazione, una nuova ordinanza integrativa dell’ordinanza 16 giugno 2009 con la quale sono stati temporaneamente ricollocati dalla sezione A alla sezione D alcuni medicinali stupefacenti dell’allegato III-bis utilizzati nella terapia del dolore. 

Federfarma fornisce propri chiarimenti in merito. 

PRECEDENTI:

Circolare Federfarma prot. n. 11442/287 del 19/06/2009.

________________________________

Facendo seguito alla circolare Federfarma n. 287 del 19/6/2009 si comunica che è in corso di pubblicazione sulla G.U. n. 156 dell’8/7/2009 una nuova ordinanza del Viceministro Fazio in materia di terapie del dolore, datata 2 luglio 2009, integrativa dell’ordinanza 16 giugno 2009 (all. 1). 

Tale nuova ordinanza entra in vigore il giorno stesso della pubblicazione sulla G.U., vale a dire dall’8 luglio 2009 e stabilisce le seguenti novità:
· il farmacista all’atto della spedizione delle ricette compilate sul ricettario personale del medico (le cosiddette ricette “bianche”) contenenti prescrizioni dei medicinali stupefacenti ricollocati nella sezione D (elencati nell’allegato 2 alla presente circolare) deve accertare l’identità dell’acquirente e annotare sulle medesime gli estremi di un documento di riconoscimento; tale obbligo, si ribadisce, non sussiste per le ricette a ricalco e per le ricette SSN; 

· il farmacista deve inviare alla ASL e all’Ordine, entro la fine di ciascun mese, una comunicazione riassuntiva delle predette ricette bianche, spedite nel mese precedente; la comunicazione deve recare per ciascuna composizione la denominazione delle preparazioni e il numero delle confezioni dispensate, distinte per forma farmaceutica e dosaggio. Con successivo provvedimento potranno essere stabilite modalità per la trasmissione telematica di tali comunicazioni;
· l’Ordine, a sua volta, deve trasmettere al Ministero del Welfare, entro i quindici giorni successivi, i tabulati riassuntivi delle comunicazioni ricevute.
Alla luce di quanto sopra, si ritiene opportuno tracciare un quadro riepilogativo della nuova disciplina, che, fatto salvo quanto testè detto, è vigente dal 20 giugno 2009 e avrà effetto sino alla entrata in vigore delle disposizioni di revisione del T.U. stupefacenti e, comunque, per non oltre un anno.

Sono temporaneamente iscritte nella tabella II, sezione D le seguenti composizioni:

a) composizioni per somministrazioni ad uso diverso da quello parenterale contenenti codeina e diidrocodeina in quantità, espressa in base anidra, superiore a 10 mg per unità di somministrazione o in quantità percentuale, espressa in base anidra, superiore all’1% p/v (peso/volume) della soluzione multidose;

b) composizioni per somministrazione rettale contenenti codeina, diidrocodeina e loro sali in quantità, espressa in base anidra, superiore a 20 mg per unità di somministrazione;

c) composizioni per somministrazioni ad uso diverso da quello parenterale contenenti fentanyl, idrocodone, idromorfone, morfina, ossicodone e ossimorfone;

d) composizioni per somministrazioni ad uso transdermico contenenti buprenorfina.

Pertanto, i medicinali ricompresi nelle sopraelencate categorie (per i medicinali in commercio v. allegato 2) sono ricollocati dalla sezione A nella sezione D e soggetti alla seguente disciplina:

1) per l’acquisto le farmacie non devono ricorrere al buono acquisto;

2) dal 20/6/2009 non vige più l’obbligo di registrarne la movimentazione sul registro stupefacenti; quindi, a tale data può essere portata a zero la giacenza ovvero; a proposito, si suggerisce di riportare nelle note la dicitura “Ordinanza ministeriale 16 giugno 2009” o frase equivalente; la documentazione delle operazioni in entrata e in uscita precedenti al 20/6/2009 deve essere conservata per due anni dopo l’esaurimento del registro (decorrenti dall’ultima registrazione effettuata sul medesimo);

3) nel caso siano scaduti o resi invendibili per provvedimento di Autorità antecedente al 20/6/2009, possono ugualmente essere scaricati dal registro senza l’intervento della ASL; qualora siano stati oggetto di un verbale ASL di affidamento in custodia in quanto scaduti o invendibili (ovvero di un verbale di sequestro da parte di altra Autorità), si può operare lo scarico azzerando la giacenza, ma per procedere allo smaltimento è necessario l’intervento della ASL (ovvero della Autorità che ha proceduto al sequestro), secondo modalità da concordare, dal momento che il farmacista non può liberamente disporre dei medicinali;

4) non è più necessaria la ricetta ministeriale autocopiante ma è sufficiente una ricetta non ripetibile, da conservare per sei mesi quando non spedita in regime di SSN, o una ricetta SSN, in questo caso senza più l’obbligo di conservarne una copia fotostatica;

5) dall’8 luglio 2009, il farmacista all’atto della spedizione di ricette bianche (vale a dire diverse dalle ricette a ricalco e da quelle SSN) deve accertare l’identità dell’acquirente e annotare sulle medesime gli estremi di un documento di riconoscimento; 

6) il farmacista deve inviare alla ASL e all’Ordine provinciale dei farmacisti competenti, entro la fine di ciascun mese una comunicazione riassuntiva delle predette ricette bianche, spedite nel mese precedente (pertanto, il primo invio dovrà essere fatto entro la fine del prossimo mese di agosto  per le ricette spedite nel corrente mese di luglio); la comunicazione – di cui si allega un fac-simile (all. 3) - deve recare per ciascuna composizione la denominazione delle preparazioni e il numero delle confezioni dispensate, distinte per forma farmaceutica e dosaggio;
7) l’Ordine, a sua volta, deve trasmettere al Ministero del Welfare, entro i quindici giorni successivi (entro i115 settembre per le ricette spedite nel corrente mese di luglio), i tabulati riassuntivi delle comunicazioni ricevute;
8) sono spedibili anche le ricette ministeriali autocopianti; in proposito, si ricorda che solo la ricetta autocopiante è spedibile su tutto il territorio nazionale in regime di SSN; anche le ricette ministeriali rilasciate precedentemente al 20/6/2009 sono comunque spedibili;

9) le prescrizioni in regime di SSN per la terapia del dolore sono a totale carico del SSN (restano a carico del cittadino eventuali forme di compartecipazione alla spesa dettate dalle regioni e la eventuale differenza di prezzo tra il prodotto dispensato e il rimborso di riferimento); è possibile prescrivere in regime di SSN un numero di confezioni sufficiente a coprire una terapia di 30 giorni, a prescindere dalla origine del dolore (vale a dire non solo per le malattie neoplastiche);

10) dal momento che non è obbligatoria sulla ricetta l’indicazione della posologia (in quanto trattasi di medicinali della sezione D), tale elemento può mancare; qualora il medico abbia indicato la posologia si raccomanda che il farmacista controlli, in caso di ricette SSN, se il numero di confezioni prescritte sia coerente con il limite di terapia di 30 giorni. Nel caso in cui si ravvisassero presunte situazioni di abuso o di uso improprio, anche in relazione alla posologia indicata nel foglietto illustrativo o nella scheda tecnica, occorre segnalare il caso alle Autorità competenti; 

11) non è obbligatoria la conservazione nell’armadio stupefacenti.

* * * * *

L’ordinanza in oggetto, come detto, sarà pubblicata sulla G.U. n. 156 di mercoledì 8 luglio 2009 e, pertanto, la medesima sarà disponibile sul sito internet www.gazzettaufficiale.it nel pomeriggio del giorno stesso. 

Restando a disposizione per qualsiasi ulteriore chiarimento, si inviano cordiali saluti.

     IL SEGRETARIO


  IL PRESIDENTE

 Dott. Alfonso MISASI


      Dott.ssa Annarosa RACCA

All. n. 3

Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.
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