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INTRODUZIONE

La gestione degli stupefacenti in farmacia & uno degli aspetti della gestione professionale
da curare con piu attenzione sia per le caratteristiche di questi medicinali che per le
sanzioni, anche penali, previste in caso di violazione delle complesse norme.

L'attenzione che gli organi di vigilanza e le forze dell’ordine rivolgono ai medicinali
stupefacenti &€ dovuta alla capacita di indurre dipendenza e al rischio di abuso anche se,
per gli effetti terapeutici, molte di queste sostanze hanno un ruolo insostituibile nella
terapia del dolore.

E opinione condivisa, sia dall’'opinione pubblica che dalla comunita scientifica, che il dolore
possa e debba essere controllato anche con questi medicinali indispensabili. II controllo del
dolore ¢, infatti, fondamentale per vivere con dignita stati patologici sia cronici (patologie
oncologiche, ecc.) che acuti (coliche, ecc.).

Questa nuova sensibilita ha portato ad una semplificazione della normativa sull'uso degli
stupefacenti nella terapia del dolore e ad un alleggerimento delle sanzioni.

In questi anni si & fatto molto “vivace” il dibattito sull'impiego della cannabis per curare
alcune patologie che, a volte, si confonde con quello relativo alla liberalizzazione dell’'uso
“ricreativo”: ma sono due aspetti totalmente differenti.

L'utilizzo terapeutico della cannabis &€ una realta che, valorizzando le preparazioni
galeniche del farmacista, consente a tantissimi pazienti di curare, con risultati significativi,
diverse situazioni patologiche.

L'uso ricreativo € incontrollato, per cui pone problemi seri di salute pubblica a causa degli
effetti dannosi sul sistema nervoso centrale, specie nei giovani, e il conseguente rischio di
dipendenza.



Si pone allora, con sempre maggiore enfasi, un tema cruciale: la distinzione, a livello
normativo, tra medicinali stupefacenti e sostanze d’abuso con una legge specifica per i
medicinali che assegni la loro gestione all’Agenzia del farmaco, sottraendola all’Ufficio
centrale stupefacenti la cui attivita &€ maggiormente focalizzata sulla repressione degli
abusi e non della cura del dolore.
Le norme sulla materia si sono stratificate per molti decenni, a volte in modo poco
coerente o poco chiaro, per cui alla semplificazione e alla depenalizzazione di alcuni aspetti
si contrappone la permanenza di pesanti sanzioni penali per altri.
Questo volume ha l'obiettivo di fornire al farmacista, territoriale e ospedaliero, informazioni
complete e aggiornate per gestire con la dovuta serenita questa materia, ma risulta utile
anche al medico per approfondire gli aspetti formali della prescrizione.
La terza edizione nasce con un formato nuovo, una grafica accattivante e moderna per
rendere piu immediati e fruibili i contenuti. Un nuovo capitolo, molto dettagliato, € stato
dedicato alla cannabis (con riferimento agli aspetti finora normati).
E un volume dinamico che viene aggiornato attraverso i post sulla pagina “Valerio Cimino -
Legislazione farmaceutica” di Facebook e attraverso il sito www.valeriocimino.it. Nel sito
vengono pubblicati tempestivamente gli aggiornamenti normativi al volume per
mantenerlo al passo con i tempi.
Sono certo sara utile ai colleghi e, di conseguenza, anche ai malati.

Valerio Cimino

INDICE

INtroduzione ... pag. 3 Lecompetenze........ccooooooiiiiiieiiiiiiinnnnnnn. pag.

L’evoluzione normativa........................ pag. 5 Il Ministero della salute................... pag.
Legge 8 febbraio 2001, n. 12......... pag. 5 Lavigilanza.............cccoovvviieeenne, pag.
Ordinanze ministeriali ..................... pag. 6 L’autorizzazione...........ccccceeeeeee.. pag.
Legge 15 marzo 2010, n. 38 .......... pag. 7 Letabelle. ... pag.
Decreto 31 marzo 2010 .................. pag. 9 Letabelle......cooooiiiiii, pag.
Decreto 6 novembre 2012 ............ pag. 10 La tabella dei medicinali................. pag.
Sentenza della Corte Costituzionale del L’allegato lll-bis..........ccoevviiienneen. pag.
12 febbraio 2014, n. 32.................. pag. 10 Le confezioni..........cccccvvvvvivininnnnnn, pag.
Legge 16 maggio 2014, n. 79 ....... pag. 10 Le sostanze obbligatorie................. pag.

Alcune considerazioni.................... pag. 11 L’acquisto............ccccccuuumiiiiiininiiiiiiiiiiiinns pag.

13

13

14

15

17

17

18

20

21

22

23



Il buono acquisto...........cccevveuennnnn. pag.
Il buono acquisto - modello 1976 ... pag.
Il buono acquisto - modello 2007 ... pag.
La consegna.......ccceeveeeeveeennnnnnnnenn. pag.
La conservazione............ccocceeeennen. pag.
Il registro di carico e scarico................ pag.
Il modello ministeriale .................... pag.
Le registrazioni ..........ccoeeeeeeeeeeeeenn. pag.
La chiusura annuale....................... pag.
| prodotti revocati o0 sospesi ........... pag.
Il passaggio di tabella .................... pag.
Il registro su supporto informatico .. pag.
Le sanzioni .......ccceeeeeeeeiieeiiiiennennn, pag.
La dispensazione.......cccccceeeeeeeeiieennnnnnnn. pag.

La ricetta ministeriale a ricalco —

generalita .........oooeeviiiiiiiiiieeeeeee pag.

La ricetta ministeriale a ricalco —

PresCrizione .........ccccevevveeiiinnennnnn. pag.

La ricetta ministeriale a ricalco —

dispensazione .........cccccceeeeeeeeiiinnn, pag.
La ricetta non ripetibile................... pag.
La ricetta ripetibile...............oeeee. pag.
La ricetta SSN.......ccooveeevvieeiiiiieeen. pag.
La ricetta dematerializzata.............. pag.
La ricetta bianca elettronica............ pag.
Consegna in caso di urgenza......... pag.

La dispensazione parziale o

frazionata..........ccccciiiiieieiiee, pag.

La sostituibilita del medicinale........ pag.

23

23

24

26

26

29

29

31

33

33

33

34

35

37

37

39

41

43

45

47

48

49

50

50

51

| dosaggi massimi........cccccceeeeeeennn.. pag.
La consegna a domicilio................. pag.
Le preparazioni magistrali.............. pag.
Lacannabis......cccccooviiiiiiiiiciiiciicee e, pag.
La cannabis per uso medico .......... pag.
I medicinali in commercio............... pag.
La cannabis di origine vegetale...... pag.
La tabella dei medicinali................. pag.
Le materie prime disponibili ........... pag.
La produzione..........cccceevvvvveeeeennnn. pag.
La prescrizione ........cccccvvveevveeennnnn. pag.
La dispensazione.........cccccceeeeennnn. pag.
Il sistema di fitosorveglianza .......... pag.
La formazione...........cccccovvvvinnnnnnn. pag.
La cannabis light............cccccvvveenn. pag.

Gli alimenti derivati dalla canapa.... pag.

| cosmetici contenenti cannabis ..... pag.
| casi particolari.....ccccoeeeeieeniiiiiiiiieennn.s, pag.
Amfepramone (Dietilpropione) ....... pag.
Barbesaclone...........ccccccceeennennn. pag.
Buprenorfina...........cooovvviiiiieienneenn, pag.
Codeina e diidrocodeina. ................ pag.

Codeina fosfato e paracetamolo

(in associazione) ..........veeeeeeeeeeennes pag.
Fendimetrazina............ccccccvvvvnnnnn. pag.
Fentanil.........ccoooi pag.
Flunitrazepam ..........cccccciieieneeenn. pag.
pag. 50Metadone..........cccciiiiiieiiiiiiiiinn pag.
Midazolam .........ccccoevviiiiiiiiiiiin, pag.

51

52

52

55

55

57

58

58

59

60

61

61

67

67

67

69

69

71

71

71

71

72

72

73

73

73

74

74



Morfina.......cooveeiiiiii e pag.
Nandrolone........cccoooeeeviiveiiiiieeneennn, pag.
OSSICOAONE.....oeviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee pag.
Ossicodone in associazione........... pag.
Sodio oxibato..........ccevvveeiiieeeeieenns pag.
Tapentadolo........ccccceeeeiieeeiiieiinnnnnn. pag.
Tiletamina............eevvveeiiieniiiiiiiiinnns pag.
Tramadolo .............eevvvvviiiiiiiiiiiinnns pag.

L’acquisto da parte dei medici chirurghipag. 77

74

75

75

75

76

76

76

76

La richiesta in triplice copia............ pag. 77
L’autoricettazione..............c.ccco...... pag. 78
Il registro di carico e scarico........... pag. 78
Gli ospedali e i servizi territoriali ......... pag. 79
Il registro di entrata e uscita per le unita
OPEratiVe......ccovvviveiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee pag. 79
I moduli di richiesta e reso ............. pag. 81
Gli stupefacenti ad uso veterinario...... pag. 85
Laricetta aricalco.............cceeeeennn. pag. 85
La ricetta elettronica veterinaria
(R pag. 85
La prescrizione in deroga di medicinali
Per uUsSO UManNO0.........cccevuuveerernnnenaens pag. 86

L’acquisto da parte del veterinario . pag.

Le preparazioni magistral

Veterinari€ . ... pag.
Gli stupefacenti scaduti........cccccccenn..... pag.
La custodia .......ceueeviiieiiiiiiiiiinnee, pag.
La tipologia di rifiuto..........ccc.......... pag.

La distruzione .........cccoeeeeeeeeeeeeeenn. pag.

87

88

89

89

89

90

L’affidamento in custodia ............... pag. 90
La nuova procedura....................... pag. 91
Gli stupefacenti in ambienti specifici ..pag. 93
Nelle navi mercantili e nei cantieri
dilavoro.......ccoevviiiiiiii e, pag. 93
Per necessita di pronto soccorso ... pag. 94
Per uso analitico di laboratorio....... pag. 94
Gli altri aspetti....cccoceeeeiieeiriiiiiiiiieee e, pag. 95
Importazione ed esportazione........ pag. 95
| precursori di droghe...................... pag. 95
Il commercio o somministrazione di
medicinali guasti .....................oooe. pag. 96
I cittadini ......covvveeenieiiie e, pag. 97
La privacy ......ccccccvvvviviiiiiiiiiiiiiieee pag. 97
Le operazioni di pesatura............... pag. 99
| viaggi all’'estero............ccceeeeee. pag. 99
| grossisti e depositari.................... pag.100
Le sanzioni......ccccoveviiceeiiieeceee e, pag.101
ISPEZIONI .coovvviiiiiiiiii pag.101
Mancanza di autorizzazione........... pag.101
Perdita non denunziata del bollettario
buoni acquisto............cceevvvviiieieennn. pag.101
Cessione di buoni acquisto ............ pag.101
Consegna o trasporto non conforme
...................................................... pag.102
Conservazione di fatture e buoni
= oo |01 1] (o I pag.102
Custodia degli stupefacenti............ pag.102
Dispensazione ..........cccccccvvevennnnnnn. pag.102



Apposizione del prezzo praticato ... pag.103

Consegna a minore o a infermo di

Smarrimento del registro di entrata e
USCITA ..o pag.103

Detenzione oltre il quantitativo

PrescrittO......ccuvveeeieeeeeieeeece e, pag.104
Acquisto da parte dei medici.......... pag.104
Navi mercantili ............coeeeeeeeeeeeenn. pag.104
Cantieri......oeeeeeeeeeeieeeceee e pag.104
Altriilleciti..........oovieeeiiiieeien, pag.104
Tabella riassuntiva delle sanzioni........ pag.105
Tabella dei medicinali............c.......ooo. pag.107
Alcuni articoli del Dpr 309/90................ pag.109

INAICE ., pag.119



