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Oggetto: Ordinanza 16 giugno 2009 in tema di farmaci stupefacenti nella terapia del dolore.

L'Ordinanza 16 giugno 2009, pubblicata sulla GU 141 del 20.6.09, iscrive temporaneamente alcuni farmaci
oppiacei, utilizzati nella terapia del dolore, appartenenti allallegato Il bis, nella Tabella Il sezione D (DPR
309/90).

A seguito di quesiti posti dalle Aziende sanitarie, con la presente nota si intende richiamare alcuni aspetti
applicativi dell'Ordinanza.

L'Ordinanza, entrata in vigore il giomo 20 giugne 2009, ha validita sino alla entrata in vigore delle nuove
disposizioni di revisione del DPR 309/30 e comunque non oltre il 19 giugno 2010.

Come accennato I'Ordinanza trasferisce temporaneamente alcuni medicinali utilizzati nella terapia del dolore,
appartenenti all'allegato [ll-bis, dalla Tabella Il sez A alla Tabella Il sez. D.
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Le preparazioni interessate sono quelle a base di:

codeina

diidrocodeina

fentanile transmucosale e transdermico

idrocodone

idromorfone orale

morfina orale

ossicodone orale (anche in associazione con paracetamolo)
ossimorfone

buprenorfina transdermica

Seno aftualmente escluse dal trasferimento fulte le forme iniettabili (morfina e buprenorfina), la buprenerfina

orale e
assere.

il metadone, che restano in Tabella Il sez. A, per le quali rimangono in vigore le disposizioni gia in

L'ossicodone e l'associazione ossicodone + paracetamolo per uso orale, gid ricollocate in Tabella Il sezione
D nel corso del 2008, continuano ad essere prescrivibili su ricetta da rinnovarsi volta per volta per effetto del

Decrelo

18 aprile 2007, art. 7 comma 4.

Cid comporta, per le preparazioni di cuwi sopra interessate dal provvedimenio:

la prescrizione su ricetta da rinnovarsi volta per volta (in sostituzione della ricetta ministeriale a
ricalco);

la prescrivibilita su ricetta standardizzata del SSN di un numero di confezioni sufficienti a coprire 30
giorni di terapia, per effetto dellarl. 9 comma 4 Legge 405/01, e dei chiarimenti sullapplicazione di
detto articolo fornito dal livello centrale (nota Ministero della Salute ufficio UCS del 9 maggio 2007,
prot DGFOM/VINIFPA.8.d.q/15817), per due diverse specialita medicinali o due diversi dosaggi della
stessa specialith medicinale; il diritto del cittadino dovra essere attestato dal medico con I'apposizione
della sigla TDLO1 nello spazio riservato al codice di esenzione (infrodotta dall'allegato 12 del
disciplinare tecnico del Decrelo del Ministero Economia e Finanze 17 marzo 2008 e riportato
nellAllegato C Elenco regionale Codici Esenzioni alla Circolare regionale N. 8 del 10/11/2008 con la
Nota 7; "Il codice TOL deve essere ulifizzato sulla ricefta per la prescrizione dei farmaci per la terapia
del dolore severo in corso df palologia neoplastica o degenerativa per una terapia non superiore a
frenta giorni. !l medesimo codice pud essere utilizzato dalia Regioni ai fini dell'esenzione sulla quota di
compartecipazione alla spesa.”)

la cessazione (per le farmacie convenzionate, per le farmacie ospedaliere e le unita operative
ospedaliere e per le altre strutture che si approwvigionano ai sensi dellart. 42 DPR 309/90)
dell'obbligo di registrazione dei movimenti dei farmaci nei registri di entrata e uscita e dellimpiege dei
buoni acquisto per 'approwvigionamento da parte delle farmacie;

la cessazione dell'obblige di detenzione in armadio chiuso a chiave. Pur essendo cessato tale obbligo,
& opporiuno sorvegliare attentamente le giacenze dei farmaci;



+ lo scarico delle specialité interessate dal provvedimento dai registri di entrata e uscita, annotando |l
riferimento allOrdinanza in oggetto, ivi compresi i prodotti scaduti di validita che potranno essere
smalliti con le procedure dei farmaci non soggetli all'obbligo di registrazione. Si lascia alle farmacie
ospedaliere la valutazione discrezionale di fornire alle U.O. indicazioni circa il completamento delle
registrazioni dei movimenti di scarico dal registro fino ad esaurimento delle confezioni ritirate con |l
modularie di approwigionamento, qualora ritengano utile dar corso allavvio delle nuove modalita solo
per le confezioni richieste dopo I'entrata in vigore del provvedimento.
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