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1. PREMESSA

La legge 38/2010 ha introdotto alcune tematichel&omentali:
1. obbligo di riportare la rilevazione del dolore aiterno della cartella clinica (art. 7)
2. formazione e aggiornamento del personale medi@niasio in materia di cure palliative e
di terapia del dolore (art. 8)
3. semplificazione delle procedure di accesso ai neglicimpiegati nella terapia del dolore
(art. 10).

2. SCOPO

Questo documento si focalizza sul terzo punto edparticolare, individua le procedure per la
gestione semplificata della prescrizione e dekpeinsazione dei farmaci stupefacenti.

Il documento é stato organizzato in forma tabellaspetto alle competenze del medico prescrittore
e del farmacista che dispensa.

3. CAMPO DI APPLICAZIONE

Quanto riportato deve essere attuato da tutti gératori sanitari del’ASL VC coinvolti nella
prescrizione ed erogazione dei farmaci stupefacsiatidipendenti che convenzionati.

4. DEFINIZIONI ED ACRONIMI

SSN Servizio Sanitario Nazionale
TDL : Terapia Del Dolore

PTA: Prontuario Terapeutico Aziendale
ADI: Assistenza Domiciliare Integrata.

5. MODALITA OPERATIVE

| medici e i farmacisti sono tenuti all'osservandaquanto riportato nelle tabelle sottostanti
ciascuno per le parti di competenza.

Per agevolare la dispensazione dei medicinali asalgoppiacei per la terapia del dolore di cuaall
sezione D, la S.C. Farmacia Ospedaliera eroga zema in dimissione dai reparti, dopo visita
ambulatoriale e in ADI, i medicinali stupefacemtiRTA.

Viene dispensata di norma la terapia necessar@are un periodo massimo di 30 giorni come
previsto dalla legge 38/2010.
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Per il medico convenzionato

Tabella Medicinali sezione A

Principio attivo Ricetta bianca a pagamento Ricettse5SN Validita e limitazioni

buprenorfina iniettabile (es.Temgesg fiale)

Validita 30 gg. escluso quello di emissigne
della ricetta
La prescrizione di farmaci, in tabella dei
medicinali sez. A, comprende:

buprenorfina orale (es.Temgesk cpr) Modulo ministeriale a ricalco o in

alternativa ricetta SSNber terapia del

E_ ~ sempre _rlchlesta Ia_ ricetta dolore, riportando il codice di esenziope” un solo medlcm_aleper una cura di
ministeriale a ricalco (non dlspensabllarDL durata non superiore a 30 giorni
conricetta bianca). OBBLIGATORI: dosaggio, posologia,| - farmaci dell'allegato lllbis, fino a 2

medicinali diversi tra loro o uno stegso
medicinale con 2 dosaggi differenti per
una cura di durata non superiore a 30
giorni*,

morfina iniettabile (es.Morfina Molteni, Morfina via di somministrazione.
Monico, Morfina Salf; Cardiostenol®)

Metadone (es. Eptadone®, Metadone®)

*La legge 38/2010 prevede che possa essere ptesarijuantitativo che superi teoricamente il lanitassimo di terapia di 30 giorni, in relaziona @ibsologia indicata, ove I'eccedenza

sia dovuta al numero di unita posologiche contenatke confezioni in commercio.

TABELLA FARMACI ANALGESICI OPPIACEI UTILIZZATI NELL A TERAPIA DEL DOLORE
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Per il medico convenzionato

Tabella Medicinali sezione D

Principio attivo

Ricetta bianca a pagamento

Ricetts8SN

Validita e limitazioni

buprenorfina transdermica (es. Transte®
cerotti)

fentanil (es. Acti® e Effentor® transmucosale,
Durogesi®, Fentanif® generico cerotti,
Matrifen®, Quatrofer®)

idromorfone (es. Jurnista® )

morfina orale (es. Ms Contin® , Oramorph® ,
Twice®)

Ricetta bianca con indicazione di nom
cognome o codice fiscale del paziente,

oxicodone(es.Oxycontin® )

di compilazione e firma del medico.
Non e obbligatorioindicare la posologia.

oxicodone + paracetamoldes.Depalgo® )

oxicodone + naloxondes. Targin® )

tapentadolo(es. Palexia® )

Modulo ministeriale a ricalco o
alternativa ricetta SSNber terapia del
dolore, riportando il codice di esenzio
TDL.

Posologia

;—an € obbligatoria per prescrizioni fing
3Ronfezioni per ricetta;

-per prescrizioni con un numero
confezioni superiori a 2 (se presentg
codice di esenzione per patologia d
codice TDL) € opportuno indicare
posologia per consentire la verifica dg
copertura dei 30 giorni di terapia.

he

a Validita 30 giorni escluso quello

emissione della ricetta

diLa prescrizione deve essere limitata g
TR -

 giorni di terapia
il

la

lla

30

*La legge 38/2010 prevede che possa essere ptesariguantitativo che superi teoricamente il lanmitassimo di terapia di 30 giorni, in relaziona @lbsologia indicata, ove I'eccedenza

sia dovuta al numero di unita posologiche

contenatle confezioni in commercio.

TABELLA FARMACI ANALGESICI OP
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Per il medico convenzionato

Tabella Medicinali sezione D

Principio attivo

Ricetta bianca a pagamento

Ricetts8SN

ricalco o in

Validita e limitazioni

codeina + paracetamolqCo Efferalgan® ,
Codamol® , Tachidol® )

Ricetta bianca con indicazione di nom
cognome o codice fiscale del paziente,
di compilazione e firma del medico.

Non e obbligatorioindicare la posologia.

Modulo ministeriale a
alternativa ricetta SSNber terapia del

TDL.

Posologia

;—an e o_bbli_gatori_a per prescrizioni fing
3%onfezioni per ricetta;

-per prescrizioni con un numero

confezioni superiori a 2 (se presente
codice di esenzione per patologia @
codice TDL) & opportuno indicare
posologia per consentire la verifica de

dolore, riportando il codice di esenzione

D

- Validita 30 giorni escluso quello

emissione della ricetta

diLa prescrizione deve essere limitata a 3

glilorni di terapia*
il

la

2la

copertura dei 30 giorni di terapia.

*La legge 38/2010 prevede che possa essere ptesarijuantitativo che superi teoricamente il lanitassimo di terapia di 30 giorni, in relaziona @ibsologia indicata, ove I'eccedenza

sia dovuta al numero di unita posologiche contenatke confezioni in commercio.

TABELLA FARMACI ANALGESICI OPPIACEI UTILIZZATI NELL A TERAPIA DEL DOLORE
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Per il farmacista convenzionato

Tabella Medicinali sezione A

Ricetta bianca a

Principio attivo Ricetta SSN Validita e limitazioni Adempimenti
pagamento

buprenorfina iniettabile (Temgesic ®fiale)

Validita 30 gg. escluso quello di
Modulo ministeriale a ricalco o fremissione della ricetta.
alternativa ricetta SShber terapia
del dolore, riportando il codice diLa prescrizione di farmaci, n

- Acquisto con “buono acquisto”

buprenorfina orale (Temgesic® cp) esenziondDL. tabella dei medicinali sez. \d(]lig\r/lgervazmne in armadio chius¢ a
comprende:
. . VERIFICA: dosaggio, posologia, |- un solo medicinal@er una curg . . . . ]
Non d|_spensablle COM\ 2 di somministrazione. di durata non superiore a 3-0Reg|s_tra2|one Su registro di entrdta
ricetta bianca. Lo ed uscita
giorni
morfina iniettabile (es. Morfina Molteni, Il farmacista annota g!l estremi de - farmaci deI_I’e_lllec_latq Illls_ns, _ Conservazione della ricetta per due
Morfina Monico, Morfina Salf; documento  di  riconoscimentéino a 2 medicinali diversi trp. - . .
Cardi \ . . anni dall'ultima registrazione sl
ardiostenol®) dellacquirente, data, prezzo |lero o uno stesso medicinale gon . . .
. ; D . registro (se ricetta SSN fotocopia
timbro della farmacia. 2 dosaggi differenti per una cyr
. : @ella stessa)
di durata non superiore a B
giorni*.

metadone(es. Eptadone®, Metadone®)

*La legge 38/2010 prevede che possa essere ptesariuantitativo che superi teoricamente il lanmitassimo di terapia di 30 giorni, in relazion@ @lbsologia indicata, ove I'eccedenza
sia dovuta al numero di unita posologiche contenatie confezioni in commercio.

TABELLA FARMACI ANALGESICI OPPIACEI UTILIZZATI NELL A TERAPIA DEL DOLORE
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Per il farmacista convenzionato

Tabella Medicinali sezione D

Principio attivo Ricetta bianca a pagamento Ricette&SSN Validita e limitazioni Adempimenti

buprenorfina transdermica
(Transtec® cerotti)

fentanil (es.Actig® e Effentora®

transmucosale, Durogesic®, Modulo ministeriale a ricalc

O

Fentanil®generico cerotti, Matrifen® 0 in altern_ativa(lj ']ice(tjtal SSN
Quatrofen®) per terapia del dolore, - No acquisto con “buono acquisto
riportando il codice di

Ricetta bianca con indicazio 8senzioné'DL.

—

idromorfone (es. Jurnista®) di nome e cognome o codicé - No conservazione in armadio
f!scale del paziente, data \9ERIFICA: I farmacista chiuso a chiave
firma. non € obbligato ad annotdre
morfina orale (es. Ms Contin®, Non é obbligatorio indicare |a,. . T s S - No registrazione su registro di
Oramorph®, Twice®) posologia. gli estremi del documento pValidita 30 giorni escluso quel Untrata ed uscita

riconoscimento di emissione della ricetta.
ldeII’acquirente.

VERIFICA: Il farmacista ha
tapentadolo (es. Palexia®) lobbligo di annotare gl
estremi del documento

i - || farmacista ha [l'obbligo ¢
La prescrizione deve essgre . ,
o o vl o .~ [indicare data, timbro e prezgo
on prescrizioni dun n° di|limitata a 30 giorni di terapia

o - raticato.
confezioni superiori a 2(se b

S riconoscimento dell’acquirente esente il codice  di
@ oxicodone> 20 mg(es.Oxycontin® | e di conservare la ricetta pe ryeser . : - Conservazione della ricett8OLO
S @ |50, 40, 80 mg) . . o €senzione per patologia of il )
T C A anni dalla data di spedizione. . X se bianca a pagamentoper dug
0.9 codice TDL), & opportunp .
E N . anni.
g verificare che la durata della
N 8 | oxicodone>20mg-+paracetamolo terapia non sia superiore ai 30
% | (es.Depalgos® 20mg) PR
v @ giorni.
o C
_8 oxicodone>20mg+ naloxone
6 (es.Targin®)

*La legge 38/2010 prevede che possa essere ptesarijuantitativo che superi teoricamente il lanitassimo di terapia di 30 giorni, in relaziona @ibsologia indicata, ove I'eccedenza

sia dovuta al numero di unita posologiche contenatke confezioni in commercio.

TABELLA FARMACI ANALGESICI OPPIACEI UTILIZZATI NELL A TERAPIA DEL DOLORE
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Per il farmacista convenzionato

Tabella Medicinali sezione D

estremi  del documento {dCon prescrizioni di un n° di|essere limitata a 30 giorni_ .. .
indicare data, timbro e prezzo

riconoscimento dell'acquirenteconfezioni superiori a 2(se presentedi terapia*

Principio attivo Ricetta bianca a pagamento Ricetté&5SN Validita e limitazioni Adempimenti
oxicodone < 20 mges. Ricetta bianca con indicazion®odulo ministeriale a ricalco o In - No acauisto con “buono acquisto
Oxycontin®5, 10 mg) di nome e cognome o codicalternativa ricetta SSNoer terapia q q

% fiscale del paziente, data |@el dolore, riportando il codice di - No conservazione in armadio

2 firma. esenziondDL. chiuso a chiave

T 2 | oxicodone < 20 mg+ paracetamolg NON € obbligatorio indicare [a Validita 30 giorni esclusp

g’% (es.Depalgos® 5, 10 mg) posologia. VERIFICA: Il farmacista non equello di emissione della No registrazione su registro di

o g obbligato ad annotare gli estremi getetta. entrata ed uscita

Y 5 VERIFICA: Il farmacista nondocumento di riconoscimento

% g ha l'obbligo di annotare glidell’'acquirente. La prescrizione deve__ Il farmacista ha l'obbligo di

B o

S :

'6_< oxicodone < 20 mg+ naloxonges. il codice di esenzione per patologia o praticato.

Targin®) Il farmacista ha I'obbligo diil codice TDL), € opportuno verificare Conservazione della ricet@0OLO
conservare la ricetta per 6 meshe la durata della terapia non [sia _se biancz\:\/ aZIpagamentql)er 6 mesi
dalla data di spedizione. superiore ai 30 giorni. '

Modulo ministeriale a ricalco o In
alternativa ricetta SSNoer terapia
del dolore, riportando il codice di
Ricetta bianca con indicaziohesenziondDL.

- No acquisto con “buono acquisto

- No conservazione in armadio

di nome e cognome o codice Validita 30 giorni eSCIUSDChiusoachiave
fiscale del paziente, data |¥ERIFICA: |l farmacista non eéquello di emissione della
codeina + paracetamolo firma.\ _ S obbligato ad ann_otare.gli estrgmi fatetta. - No registrazione su registro di
(es.CoEfferalgan®, Codamol®, | Non € obbligatorio indicare |alocumento di riconoscimento .
Tachidol®) posologia. dell'acquirente. La prescrizione deventrata ed uscita
Con prescrizioni di un n° di|essere limitata a 30 giorhi Il farmacista ha l'obbligo di
VERIFICA: |l farmacista haconfezioni superiori a 2(se presentedi terapia*

indicare data, timbro e prezzo

'obbligo di conservare gl codice di esenzione per patologia o ;
praticato.

ricetta per 6 mesi dalla data|dicodice TDL), & opportuno verificare
spedizione. che la durata della terapia non sia
superiore ai 30 giorni.

*La legge 38/2010 prevede che possa essere ptesanijuantitativo che superi teoricamente il lemitassimo di terapia di 30 giorni, in relazione @bsologia indicata, ove I'eccedenza sia dovutaualero
di unita posologiche contenute nelle confezioriammercio.

TABELLA FARMACI ANALGESICI OPPIACEI UTILIZZATI NELL A TERAPIA DEL DOLORE
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6. RESPONSABILITA

Funzione responsabile Attivita
Medici prescrittori Rigoroso rispetto della proceatula responsabilita del rispetto delld
normativa vigente € responsabilita INDIVIDUALE deingolo
medico.
S.C. Farmacia Ospedaliera e S.C. Verifica della corretta compilazione delle presioni

Farmaceutica Territoriale

S.C. Farmacia Ospedaliera e S.C. Aggiornamento del documento, in collaborazione leo.C. Anestesia
Farmaceutica Territoriale — Rianimazione e Terapia Antalgica

7. RIFERIMENTI

D.P.R. 309/90 e s.m.i.

Legge 79/2014 di Conversione del DI 36/2014

Legge 15 marzo 2010 n.38 (in vigore dal 03/04/201Misposizioni per garantire I'accesso alle cure péative e alla terapia del
dolore”. La nuova normativa & stata poi completata conM.[831.03.2010, pubblicato in GU n. 78 del 3.04.2048: modifica la tabella
Il sezione D allegata al Testo Unico, in base isdrintrodotti dalla Legge 38. Estratto:

Competenza territoriale

Art. 10 Semplificazione delle procedure di accesso medicinali impiegati nella terapia del dolore:

1. ACCESSO ALLE CURE PALLIATIVE
le semplificazioni prima previste per i soli “pazieaffetti da dolore severo in corso di patolog@oplastica o degenerativa”
sono state estese a tutti i “malati che hanno aocalte cure palliative e alla terapia del dolazeando le vigenti disposizioni”,
a seguito di quanto stabilito nel DM del 18/04/20@n esiste piu discriminazione tra dolore acutooaico e I'unico limite al

trattamento del dolore severo € la possibiliticdivere terapie non superiori a 30 giorni.

2. SEMPLIFICAZIONE NELLA DISPENSAZIONE DI FARMACI USATNELLA TERAPIA DEL DOLORE
sono stati trasferiti nella tabella Il sezione Dxtenposizioni medicinali utilizzate in terapia digllore ed elencate nell’allegato
Il bis (buprenorfina, codeina, diidrocodeina, famgl, idrocodone, idromorfone, metadone, morfirssiadone, ossimorfone),
limitatamente alle forme farmaceutiche diverse dellg parenterale; sono rimaste invece in tabéazione A le preparazioni

orali a base di metadone e buprenorfina;

3. RICETTARIO SSN
e consentito utilizzare il ricettario del SSN péarimaci elencati nell’allegato Il bis, se pretitper la terapia del dolore, anche
per quelli rimasti nella sezione A della tabellapiér i medicinali non transitati, anche se préSau ricette SSN, devono essere
indicati tutti i formalismi di cui all'art. 43 ddD.P.R. 309/1990 ed in particolare:

e cognome e nome dell'assistito

la dose prescritta, la posologia e il modo di sonistiazione
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e lindirizzo e il numero telefonico professionalildeedico chirurgo
* ladata e la firma del medico chirurgo

e il timbro personale del medico chirurgo.

Si precisa che le prescrizioni redatte sul ricittarinisteriale a ricalco sono esenti dalla coroesione del ticket. Sulle prescrizioni
effettuate su ricettario SSN dei medicinali prendsti’'allegato 11l bis per il trattamento dei panii affetti da dolore severo il medico
deve invece apporre il codice esenzione TDL (teraei dolore). Tutte le altre prescrizioni su fi@eb SSN senza I'apposizione del
codice TDL, sono assoggettate al pagamento deldadfissa di 2€ a confezione (1€ in caso di esemzioer patologia) salvo

esenzioni totali per invalidita/reddito. In quediimo caso possono essere prescritte 2 confezienripetta, elevate a 3 in caso di

esenzione per patologia. (circolare Settore AssistEarmaceutica Regione Piemonte prot. 11024/DB#eD2/04/10).

8. STORIA DELLE MODIFICHE

REV |Data Descrizione delle modifiche
00 2010 Prima emissione
01 2014 Prima revisione con le modifiche introdotte coh.égyge 79/2014 in merito alle tabelle
degli stupefacenti
02 Giugno | Seconda revisione: correzione di errori materiali
2015
03 Agosto | Terza revisione: precisazioni riportate nel deitaglle pag 4 e 7
2015
04 Marzo | Quarta revisione: aggiunte e rimodulazione tabelle
2017
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9. ALLEGATI

esenzione TDL

RICETTA MINISTERIALE A RICALCO

SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE

===me  esenzione TDL

A 000 000

ACQUIRENTE

~0

O¢
oF
[n
o~

LI [T

|

LLLLTL

L0 O

LLLL]

LIIIII IZIZIW‘I‘ITI

RICETTA SSN
| )
T TS o T T

SERVIZIO SANITARIZ NAZIONALE

W mEciIONE.._. __

L

(ITITI]

LLLLLL ]

LU

LU

LLLITIL)

ﬁ:@

SSEaEs

o

COFIA ASSISTITOFRESCRMTTORE

[ ASLVC

| Gestione stupefacenti (ANRI.PO.0749.04).ddc

12/13 |

QUESTO DOCUMENTO E DI PROPRIETA DELL'AZIENDA SANRTALOCALE VC DI VERCELLI E NON PUO ESSERE USATRIRRODOTTO SENZA AUTORIZZAZIONE.




ALLEGATO lll/bis

Legge 8 febbraio 2001, n. 12 (L. 12/01)

Buprenorfina

Codeina

Diidrocodeina

Fentanyl

Idrocodone

Idromorfone

Metadone

Morfina

Ossicodone

Ossimorfone

Sufentanil (D.M. 01/08/2016)
Tapentadolo (D.M. 31/03/11)

ASL VC
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