Siena, 1-2 aprile 2022

PRESCRIZIONE APPROVVIGIONAMENTO
DETENZIONE E GESTIONE
DEI MEDICINALI CONTENENTI
FARMACI STUPEFACENTI E PSICOTROPI

Giovanni Re

DVM, PhD, Dipl.ECVPT
Farmacologia & Tossicologia Veterinaria UNITO
GdL Farmaco FNOVI



Kﬁﬁ&% Universita

| degli Studi di Torino
Dipartimento di
Scienze Veterinarie

7.1.2019 IT Gazzetta ufficiale dell'Unione europea L 4/43

REGOLAMENTO (UE) 201%6 DEL PARLAMENTO EUROPEQ E DEL CONSIGLIO

dell’11 dicembre 2018

relativo ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE




Universita

degli Studi di Torino
Dipartimento di
Scienze Veterinarie

CAPO [

OGGETTO, AMBITO DI APPLICAZIONE E DEFINIZIONI
Articolo 1
Oggetto

Il presente repolamento stabilisce norme in materia di immissione sul mercato, fabbricazione, importazione, esportazione,
fornitura, distribuzione, farmacovigilanza, controllo e impiego dei medicinali veterinari.

Articolo 2
Ambito di applicazione
..... OMISSIS....
6.  Oltre ai prodotti di cui al paragrafo 1 del presente articolo, il capo VII si applica anche a:

a) sostanze che hanno proprieti anaboliche, antinfettive, antiparassitarie, antinfiammatorie, ormonali, stupefacenti o
psicotrope e che possono essere utilizzate negli animali:

b) medicinali veterinari preparati in farmacia 0 da una persona autorizzata a tal fine dalla normativa nazionale, confor-
memente a una prescrizione veterinaria per un singolo animale o un piccolo gruppo di animali («formula magistrales);

... OMISSIS....

9. Il presente regolamento non impedisce a uno Stato membro di mantenere o di introdurre nel proprio territorio
eventuali misure di controllo nazionali che ritiene appropriate in materia di sostanze stupefacenti e psicotrope.

Decreto del Presidente della Repubblica 309 del 9 ottobre 1990 s.m.i.



DLgs 193/2006 ART. 1

n) Uso improprio: I'uso di un medicinale veterinario
in modo non conforme a quanto indicato nel
riassunto delle caratteristiche del prodotto; il
termine si riferisce anche all'abuso grave o all'uso
scorretto di un medicinale veterinario;

1.

Sezione 3
Impiego
Articolo 106

Impiego dei medicinali

I medicinali veterinari sono utilizzati conformemente ai termini dell’autorizzazione allimmissione in commercio.




MODALITA’ PRESCRITTIVE DEI FARMACI
STUPEFACENTI E PSICOTROPI

Risulta di fondamentale importanza la conoscenza delle
SEZIONI in cui sono suddivise le Tabelle ove sono inseriti
i farmaci stupefacenti e psicotropi, poiché ai fini della
ricettazione, |'appartenenza a ciascuna SEZIONE e
discriminante per la tipologia di prescrizione dei

medicinali che contengono i principi attivi.

Ad oggi il riferimento normativo vigente e il
DRP 309/1990
e successive modificazioni ed integrazioni




Medicinali stupefacenti e precursori di droghe

Tabelle delle sostanze stupefacenti e Condividi
psicotrope v EinNORIE¥=

Tabelle allegate al Testo unico Tabelle delle sostanze stupefacenti e

. psicotrope
In modo sintetico le tabelle comprendono:

Tabella | (ultimo aggiornamento DM 23 febbraio 2022) Tabelle allegate al Testo unico

® (Oppio e derivati oppiacei (morfina, eroina,metadone ecc.)
. . Allegato Ill bis
® Foglie di Coca e derivati

* Amfetamina e derivati amfetaminici (ecstasy e designer drugs)

* Allucinogeni (dietilammide dell'acido lisergico - LSD, mescalina, psilocibina, fenciclidina, Tag associatia questa pagina
ketamina ecc.)

® Droghe
Tabella Il (uftimo aggiornamento Legge 16 maggio 2014, n. 79) e Sostanze stupefacenti e psicotrape
* (Cannabis
Tabella Il {ultimo aggiornamento Legge 16 maggio 2014, n. 79)
e Barbiturici

Tabella IV (ultimo aggiornamento DM 2 dicembre 2021)

® Benzodiazepine

Tabella dei medicinali {u/timo aggiornamento Decreto 1 giugno 2021)




Tabella dei medicinali stupefacenti e psicotropi
(aggiornamento luglio 2018) ex Tabella V

Nella Tabella dei medicinali sono inserite le sostanze
attive che hanno attivita farmacologica e pertanto
sono usate in terapia e le relative preparazioni
farmaceutiche. La tabella e suddivisa in cinque
SEZIONI indicate con le lettere A, B, C, D ed E dove
sono distribuiti i medicinaliin relazione al decrescere
del loro potenziale di abuso,

nelle SEZIONI e indicato il regime di dispensazione.

Nella tabella denominata "tabella dei medicinali" e suddivisa
in cinque sezioni, sono indicati i medicinali a base di
sostanze attive stupefacenti o psicotrope, ivi incluse le
sostanze attive, di corrente impiego terapeutico ad uso
umano o veterinario.
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Sezione A - sono indicati:

i medicinali soggetti a prescrizione medica speciale: ricetta ministeriale a ricalco™;

i medicinali contenenti le sostanze analgesiche oppiacee naturali, di semisintesi e di

sintesi;

i medicinali di cui all'allegato lll-bis al presente testo unico;

i medicinali contenenti sostanze di corrente impiego terapeutico per le quali sono stati

accertati

concreti pericoli di induzione di grave dipendenza fisica o psichica;

i medicinali contenenti barbiturici che hanno notevole capacita di indurre dipendenza

fisica o psichica o entrambe, nonché altre sostanze ad effetto ipnotico-sedativo ad essi
assimilabili.

*PER APPROVVIGIONAMENTO: RICHIESTA DI FORNITURA IN CARTA BIANCA INTESTATA IN
TRIPLICE COPIA TIMBRATA E FIRMATA IN ORIGINALE

Sezione A diinteresse veterinario ad esempio:

fentanyl

ketamina, tiletamina
metadone
nandrolone

morfina e derivati
pentobarbital
codeina



Testo aggiornato del DPR 309/90
Decreto del Presidente della Repubblica del 9 ottobre 1990, n. 309, recante:

"Testo unico delle leggi in materia di disciplina degli stupefacenti e sostanze
psicotrope, prevenzione, cura e riabilitazione dei relativi stati di
tossicodipendenza".

(pubblicato sulla Gazzetta Ufficiale Suppl. Ordinario del 15-3-2006)

Articolo 42.

Acquisto di medicinali a base di sostanze stupefacenti e di sostanze psicotrope da parte di
medici chirurghi

1. I medici chirurghi ed i medici veterinari, i direttori sanitari o responsabili di ospedali, case di
cura in genere, prive dell'unita’ operativa di farmacia, e titolari di gabinetto per l'esercizio delle
professioni sanitarie qualora, per le normali esigenze terapeutiche, si determini la necessita’ di
approwigionarsi di medicinali a base di sostanze stupefacenti o psicotrope compresi nella tabella
1T, sezioni A, B e C, di cui all'articolo 14, devono farne richiesta scritta in triplice copia alla

farmacia o al gressista di medicinali. La prima delle predette copie rimane per documentazione al
richiedente; le altre due devono essere rimesse alla farmacia o alla ditta all'ingrosso; queste ultime

ne trattengono una per il proprio discarico e trasmettono l'altra all'azienda sanitaria locale a cui
fanno riferimento .
2. Salvo che 1l fatto costituisca reato, l'acquisto dei predetti medicinali in misura eccedente in modo
apprezzabile quelle occorrenti per le normali necessita' ' punito con la sanzione amministrativa del

pagamento di una somma da euro 100 ad euro 500 .

3. I direttori sanitari ed 1 titolari di gabinetto di cui al comma 1 debbono tenere un registro di carico
e scarico dei medicinali acquistati , nel quale devono specificare ''mpiego dei medicinali stessi .

4~ Detto registro deve essere vidimato e firmato in ciascuna pagina dall autorita' sanitaria locale.
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DLgs 193/2006
Art. 84 comma 6

6. Alle strutture veterinarie di cui al comma 1 per |'esclusivoimpiego nell'attivita' clinica
nelle strutture medesime, possono essere ceduti, ricorrendo alle condizioni previste
dall'articolo 10, medicinali ad uso umano cedibili solo ad ospedali e case di cura,
purche' non esistano anche in confezioni cedibili al pubblico, e i medicinali prescrivibili
solo da uno specialistaai sensi della normativa in materia di medicinali per uso umano.
Tali medicinali possono essere impiegati, nei casi consentiti dall'articolo 10, nell'attivita'
clinica all'interno della struttura medesima solo sotto il controllo del direttore sanitario
che ne annotaiil carico e lo scarico nel registro di cui al comma 4, ove annota anche i
trattamenti effettuati. Nel caso di sostanze ad azione stupefacente o psicotropa
appartenentialle tabellel, Il, lll, IV dell'articolo 14 del decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successive modificazioni, I'approvvigionamento
avviene mediante ricetta speciale e nel rispetto delle registrazioni previste dall'articolo
42 del predetto decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309,

e successive modificazioni.

Sono esclusi dalla disciplina di cui al presente comma gli antibatterici.




RICHIESTA MEDICINALI STUPEFACENTI
(Art. 42 DPR 309/1990 e 5.m.i.)

QottGioxanni.Re
Medico Veterinario
Albo di Alessandria 531 - ASLAL
Via Garasia. 1 — Castelferro AL
CF: REXGNN60L24A182P
Pi: 10134120000¢
Jel 33X 8351)00(¢

Richiesta del 03.11.2020 n. 3

lo sottoscritto Dr. Giovanni BE_Medico Veterinario, Direttore Sanitario della Struttura Clinica
Veterinaria Croce Rosa, Piazza Lega Lombarda 1 Alessandria,
ai sensi e per gli effetti dell'art. 42, comma 1, del DPR 309/90 e successive modifiche ed integrazioni

RICHIEDO
Alla Farmacia San Giovanni

Corso Roma 1500, Alessandria
i seguenti medicinali inclusi nella Tabella Il, Sezioni A, B e C, di cui all'art. 14 del citato DPR 309/90:

n. 1 (uno) flacone di METADONVET 10 ml —10 mg/ml

n. 2 (due) flaconi di VETKTAMINUS 5 mi — 5 mg/ml

Luogo e data

Alessandria, 03.11.2020 CIp——

Padie Laga Lormbarda L
L300 Abmsanirs
AL-AL = 1 G, O 1 AL

Firma e Timbro Tt 333 1204567

I

N.B. In un’unica richiesta possono essere inseriti un numero di medicinali e di preparazioni illimitati; per ognuno
di essi possono essere richiesti i quantitativi necessari senza limitazioni del numero delle confezioni. E’ tuttovie
opportuno ricordare che I'acquisto dei predetti medicinali in misura eccedente in modo apprezzabile quelie
occorrenti per le normali necessita € punito g, SQNZIRAE, amministrativa.

E necessario indicare i quantitativi in lettere.
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CARATTERISTICHE DELLA RICETTA MINISTERIALE A RICALCO

LA RICETTA DEVE RIPORTARE OBBLIGATORIAMENTE:

a. Cognome, nome e indirizzo del Proprietario dell’animale
Specie, razza e sesso dell’animale
Specialita, dose, posologia e modalita di somministrazione
Indirizzo e N° Telefonico del Veterinario
Timbro PERSONALE e FIRMA del Veterinario g

Data di compilazione

Dicitura AD USO VETERINARIO

™o Qoo



Sezione B - sono indicati:

i medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovarsi volta per volta: ricetta non
ripetibile*, ove prescrivibili per animali DPA RNRTC* (colorata);

i medicinali di origine vegetale a base di Cannabis

i medicinali che contengono sostanze di corrente impiego terapeutico per le quali
sono stati accertati concreti pericoli di induzione di dipendenza fisica o psichica di
intensita e gravita minori di quelli prodotti dai medicinali elencati nella sezione A;
i medicinali contenenti barbiturici ad azione antiepilettica e quelli contenenti
barbiturici con breve durata d'azione;

i medicinali contenenti le benzodiazepine, i derivati pirazolopirimidinici ed i loro
analoghi ad azione ansiolitica o psicostimolante che possono dar luogo al pericolo
di abuso e generare farmacodipendenza.

*PER APPROVVIGIONAMENTO: RICHIESTA DI FORNITURA IN CARTA BIANCA INTESTATA IN
TRIPLICE COPIA TIMBRATA E FIRMATA IN ORIGINALE

Sezione B diinteresse veterinario ad esempio:

cannabis e derivati Ricetta K (Allegato lllbis)
barbiturici iniettabili (fenobarbital)
benzodiazepine iniettabili (diazepam uso umano)
pentazocina



Dottor FRANCESCO ROSSI

Medico Veterinario

N. Albo 531 AL - ASL AL
Via Tal dei Tali 13
15100 Alessandria

Tel: 335 12345687

DATA: / /

R/ Cannabis Flos 22% THC / 1% CBD (Bedrocan) 5 g
OPPURE
Cannabis Pedanios 22% THC /1% CBD 5 g

OliodiolivaFU50mleg. b.a1,5% THC

F- S. A. [fai secondo arte]
[es. con metodica

S/ Somministrare n° .... gocce o ... ml al giorno (ogni ... ore), per via orale
(preferibilmente sublinguale)

MOTIVAZIONE DELLA PRESCRIZIONE

Timbro e Firma del Medico

[Validita della ricetta NON RIPETIBILE: 30 GIORNI escluso quello di emissione]

LEGGE 94/98 (Legge “Di Bella”) + DM 9/11/2015

A
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INTESTAZIONE
DOTTORE

DATA: _/__ [

Ce

Selezionare il tipo di infiorescenza da utilizzare:
Prodotto prNCIpi attivi specie
BEDROCAN 22% THC <1% CBD satva
BEDIOL 6.5% THC 9% CBD satva
BEDICA 14% THC <1% CBD ndica
BEDROLITE 1% THC 9% CBD satrva
FM1 13%-20%THC <1%CBD | satva
FM2 7.5-8%THC 8-12% CBD | satva
CANNABIS AURORA 17-26% THC <1% CBD | sativa
CANNABIS AURORA 5-8%THC 6-12% CBD  |indica
CANNABIS AURORA <1% THC 8-10% CBD | ibrido

Selezionare il tipo di preparato da allestire:
5 grammi in 50 mi di olio di oliva Ph
5 grammi in 50 mi di olio MCT
altro

Di tali flaconi

Fai estrazione oleosa secondo metodica

MOTIVAZIONE DELLA PRESCRIZIONE:

Specialita medicinale corrispondente non in commercio

Ricetta non ripetibile

Prescrizione redatta secondo quanto disposto dalla legge 94/98 o Legge Di Bella
Timbro e Firma del Medico
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Sezione C - sono indicati:

i medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovarsi volta per volta; ricetta non
ripetibile*; ove prescrivibili per animali DPA RNRTC* (colorata);

i medicinali contenenti le sostanze elencate nella tabella dei medicinali, sezione B,
da sole o in associazione con altre sostanze attive ad uso farmaceutico, per i quali
sono stati accertati concreti pericoli di induzione di dipendenza fisica o psichica.

*APPROVVIGIONAMENTO: RICHIESTA DI FORNITURA IN CARTA BIANCA INTESTATA
IN TRIPLICE COPIA TIMBRATA E FIRMATA IN ORIGINALE

Sezione C diinteresse veterinario ad esempio: fenobarbital, pentazocina
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Clinica Veterinaria Croce Rosa
Dr. Giovanni Re

Piazza Lega Lombardal

15100 Alessandria

ASL-AL — n. iscriz. OMV 531 AL
Tel. 335 1234567

Alessandria, 3 novembre 2020
R. PHENOBARBITALLUM cpr da 50 (cinquanta) mg
4 (quattro) confezioni da 60 (sessanta) cpr
S. 1 cpr e mezza BID (due volte al di) terapia cronica
Sig. Cristiano Ronaldo Via Juventus 38 Alessandria
Boxer femmina 5 anni

Giovanni Re

Tel. 335 1234567




REG. UE 2019/6 ART. 105

PRESCRIZIONI VETERINARIE

6. La quantita dei medicinali prescritti e limitata alla quantita

richiesta per il trattamento o la terapia in questione (ex art. 76
comma 2 Dlgs. 193/2006).



Sezione D - sono indicati:

i medicinali soggetti a prescrizione medica da rinnovarsi volta per volta; ricetta non
ripetibile*; ove prescrivibili per animali DPA RNRTC* (colorata);

medicinali per uso diverso da quello parenterale di derivati morfinosimili

fentanyl, codeina, ossimorfone, idrocodone, buprenorfina ecc...

medicinali per uso parenterale contenenti benzodiazepine

* PER SCORTA RNRTC (COLORATA) sempre

Sezione D diinteresse veterinario ad esempio: transdermici contenenti oppioidi
benzodiazepine iniettabili ad uso veterinario (diazepam)
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Sezione E - Sono indicati:

i medicinali soggetti a prescrizione medica:
ricettaripetibile®; RNR se in deroga™;

i medicinali contenentile sostanze elencate nella tabella dei medicinali, sezioni A o
B, da sole o in associazione con altre sostanze attive ad uso farmaceutico, quando
per la loro composizione qualitativa e quantitativa o per le modalita del loro uso,
possono dar luogo a pericolo di abuso o generare farmacodipendenzadi grado
inferiore a quello dei medicinali elencati nella tabella dei medicinali, sezioni A, B, C
o D. Benzodiazepine e Codeinici a basso dosaggio, Barbiturici o sedativi ipnotici in
associazione a basso dosaggio

* PER SCORTA RNRTC (COLORATA) sempre
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POSSO CEDERE UNO STUPEFACENTE?



CESSIONE DEI MEDICINALI CONTENENTI STUPEFACENTI

SI RAMMENTA CHE NON E’ CONSENTITA LA CESSIONE DEI MEDICINALI
CONTENTI FARMACI STUPEFACENTI
O PSICOTROPII CUI PRINCIPIATTIVI RIENTRINO NELLE
TABELLE PREVISTE DAL DPR 309/90

COME PREVISTO DALLA LEGGE 79/2014 che aggiorna:

[alpgsTine) degli Studi di Torino
o AT e . . .
\2oafiye] Dipartimento di

&  Scienze Veterinarie

TITOLO IV RELATIVE ALLA DISTRIBUZIONE Capo I DELLA VENDITA,
DELL'ACQUISTO E DELLA SOMMINISTRAZIONE

Art. 38

(Legge 22 dicembre 1975, n. 685, art. 38 - legge 26 giugno 1990 n. 162, artt. 9,
comma 1, e 32, comma 1)

Vendita o cessione di sostanze stupefacenti o psicotrope

1. Lavendita o cessione, a qualsiasi titolo, anche gratuito, delle sostanze e dei
medicinali compresi nelle tabelle I e II, sezioni A, B e C, di cui all'articolo 14 e' fatta
alle persone autorizzate ai sensi del presente testo unico in base a richiesta scritta....




SMALTIMENTO DEI MEDICINALI SCADUTI
CONTENENTI STUPEFACENTI

1) Detenzione in apposito armadietto autorizzato e chiuso a chiave
con dicitura MEDICINALE SCADUTO

2) Invio di PEC all’ASL/ATS territorialmente competente
3) LASL/ATS provvedera entro un anno a svolgere tutte le procedure

previste (verbalizzazione, vidimazione scarico registro,
indicazione modalita smaltimento)




MEDICINALI STUPEFACENTI — RICETTA ESCLUSIVAMENTE CARTACEA

DPR 309/90 e s.m.i. — DLgs 193/2006 e s.m.i.

SEZIONE A

RICETTA MINISTERIALE A RICALCO - validita 30 gg

Ricettario a ricalco, generalita del Medico Veterinario, indirizzo, telefono, timbro e firma in originale, DATA
Nome e Cognome del proprietario/detentore, specie, razza, sesso, dicitura AD USO VETERINARIO

Dose prescritta, posologia e modo di somministrazione, terapia non superiore a 30 gg

SEZIONEB,C, D

RICETTA NON RIPETIBILE - validita 30 gg

Carta intestata con generalita del Medico Veterinario, n. iscrizione all’lOMYV e ASL/ATS di appartenenza
N. di telefono, timbro e firma in originale, DATA

Nome e Cognome del proprietario/detentore, indirizzo, riconoscimento paziente (specie, eta)
Posologia e n. confezioni

SEZIONE E
RICETTA RIPETIBILE o RNR (RNR se umano in deroga) — validita 3 mesi o 5 volte se RR oppure 30 gg se RNR
Carta intestata con generalita e telefono del Medico Veterinario, DATA, specie animale, timbro e firma

Per SEZIONE B, C, D, E pu0 essere considerata valida ai fini della prescrizione la REV con CF del proprietario
Stampata timbrata e firmata in originale dal Medico Veterinario senza generare il PIN

Nel caso di APPROVVIGIONAMENTO PER SCORTA di stupefacenti compresi nelle sezioni A, B, C da parte
delle Strutture Veterinarie, sotto la responsabilita del Direttore Sanitario e necessaria la RICHIESTA SCRITTA
IN TRIPLICE COPIA secondo quanto previsto dall’art. 42 del DPR 309/90
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E IL REGISTRO?



Registro stupefacenti

 Punti chiave:

Comprato in qualunque negozio che si occupi di forniture per ufficio
Timbrato e vidimato presso |'ufficio VIDIMAZIONE dell’Autorita
Competente (Sindaco = Comune -2 Servizio Farmaceutico Territoriale ASL
competente)

Le pagine sono numerate

Deve recare tutti i dati della struttura

E’ sotto diretta responsabilita del Direttore Sanitario che viene indicato
SUL REGISTRO dall’/AUTORITA’” VIDIMANTE

Deve essere compilato in ogni sua parte senza lasciare spazi vuoti (si barra)
NON E’ PIU’ PREVISTA LA VIDIMAZIONE ANNUALE

NON MI RISULTA siano necessarie comunicazioni né all’ASL né al MdS della
chiusura annuale



Registro stupefacenti

...E se non si consuma tutto il contenuto del flacone multidose entro 28
giorni dall’apertura?

Lo stupefacente e da considerarsi scaduto

Si scrive nel registro che e scaduto e si barra la pagina

Si avvisa I'’ASL competente per territorio mediante PEC

Il flacone scaduto deve essere propriamente identificato onde evitare di
confonderlo con uno in uso e in corso di validita, in un luogo idoneo,
chiuso e non accessibile fino al ritiro da parte dell’ASL
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Siena, 1-2 aprile 2022

TANTE STUPEFACENTI
DOMANDE PLEASE....

(facili possibilmente)



