ORDINE DEI FARMACISTI DELLA PROVINCIA DI TREVISO

INFORMAZIONE PROFESSIONALE N° 42 DEL 07/12/2023

Riepilogo adempimenti professionali e scadenze di fine anno

Rif. Circolare Fofi n.14731

Si fornisce, di seguito, un breve riepilogo degli adempimenti professionali e delle scadenze di fine
anno.

Registro di entrata ed uscita e distruzione stupefacenti (artt. 60, 62 e 68 D.P.R. n.
309/1990)

Il registro di entrata ed uscita stupefacenti deve essere chiuso il 31 dicembre di ogni anno. La
chiusura si compie mediante scritturazione riassuntiva di tutti i dati comprovanti i totali delle qualita
e quantita dei prodotti avuti in carico e delle quantita e qualita dei prodotti impiegati o
commercializzati durante I'anno, con l'indicazione di ogni eventuale differenza o residuo.

L’art. 68 del D.P.R. 309/1990 stabilisce, inoltre, che chiunque non ottemperi alle norme sulla tenuta
dei registri di entrata e uscita &€ punito con l'arresto sino a due anni o con I'ammenda da 1.549,37 €
a 25.822,84 €, salvo che il fatto costituisca piu grave reato.

Si ricorda che sono state depenalizzate solo le violazioni formali nella tenuta del Registro per le
guali si applica la sanzione amministrativa del pagamento di una somma da euro 500 a euro 1.500
(restano penali la omessa registrazione, la tenuta del registro non vidimato, la mancata
documentazione giustificativa, ecc..).

Pertanto, nel caso in cui si verifichino incongruenze tra le movimentazioni inserite nel registro e le
giacenze di magazzino, sara necessario denunciare tempestivamente alle competenti autorita di
polizia il furto o lo smarrimento dei medicinali, in modo da poter regolarizzare la situazione,
annotando sul registro la denuncia.

Da un punto di vista operativo, si consiglia di sostituire annualmente il registro dopo la chiusura e,
a tal proposito, si rammenta che la L. 38/2010 ha modificato l'art. 60 del D.P.R. 309/1990,
introducendo la durata di due anni per I’obbligo di conservazione del registro.

A seguito dell’entrata in vigore del decreto del Ministero della Salute 9 novembre 2015, in materia
di produzione nazionale di sostanze e preparazioni di origine vegetale a base di cannabis, sul
registro di entrata e uscita deve ora essere annotata anche la movimentazione relativa alle
sostanze attive di origine vegetale a base di cannabis.



Il Ministero della salute, con D.M. 28.10.2020, ha sospeso I'entrata in vigore del DM 1 ottobre 2020
recante inserimento nella Tabella dei medicinali, sezione B, di cui al D.P.R. 309/1990 delle
composizioni per somministrazione ad uso orale di cannabidiolo (CBD) ottenuto da estratti di
Cannabis. La sospensione era stata disposta in considerazione della necessita di ulteriori
approfondimenti di natura tecnico-scientifica richiesti all'lstituto superiore di sanita e al Consiglio
superiore di sanita e, in attesa dei suddetti pareri, il CBD non doveva essere caricato sul Registro
entrata-uscita di stupefacenti e sostanze psicotrope.

Con decreto del 7.8.2023 il DM 28.10.2020, concernente la sospensione dell'entrata in vigore del
decreto del Ministro della salute 1° ottobre 2020, € stato revocato. Tuttavia, con provvedimento n.
6652/2023 del 5.10.2023, il Tar Lazio, ha poi accolto la richiesta di sospensione del decreto del
7.8.2023, nelle more della trattazione collegiale (fino alla camera di consiglio del 24.10.2023).

Con ordinanza n. 7137 del 24 ottobre 2023, il TAR Lazio ha confermato la sospensione del DM
Salute 7 agosto 2023 in base al quale le composizioni per somministrazione ad uso orale di
cannabidiolo ottenuto da estratti di Cannabis sono inserite tra i medicinali stupefacenti della
sezione B.

Al momento, per effetto di tale ultimo provvedimento giurisdizionale, il cannabidiolo (CBD)
estratto da cannabis NON deve essere caricato sul Registro entrata-uscita e NON é
sottoposto alle regole previste per i medicinali di cui Tabella dei medicinali, sezione B.

* k%

Si rammenta, inoltre, che con decreto del Ministro della salute del 29 luglio 2022 il tramadolo &
stato inserito:

° nella Tabella | del DPR 309/1990 (dove trovano collocazione le sostanze con potere
tossicomanigeno, oggetto di abuso e come tali non commercializzabili nelle farmacie);
. tra i medicinali di cui all'allegato IlI-bis e nella tabella dei medicinali sezione A,
° nella tabella dei medicinali sezione D «COMPOSIZIONI per somministrazioni ad uso

diverso da quello parenterale», contrassegnato con doppio asterisco (**) che indica i medicinali
inclusi nell'allegato IlI-bis, utilizzati nella terapia del dolore.

Per quanto attiene alla dispensazione dei medicinali iniettabili a base di tramadolo, i farmacisti
devono attenersi alle disposizioni previste per la registrazione nel registro di entrata e di uscita
degli stupefacenti dei medicinali inclusi nella sez. A della tabella dei medicinali stupefacenti.

Il Tramadolo a uso diverso da quello parenterale non € invece soggetto ad obbligo di registrazione.
Con riferimento agli adempimenti a carico dei farmacisti previsti dal comma 6-bis dell’art. 45 D.P.R.
309/1990 per i medicinali “transitati” nella sezione D, all’atto della dispensazione di medicinali a
base di tramadolo per uso diverso da quello parenterale si:

. annota sulla ricetta il nome, il cognome e gli estremi di un documento di riconoscimento
dell'acquirente;
. conserva la ricetta per due anni.

Gli esercizi commerciali di cui all’articolo 5, comma 1, del decreto-legge 4 luglio 2006, n. 223,
convertito, con modificazioni, dalla legge 4 agosto 2006, n. 248, dalla data di entrata in vigore del
citato decreto del Ministro della salute del 29 luglio 2022, non possono detenere medicinali
veterinari contenenti tramadolo per la vendita, né spedire ricette per tali medicinali.

Trasmissione al Ministero della Salute dei dati relativi ai principi attivi vietati
per doping

In base a quanto previsto dal D.M. 24.10.2006, come modificato dal D.M. 28 febbraio 2019, i
farmacisti sono tenuti ad inviare al Ministero della Salute i dati relativi alle quantita di principi attivi,



vietati per doping, utilizzati nelle preparazioni magistrali nel’anno 2023 entro il 31 gennaio 2024
e, da tale data, a conservare le RNR in originale e le RR in copia per 6 mesi. Sono esclusi dai
predetti adempimenti i principi attivi appartenenti alla classe S9 ad uso topico.

I modulo per la rilevazione di tali dati sara disponibile sul sito del Ministero della Salute dal
01/01/2024 (clicca qui).

In proposito si evidenzia che, con D.M. 3 ottobre 2023, pubblicato sulla G.U. n. 277 del
27.11.2023, é stata approvata la revisione della lista dei farmaci, delle sostanze biologicamente o
farmacologicamente attive e delle pratiche mediche, il cui impiego € considerato doping. La nuova
lista delle sostanze e metodi proibiti, in vigore dal 1 gennaio 2023, € riportata nell’allegato | del
decreto (clicca qui). Si segnala inoltre la lista dei principi attivi appartenenti alle classi vietate,
riportata nell'allegato Ill, sezione 2, del provvedimento (clicca qui).

Trasmissione al Sistema tessera sanitaria dei dati relativi alle spese sanitarie e
veterinarie

Con DM 27.12.2022 é stato confermato che I'invio dei documenti attestanti il pagamento di spese
sanitarie relative allanno 2023 dovra svolgersi su base semestrale secondo la seguente
modalita:
e i documenti di spesa pagati nel periodo 01/01/2023 - 30/06/2023 devono essere inviati entro il
giorno 30/09/2023 (le variazioni entro il giorno 06/10/2023);
¢ i documenti di spesa pagati nel periodo 01/07/2023 - 31/12/2023 devono essere inviati entro il
giorno 31/01/2024 (le variazioni entro il giorno 07/02/2024).

Come precisato sul portale Sistema Tessera Sanitaria, nella sezione FAQ (clicca qui), le spese
per i predetti tamponi o test eseguiti in farmacia sono detraibili anche se pagate in contanti,
atteso che le farmacie - sia pubbliche sia private - operano in regime di convenzionamento con il
SSN”. Per consentire il corretto trattamento della spesa ai fini della dichiarazione precompilata,
occorre che la stessa sia trasmessa, dalle farmacie pubbliche e private, al Sistema Tessera
Sanitaria con le seguenti codifiche:

AD ovvero “Acquisto o affitto di dispositivo medico CE”.

ECM Triennio 2023-2025: nuove delibere CNFC - obbligo formativo, riduzioni e
precisazioni su spostamento crediti a triennio 2020-2022

La CNFC, con la delibera n. 2/2023, ha determinato anche per il nuovo triennio ECM 2023-2025
(iniziato il 1° gennaio di quest'anno) l'obbligo formativo di 150 crediti salvo eventuali esoneri,
esenzioni e riduzioni personali, nonché ferma restando I'applicazione delle riduzioni dell’obbligo
formativo gia previste per i trienni precedenti.

Con la medesima delibera (vedi precisamente l'art. 2), la CNFC ha definito le modalita per
effettuare lo spostamento di crediti ECM al triennio 2020/2022, al fine di regolarizzare la
relativa posizione formativa.

E stato confermato il termine del 31.12.2023, per 'acquisizione dei crediti formativi da imputare
al precedente triennio 2020-2022, a condizione che i corsi abbiano “data di fine evento” fissata
al massimo per il 31.12.2023.

La possibilita di spostamento dei crediti ECM nel portale del Co.Ge.A.P.S. é stata consentita
fino al 30 giugno 2024.


https://www.salute.gov.it/TutelaDoping/
https://ordinefarmacistitreviso.it/vfm/Documenti/lista-delle-sostanze-e-metodi-proibiti-2023.pdf
https://ordinefarmacistitreviso.it/vfm/Documenti/Lista-dei-principi-attivi-appartenenti-alle-classi-vietate.-riportata-nellallegato-III.-sezione-2.pdf
https://sistemats1.sanita.finanze.it/portale/spese-sanitarie-faq#:~:text=Come%20inviare%20i%20dati%20di,con%20web%20service%20(SINCRONO).

Cio in quanto la normativa ECM prevede che i Provider abbiano 90 giorni di tempo dalla data di
fine dellevento formativo per inviare al’Ente accreditante e al Co.Ge.A.P.S. la rendicontazione
deqli eventi formativi tempistica fissata dalla per la rendicontazione.

Si rammenta che i farmacisti possono avvalersi della possibilita di acquisire i crediti anche per
Autoformazione che non sono soggetti a rendicontazione da parte del provider e che
possono essere spostati, sin da ora, al triennio 2020-2022. Si fa riferimento anche
all’autoformazione relativa alle ulteriori attivita specifiche per la professione di farmacista deliberate
dal Comitato Centrale, quali, ad esempio, la partecipazione a FarmacistaPiu .

Obblighi di registrazione e conservazione dell’identificativo unico del
dispositivo (UDI) per i dispositivi medici e per i dispositivi medico diagnostici in
vitro (IVD).

Nella Gazzetta ufficiale n. 160 dell’11 luglio 2023 e n. 166 del 18 luglio 2023 sono stati pubblicati:

e il decreto del Ministero della salute 11 maggio 2023 recente “Disposizioni relative alla
registrazione e alla conservazione dell'identificativo unico del dispositivo (UDI) dei
dispositivi medico-diagnostici in vitro da parte delle istituzioni sanitarie e degli operatori
sanitari’, efficace dall’8 gennaio 2024;

o il decreto del Ministero della salute 11 maggio 2023 recante “Disposizioni relative alla
registrazione e alla conservazione dell'identificativo unico del dispositivo (UDI) da parte
delle istituzioni sanitarie e degli operatori sanitari’, efficace dal 15 gennaio 2024.

| suddetti decreti stabiliscono I'obbligo di registrazione e conservazione dell'UDI, in modalita
elettronica, per le istituzioni sanitarie e per gli operatori sanitari (tra cui i farmacisti) che non
esercitano la propria attivita professionale nel contesto di una istituzione sanitaria.

Al fine di verificare se per un dispositivo presente in farmacia sussiste I'obbligo di registrazione e
conservazione dell'UDI, si suggerisce 'adozione delle seguenti misure:
e in sede di procedura d’acquisto richiedere agli operatori economici le informazioni sulla classe
di rischio;
e consultare sempre l'elenco dei dispositivi medici presente sul sito del Ministero della Salute, da
cui € possibile reperire i dati aggiornati relativi al prodotto, ivi compresa la classe di rischio.

» INDIRIZZO e RECAPITO ISCRITTI ALL’ALBO
Si ricorda che tutti gli Iscritti sono tenuti ad aggiornare con tempestivita I'Ordine circa eventuali
variazioni_dell'indirizzo di residenza o della casella _e-mail. La procedura & effettuabile online
accedendo all’Area Personale del Sito Iscritti (clicca QUI).

ATTENZIONE! oggi €& l'ultimo giorno disponibile per avviare e/o completare il processo di
migrazione dei contenuti dalle vecchie caselle PEC con dominio @pec.fofi.it gestite da Aruba, alle
nuove caselle con dominio @pec.fofi.it gestite da INFOCERT.

Tutti coloro che non provvederanno entro il termine anzidetto non avranno la possibilita di
visualizzare i contenuti della vecchia casella PEC ARUBA e non sara possibile recuperare in alcun
modo i contenuti in quanto verranno disattivati i pannelli di gestione e gli Ordini non avranno piu
possibilita di intervenire sulle vecchie caselle degli iscritti.



https://ordinefarmacistitreviso.it/per-il-farmacista/area-personale-iscritti

» INVIO DOCUMENTAZIONE SOCIETARIA FARMACIE E COLLABORATORI

Si rammenta che lo Statuto delle farmacie gestite in forma societaria ed ognhi successiva
variazione, ivi incluse quelle relative alla compagine sociale, devono essere comunicati dai soci,
entro sessanta giorni, alla Federazione degli Ordini dei Farmacisti Italiani, nonché all’Assessore
alla Sanita della competente Regione o Provincia Autonoma, all'Ordine provinciale dei farmacisti, e
all’'Unita Sanitaria Locale competente per territorio.

Si richiama [I'attenzione su tale previsione normativa, poiché la violazione di tali disposizioni
(analogamente a quelle contenute nell’art. 7 L. 362/1991) comporta la sospensione del farmacista
dall'albo professionale per un periodo non inferiore ad un anno.

Si raccomanda altresi ai titolari/direttori di farmacia di comunicare anche all’Ordine ogni inizio o
cessazione di attivita dei collaboratori farmacisti, utilizzando gli appositi moduli predisposti dalla
Ulss n. 2 e disponibili anche nel sito internet (qui). Si fa presente che qualsiasi invio verso caselle
“PEC” deve essere effettuato da casella “PEC” e non dalla mail semplice, perché non garantisce
la consegna al destinatario.

» TURNI FARMACEUTICI ANNO 2024
Si informa che sono online i turni delle farmacie della provincia di Treviso per 'anno 2024. Si puo
effettuare la ricerca dal sito internet dell’Ordine nella sezione pubblica “Farmacie di turno”,

cliccando qui.

» RIDUZIONE CONTRIBUTO ENPAF

Si ricorda che la domanda di riduzione Enpaf (o di riconoscimento del contributo di solidarieta) puo
essere presentata nello stesso anno in cui si intende beneficiarne, purché il possesso della
condizione per usufruirne si protragga per almeno sei mesi e un giorno nel corso dell’anno stesso.
Il termine di decadenza per presentare la domanda, normalmente fissato al 30 settembre dell’anno
in cui si intende beneficiare della riduzione o del contributo di solidarieta, € prorogato al 31
dicembre nel caso in cui il periodo utile ai fini della maturazione del diritto (sei mesi e un
giorno) si consegua dopo il 30 settembre ma entro il 31 dicembre.

Cordiali saluti

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE

Dr.ssa Luisa Rossi Dr. Giuseppe Losego


https://ordinefarmacistitreviso.it/per-il-farmacista/modulistica-e-documenti
https://ordinefarmacistitreviso.it/per-il-cittadino/elenco-farmacie-e-turni#turni

