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CONVEGNI SVOLTI COME RELATORE
“LE ISPEZIONI IN FARMACIA - GESTIONE DEGLISTUPEFACENTV”

* 2007: FANO
* 2009: PESARO — CIVITANOVA MARCHE PN
e 2010: CARPEGNA — JESI - MATERA - POTENZA == [l e
 2011: MACERATA - MATERA - TERAMO - i

* 2014: BRINDISI— MATERA

* 2015: PESARO

* 2016: BELLUNO L) | R
* 2017: PESARO — REGGIO CALABRIA

“Le Ispezioni in Farmacia"

* CORSI ALLA FARMACIA SIMULATA s R e penenics 22 Novensreos
DI URBINO DAL 2010 AD OGGl




EVOLUZIONE PROFESSIONE

- PREPARATORE
FARMACISTA OSPEDALIERO
- DISPENSATORE

- IMPRENDITORE

- SANITARIO
FARMACIA DEI SERVIZI
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EVOLUZIONE DELLE LEGGI
SUGLI STUPEFACENTI

- LEGGE 22/12/75

- DPR 309/90

- LEGGE 08/02/01

- LEGGE 49 — 21/02/06

e Ordinanze Ministeriali 16/06/09 e 02/07/09

« LEGGE 38 — 15/03/10 in vigore dal 3 aprile
2010

» Sentenza Corte Costituzionale n. 32/2014
« LEGGE 79 del 16/5/14




Legge 15 marzo 2010, n. 38

Disposizioni per garantire
I'accesso alle cure palliative e
alla terapia del dolore

(pubblicata nella Gazzetta Ufficiale
n. 65 del 19 marzo 2010 — Serie Generale)




1970-2010

IL PROCESSO EVOLUTIVO
DELLORDINAMENTO SANITARIO
DELLA REGIONE MARCHE

Tomao Il

R In
-l-f.‘},h-_| [ g e———
g della Proviceds d| Pesare & Lirbine




POSTFAZIONE Dr. ROMEO SALVI

LEGGE N.38/10

Tra gli athi normativi statali, relativamente pil recenti, di preminente interesss
dei farmacisti, non si pud far a meno di citare la legge n. 38 del 15 marzo
2010 che detta le disposizioni per garantire l'accesso alle cure palliative e alla
terapia del dolore ed ha la finalita di tutelare il dintto del cittadino ad
accedere alle predette cure nel rispetto dei principi fondamentali: della tutela

La legge maodifica il Testo Unico delle legai in materia di disciplina degli
stupefacenti e sostanze psicotrope (D.P.R. 9 ottobre 1990, n. 309 recante ad
oggetto * Testo Unico delle legai in materia of discipling deglh sfupefacenti e
sostanze psicotrope, prevenzione, cura e rabilitazione dei relativi stali of
tossicodipendenza®) e norma, con 'art. 10, la semplificazione delle procedure
di accesso (prescrizione su ricetta 5.5.M.) ai medicinali impiegati per il
controllo del dolore.

Si tratta di una vera e propria svolta sotto molteplici profili: sociale, umano, e,
non ultimo, giuridico-legale, in quanto viene riconosciuto, per la prima volta,
al cittadino un diritto che, se violato, comporta per i sanitari, sanzioni sia di
ordine civile che penale. Davvero non & pocol
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Tabella
dei Medicinall

LA DISPENSAZIONE

Buono | Entrata
acquisto Ed
uscita

Conservazione
Ricetta

Annotazion
e
identita
acquirente

Maggiore
eta
acquirente

Validita
30
giorni

Sez. A

X

2 anni
In originale

X

X

X

2 anni
- In originale se
In regime privato

- in copia se in
regime SSN

2 anni
- In originale se
In regime privato

- In copia se in
regime SSN

6 mesi
Se in regime
privato

2 annj
Farmaci allegato
Il BIS

Sez. E

X

E’ proprieta del
paziente™

X

* Le ricette relative a preparazioni galeniche magistrali devono essere conservate in originale per 2 anni




TABELLA DEI MEDICINALI
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=" SEZ.A  (NOAI. lll-bis)

ESEMPI MEDICINALI

Roipnol, Valsera, Ritalin, Petidina, Deca-Durabolin

TIPO RICETTA

RMR

REGISTRO E/U

Sl

NUM. CONFEZIONI
DISPENSABILI

Un solo farmaco per ricetta, fino a 30 gg di terapia
(posologia obbligatoria)

ANNOTAZIONE

NOME COGNOME E Sempre

DOC.TO ACQUIRENTE

RIPETIBILITA’ NO

PARTICOLARI o e o it somm. @ posologia
FORMALISMI P ’ - € Posolog

®Indirizzo e num. tel. professionale medico

CONSERVAZIONE

In originale per due anni dalla chiusura Registro




P=—SEZ. A (Aﬁ llI-bis — Terapia Dolore)

ESEMPI MEDICINALI

Vedi elenco Allegato Il bis

TIPO RICETTA

RMR - SSN

REGISTRO E/U

Sl

NUM. CONFEZIONI
DISPENSABILI

Fino a due farmaci (o due dosaggi dello stesso farmaco) per
ricetta, fino a 30 gg di terapia (posologia obbligatoria)
Ric. SSN: fino a 30 terapia con cod. TDLO1

ANNOTAZIONE

NOME COGNOME E Sempre

DOC.TO ACQUIRENTE

RIPETIBILITA’ NO

PARTICOLARI e o somm. @ hosologia
FORMALISMI P ‘ - € posolog

*Indirizzo e num. tel. professionale medico

CONSERVAZIONE

In originale (o copia se SSN) per due anni dalla
chiusura Registro




LEGGE 49/2006 TAB:IT-A

Analgesici oppiacei per il trattamento del dolore severo
di qualsiasi origine, indipendentemente dalla sua natura
(DM 18.04.07, in vigore dal 29.04.07)

PRINCIPI ATTIVI TAB. II — A
Buprenorfina

Codeina

Diidrocodeina

Fentanil

Idrocone

Idromorfone

Metadone

Morfina cloridrato/solfato
Morfina cloridrato + atropina
solfato

Ossicodone cloridrato
Ossicodone cloridrato +
parecetamolo

Ossimorfone

Tapentadolo

ES. SPECIALITA" MEDICINALI
TEMGESIC, TRIQUISIC, TRANSTEC
CODEINA

ACTIQ, DUROGESIC

EPTADONE, METADONE

MS CONTIN, ORAMORPH, SKENAN, TICINAN
CARDIOSTENOL

OXYCONTIN
DEPALGOS

PALEXIA




’//SEZ A (Alm-bis Dissuefaz.)

ESEMPI MEDICINALI

Morfina fl., Metadone, Temgesic fl, Temgesic cpr

TIPO RICETTA

RMR

REGISTRO E/U

Sl

NUM. CONFEZIONI
DISPENSABILI

Un solo farmaco per ricetta, fino a 30 gg di terapia
(posologia obbligatoria)
Max 2 (o 6 con esenzione) in SSN

ANNOTAZIONE

NOME COGNOME E Sempre

DOC.TO ACQUIRENTE

RIPETIBILITA’ NO

PARTICOLARI o o somm. @ hosologia
FORMALISMI P ‘ + € POS0I05

=Indirizzo e num. tel. professionale medico

CONSERVAZIONE

In originale per due anni dalla chiusura Registro




SEAVIZIO SANITARIO NAZIDONALE

1cetta minis
nazionale (RMR)

ARSIETIT (o peoprisipe el pnmsie)
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SEZ. B

ESEMPI MEDICINALI

Alcover, Cannabis

TIPO RICETTA

RNR bianca

REGISTRO E/U

SI

NUM. CONFEZIONI
DISPENSABILI

Pagamento: quantita prescritta (no limite)

ANNOTAZIONE

NOME COGNOME E NO

DOC.TO ACQUIRENTE

RIPETIBILITA’ NO

Al LRI Nome e cognome o codice fiscale del paziente
FORMALISMI ® P

CONSERVAZIONE

In originale per due anni dalla chiusura Registro
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SEZ. C

ESEMPI MEDICINALI

Luminale, Gardenale, Talwin

TIPO RICETTA

SSN - RNR bianca

REGISTRO E/U

Sl

NUM. CONFEZIONI
DISPENSABILI

Max 2 (o 6 con esenzione) in SSN
Pagamento: quantita prescritta (no limite)

ANNOTAZIONE

NOME COGNOME E NO

DOC.TO ACQUIRENTE

RIPETIBILITA’ NO

Al LRI Nome e cognome o codice fiscale del paziente
FORMALISMI ® P

CONSERVAZIONE

In originale (o copia se SSN) per due anni dalla
chiusura Registro




’/ﬁi D (Al l-bis prima 15/6/09)

ESEMPI MEDICINALI

Depalgos 5/10, Oxycontin 5/10, ecc.

TIPO RICETTA

RMR - SSN - RNR bianca

REGISTRO E/U

NO

NUM. CONFEZIONI
DISPENSABILI

Ric. SSN: fino a 30 gg terapia con cod. TDLO1
Pagamento: quantita prescritta (no limite)

ANNOTAZIONE

NOME COGNOME E NO

DOC.TO ACQUIRENTE

RIPETIBILITA’ NO

Al LRI Nome e cognome o codice fiscale del paziente
FORMALISMI ® P

CONSERVAZIONE

RNR bianca per sei mesi dalla spedizione




P=SEZ.D (Al I1I-bis dopo 15/6/09)

ESEMPI MEDICINALI

Ms Contin, Durogesic, Oramorph, Depalgos 20,
Oxycontin 20/40/80

TIPO RICETTA

RMR - SSN - RNR bianca

REGISTRO E/U

NO

NUM. CONFEZIONI
DISPENSABILI

Ric. SSN: fino a 30 gg terapia con cod. TDLO1
Pagamento: quantita prescritta (no limite)

ANNOTAZIONE
NOME COGNOME E
DOC.TO ACQUIRENTE

Sl - Solo su RNR bianca

RIPETIBILITA’ NO
PARTICOLARI Nome e cognome o codice fiscale del paziente
FORMALISMI ® P

CONSERVAZIONE

RNR bianca per due anni dalla spedizione




P ' D (‘I\E) All. llI-bis)

ESEMPI MEDICINALI

Valium fiale, En fiale, Noan fiale

TIPO RICETTA

RNR bianca

REGISTRO E/U

NO

NUM. CONFEZIONI
DISPENSABILI

Pagamento: quantita prescritta (no limite)

ANNOTAZIONE

NOME COGNOME E NO

DOC.TO ACQUIRENTE

RIPETIBILITA’ NO

Al LRI Nome e cognome o codice fiscale del paziente
FORMALISMI ® P

CONSERVAZIONE

RNR bianca per sei mesi dalla spedizione




SEZ. E

ESEMPI MEDICINALI

Tavor, Lexotan. Valium os, Paracodina, Rivotril

TIPO RICETTA

RR bianca

REGISTRO E/U

NO

NUM. CONFEZIONI
DISPENSABILI

Pagamento: quantita prescritta
se 1 conf., 3 in un mese

ANNOTAZIONE
NOME COGNOME E
DOC.TO ACQUIRENTE

NO

RIPETIBILITA’ Sl - 3 volte in un mese
PARTICOLARI Nessuno

FORMALISMI

CONSERVAZIONE Nessuna




ELENCO FARMACI STUPEFACENTI
OBBLIGATORI

- FENOBARBITAL orale e p.i.
Gardenale Luminale Luminalette

- FENTANIL TRANSDERMICO
Durogesic, etc.

- MORFINA p.i., soluzione orale e solido orale
(tab. II-A DPR 309/90) galenico pi; Oramorph,
MS-Contin




BUONO ACQUISTO
(D.P.R. 1. 309/1990, art. 38, commal bis)

1. progressivo annuale anno

DITTA ACQUIRENTE

AUTORIZZATIONE MINISTERIALE

INDIRIZZO

RESPONSABILE FIRMA

FUNZIONE

DITTA CEDENTE

AUTORIZZATIONE MINISTERTALE

INDIRIZZO

BRESPONSABILE FIEMA

FUNZIONE

QUANTITA

DES NE RICHIESTA

"~ Buoni Acquisto
Stupefacenti
Formato da:

* 4 copie in blocchi reconfezionati

( non + di 100 buoni )

Oppure

e Stampato estemporaneamente

numerato secondo progressione
numerica annuale

Nuovo modello per richieste

singole e cumulative
(dal 14/01/07)




istro ca

(1)
INDICARE LA SOSTANZA O LA PREPARAZIONE

Il Responsabile della
Azienda Unita Sanitaria Locale

Firma

DOCUMENTAZIONE DI ENTRATA O DI USCITA

Entrata Uscita Giacenza

(6) ) (6} [y}

Note




Cosa si intende per
'documento di riconoscimento valido’?

Carta d'identita, passaporto, patente di
guida, patente nautica, libretto di pensione,
patentino di abilitazione alla conduzione di
impianti termici, porto d’armi, tessere di
riconoscimento

munite di fotografia e di timbro o di altra
segnatura equivalente, rilasciate da
un‘amministrazione dello Stato




! Smaltimento stupefacenti

(art. 25 — Legge 38/10)

| medicinali di cui alla sez. A, B e C potranno
essere smaltiti o a cura dellASL o tramite
aziende autorizzate allo smaltimento di rifiuti
sanitari, con relativo verbale da trasmettere
all’ASL. Per le composizioni di cui alle sez. D ed
E la distruzione avviene con le stesse modalita
previste per tutti gli altri rifiuti sanitari tramite
azienda autorizzata




Timbro deliz farmacia

| CODICE AZIENDALE

(Allegato alla domanda per distruzione del

ELENCO DELLE SOSTANZE STUPEFACENTI e PSICOTROPE, giacenti presso il proprio
esercizio, in quanto non pit commerciabili perché scadute, avariate o ritirate dal commercio .

SPECIALITA’ e forma farmaceutica

{es Cps x 6)

Barrare se
scaduti, avariat
o ritirati

Quantita

£ mum cont ¥

Data scadenza

Num. LOTTO

J

5

=)
R

5

A
AR
A

o ey

AR

]

| @
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Sanzioni
(art. 68, 73 e 75 - Legge 38/10)

® Sono state depenalizzate le violazioni formali
sulla tenuta dei registri.

® Rimane in vigore il reato penale se non esiste
corrispondenza tra i farmaci in giacenza ed il
registro carico e scarico




e

ESEMPI PRATICI
SPEDIZIONE DI FARMACI

« CON RICETTA A RICALCO
e CON RICETTA S.S.N.
« CON RICETTA BIANCA




ADEMPIMENTI DEL FARMACISTA

Controllo della regolarita della ricetta

Prelievo dei farmaci dall’armadietto chiuso a chiave
Annotazione degli estremi di un documento dell’acquirente

Annotazione della data di spedizione e apposizione del timbro
della farmacia

Annotazione del prezzo praticato

Conservazione di una copia della ricetta per 2 anni dall’ultima
registrazione nel registro entrata uscita stupefacenti

Consegna all’assistito della terza copia della prescrizione




e

Il farmacista puo in maniera autonoma:

® consegnare quantita inferiore
® consegnare in modo frazionato

® consegnare anche le unita posologiche che superino i
30 giorni

® Consegnare terapia per 30 giorni dando comunicazione
al medico prescrittore
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Problemi che incontra

il cittadino

Scarsa privacy

Il farmacista modifica I’'atteggiamento nel modo di
approccio quando vede la ricetta medica per
stupefacenti

Commento quasi sempre a voce alta

Richiesta dei documenti in modo perentorio

Quando le ricette non sono redatte bene, il farmacista
non si astiene da commenti, a volte sarcastici




ATTEGGIAMENTO CONSIGLIATO

Procurare in tutti i modi i farmaci

Creare e promuovere direttamente o attraverso le
istituzioni un canale di informazione con i prescrittori

Trattare questo tipo di farmaci alla stregua di tutti gli altri
Controllare con tranquillita la ricetta
Assumersi la responsabilita diretta di contattare il medico

Spedire la ricetta medica e confezionare i farmaci con
discrezione
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S\FRVIZR—’J SANITARIO NAZIONALE FIEGIONE

C 820808

Sz | ACQUIRENTE  MRIE

O Carta loa ﬂ ;
Paterite N® documentc T,

ar au.dpoww
O Aliro Rilzsciato da |

EE E Q U ( N %‘»“’& Ricetta Legge n° 12 del 8 febbraio 2001
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-

INDIRIZZO

W confezioni in lettere

11.0.C. Neuropsichitria Infantile
- - I

N® contezion| in lettere Posologia nel moda e nel ternpa in lellere

DATA MEDICO L 6 l ‘if“l

e =
1 TIMBRO FARMACIA

FARMAC

b=
CODICE NUMERC NUMERO CODICE NUMERO

PV, - Roma
(=]
Q
w
o
o

S e ) |

ORICGINALE

LPZ S - Officina Garte Valori

=
CODICE NUMERC CODICE NUMERQ CODICE NUMERO J DATA FARMACIA




SERVIZIO SANITARIO NAZIONALE REGIONE

C 835122

scouren - S S |

Carta |dentita
O Patente N® documento ™

ﬁ:‘:’i[:r\izn.‘.w?

[0 Passaperto

[0 Altro Rilasciato da

E'LD REIANA £ LOMNALD '/O Ure Ricetta Legge n° 12 del 8 febbraio 2001
Ll_ro _f_-l H ()Eég SCA’PO (./E) TIMBRO MEDICO, INDIRIZZO E N° TELEFONO PROFESSIGNALE |
g— o I 8 DWW ARIOROGHETIOR

oUno sels) € T ﬁ%/ 2 T B e MEDICO IOPRA ONLUS

veclogia nel modo g nel tempo m letlere

Posoiogia nel medo e nel tempo in |ettere | FIRMA {r’ ! g

N° confezion! in lettere

DATA MEDICO 2_ g (9 G’ l 5

TIMBRO FARMACIA

Homa

CODIGE NUMERO | { CODICE NUMERD CODBICE NUMERO FARMAG’A
J
J J

L=

G ESARO (PU)

CODICE NUMERQ CODICE NUMERQ CODICE NUMERCG I DATA FARMACIA L —l I |
4 - I 2

Z s

|LP.Z.8 - Officina Carte Valon - PV

ORIGINALE
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1 - Durogesic 3 cerotti 25 mcg/h
Ricetta RMR

Quantita prescritta in ricetta: 3 scatole

Posologia: 1 cerotto ogni 3 giorni (72 ore).

Esenzione indicata: NESSUNA

Analisi: con 3 scatole di farmaco, la durata della terapia &
di 27giorni.

Cosa fare: non ci sono problemi, il farmacista
dispensa tutte e 3 le scatole prescritte
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2 - Durogesic 3 cerotti 25 mcg/h
Ricetta SSN

Quantita prescritta in ricetta: 3 scatole
Posologia: 1 cerotto ogni 3 giorni (72 ore).
Esenzione indicata: TDLO1 oppure 048

Analisi: con 3 scatole di farmaco, la durata della terapia
e di 27 giorni, quindi la ricetta puo contenere al

massimo 3 pezzi.
Cosa fare: il farmacista dispensa tutte le 3 scatole
prescritte.
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3 - Durogesic 3 cerotti 25 mcg/h

Ricetta SSN e RMR

Quantita prescritta in ricetta: 4 scatole

Posologia: 1 cerotto ogni 3 giorni (72 ore).

Esenzione indicata: TDLO1

Analisi: con 4 scatole di farmaco, la durata della terapia e di
36 giorni. Pero il primo cerotto della 4° scatola verrebbe
utilizzato il 30simo giorno (quindi entro i 30 giorni previsti
dalla normativa): dato che la scatola non si puo sconfezionare
ed e l'unica esistente in commercio, il farmacista la puo
dispensare.

Cosa fare: in base alla nuova normativa, il farmacista dispensa

tutte e 4 le scatole prescritte
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' 4 -Morfina Cloridrato 5 fiale 10 mg/ml

Ricetta SSN - RMR

Quantita prescritta in ricetta: 100 fiale

Posologia: 3 fiale al giorno (es. sottocute, per
intramuscolo, in pompa elastomerica).

Esenzione indicata: TDLO1

Analisi: una scatola contiene 5 fiale di morfina

Cosa fare: il farmacista, puo dispensare solo 18 scatole che

diventano quindi 90 fiale. Dieci fiale sono in
eccedenza
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5 -Morfina Cloridrato 5 fiale 10 mg/ml
Ricetta SSN (0 RMR)

Quantita prescritta in ricetta: 1 scatola da 5 fiale (o
anche + di una, es. 2, 3, ecc...)

Posologia: 1 fiala al bisogno
Esenzione indicata: NESSUNA

Analisi: la posologia "al bisogno" e ritenuta non valida
per i farmaci in sez. A.

Cosa fare: la ricetta non e spedibile.
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6 - Oramorph Gocce 20ml 20mg/ml
Ricetta SSN (0 RMR)

Quantita prescritta in ricetta. 2 scatole
Posologia: 16 gocce ogni 24 ore.
Esenzione indicata: NESSUNA

Analisi: |a proporzione matematica per la conversione gocce in m/
(valida per I'Oramorph, come da indicazioni sul foglietto
illustrativo) é:

16gtt : 1ml = N° gocce : X (ml corrispondenti)

1 ml = 16 gocce

Le due scatole rientrano nei 30 giorni di terapia e si possono spedire




7 - Oxycontin 28 compresse 40 mg

Ricetta Bianca

* NOME E COGNOME

* DATA

* DOCUMENTO DI RICONOSCIMENTO
* CONSERVARE 2 ANNI




Il Metadone

Quando utilizzato nellterapia del dolore, la norma e
iIdentica a quella di un qualunque stupefacente in Sez. A
dell'allegato Illbis (es. Morfina fiale iniettabili).

Quando utilizzato nelldisassuefazione, la norma prevede ct

1. si possono dispensare a carico SSN al massimo 2 confezioni (

con esenzione per patologia).

2. eventualli confezioni eccedenti possono essere dispensate
solo a pagamento.

3. € obbligatorio l'uso della RMR.
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Acquisto da parte di
Medici Chirurghi
Richiesta in triplice copia
0
autocertificazione




AlABULATORIO VETERINAR, o

Richiesta n. 06 / 2013

Il sottoscritto * . direttore sanitario dell’Ambulatorio Veterinario sito in Fo.....

i sensi e per gli effetti degli articoli 42 e 43 del D.P.R.
309/90, modificato dalla Legge 12/01 e dalla Legge 49 del 21/02/06, richiedo alla Farmacia
sita in | ) ' .r le necessita funzionali di questo ambulatorio, le seguenti

preparazioni incluse nella tabella 1l sez. A,B e C, di cui all’art.14 del citato D.P.R.:

n°® 5 confezioni da 5 fiale da 20 mg/1 ml di MORFINA CLORIDRATO
n°® 2 confezioni da 5 fiale da 100 mg/2 ml di PETIDINA CLORIDRATO
n°® 20 confezioni da 5 fiale da 300 mg/1 ml di TEMGESIC

data 17.06.2013




Operazioni di pesatura

“Il sottoscritto dott. ............cccuuu...... , in data
alle ore presso la  farmacia
ha eseguito, su richiesta
qualificatisi
, la pesatura di una sostanza di
, che a detta dei predetti signori
trattasi di e ha
accertato che il peso di tale sostanza e di




STATO DI NECESSITA’

Situazione “limite”: situazione nella quale non e
completamente possibile mettere d’accordo il giusto ed
il legale. In questo caso eccezionale il farmacista
interviene per evitare un pericolo e per “salvare” l'altro
e, purché agisca consapevolmente e in modo tale da
garantire comunque ed in qualche modo il controllo
sulla circolazione degli stupefacenti, il Codice Penale del
1930 prevede lI'equiparazione fra il soccorso di sé stessi e
quello degli altri, a prescindere il “violare la legge”.
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Grazie per l'attenzione




