| MEDICINALI NELLA MEDICINA VETERINARIA
DEGLI ANIMALI D’AFFEZIONE

Normativa di riferimento
La normativa di riferimento alla base della presdrattazione € la seguente:

1) per i medicinali veterinari:
= D. Leg. 193/2006 (Attuazione della direttiva 20BH2E recante codice comunitario dei medicinali
veterinari - “Codice del Farmaco Veterinario”), coeme modificato dal D. Leg. 143/2007;
= D. M. 28 settembre 1993 (“Approvazione del moddilocetta medico-veterinaria”);
= D. M. 28 luglio 2009 (“Disciplina dell'utilizzo ealla detenzione di medicinali ad uso esclusivo del
medico veterinario”).

2) per i medicinali stupefacenti:

= D.P.R. 309/1990 (“Testo unico delle leggi in matati disciplina degli stupefacenti e sostanze psi-
cotrope, prevenzione, cura e riabilitazione deitrel stati di tossicodipendenza);

= D.M. 10 marzo 2006 (“Approvazione del ricettario peeprescrizione dei farmaci di cui alla Tabella
II, sezione A e all'Allegato llI-bis al decreto detesidente della Repubblica del 9 ottobre 1990, n.
3097);

= D.M. 7 agosto 2006 (“Disposizioni sulla vendita deedicinali di cui alla Tabella Il, sezione E, del
decreto del Presidente della Repubblica 9 otto8881n. 309”).

= D.M. 18 aprile 2007 (“Aggiornamento e completamedétie tabelle contenenti l'indicazione delle
sostanze stupefacenti e psicotrope e relative csizipai medicinali, di cui al decreto del President
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e suceessbdificazioni ed integrazioni”).

= D.M. 16 novembre 2007: “Norme concernenti la deiteamz ed il trasporto di medicinali stupefacenti
0 psicotropi da parte di cittadini che si recaf@stlero e di cittadini in arrivo nel territoricaiiano”;

= Ordinanza 16 giugno 2009: “Iscrizione temporanealcline composizioni medicinali nella Tabella
Il, sezione D, allegata al testo unico delle Idgginateria di disciplina degli stupefacenti e spzta
psicotrope e di prevenzione, cura e riabilitazideerelativi stati di tossicodipendenza”.

3) per i gas medicinali e per i farmaci utilizzabkiblo dallo specialista:
= D. Leg. 219/2006 (“Attuazione della direttiva 2083/CE - e successive direttive di modifica - rela-
tiva ad un codice comunitario concernente i mediciper uso umano, nonché della direttiva
2003/94/CE").

Altre fonti, meno specifiche ai fini della presentattazione:

= R.D. 1265/1934 (“Testo unico delle leggi sanitaxie”

Definizioni

= Medicinale per uso veterinario: ogni sostanza o musizione presentata come avente pro-
prieta curative o profilattiche delle malattie deghimali, nonché ogni sostanza o associa-
zione di sostanze che puo essere usata sul’anonatenministrata all'animale allo scopo
di ripristinare, correggere o modificare funziomsidlogiche mediante un’azione farmacolo-
gica, immunologica o metabolica, oppure di stabilina diagnosi medica.

= Medicinale galenico: medicinale prodotto in basranule officinali (e cioé preparato in
farmacia in base alle prescrizioni della farmacopeéastinato ad essere fornito direttamente



all'utente finale) o a formule magistrali (ovveneparato in farmacia in base ad una prescri-
zione veterinaria destinata ad un determinato deimad un ristretto numero di animali).
Medicinale veterinario omeopatico: medicinale vei@io ottenuto da sostanze denominate
materiali di partenza omeopatici secondo un pracds$&bbricazione omeopatico descritto
dalla Farmacopea europea o, in assenza di taleiziese, dalle farmacopee attualmente u-
tilizzate ufficialmente dagli Stati membri. Un meitale veterinario omeopatico pud conte-
nere piu materiali di partenza.

Medicinale per uso umano: ogni sostanza o assoozli sostanze presentata come avente
proprieta curative o profilattiche delle malattimane, nonché ogni sostanza o associazione
di sostanze che puo essere utilizzata sull’'uomonoensinistrata all’'uomo allo scopo di ripri-
stinare, correggere o modificare funzioni fisioldwe, esercitando un’azione farmacologica,
immunologica o metabolica, ovvero di stabilire wignosi medica.

Medicinale stupefacente e psicotropo: medicinalgemente sostanze individuate come stu-
pefacenti o psicotrope suscettibili di abuso; $aktanze sono elencate nella tabella | allega-
ta al DPR 309/1990. Nella Tabella Il allegata aftesso decreto, invece, sono compresi i
principi attivi dei medicinali che le contengonadsdivisi a loro volta in cinque sezioni (A,
B, C, D ed E) a seconda del maggiore o minore patemndurre dipendenza. Infine, alcuni
medicinali compresi nella Tabella Il, qualora siantizzati dal veterinario per uso profes-
sionale urgente o prescritti a terzi per la terai@hdolore, possono essere classificati come
appartenenti all’Allegato IlI-bis ed essere conggamente gestiti con modalita semplifica-
te.

Gas anestetico e medicale: ogni medicinale costitla una o piu sostanze attive gassose
miscelate 0 meno ad eccipienti gassosi.

Le regole per I'utilizzo dei medicinali

La legge prevede tipologie di medicinali che nosgmmo essere né prescritti e né detenuti ed u-
tilizzati dal veterinario, tipologie di medicinalhe non possono essere prescritti a terzi ma posson
essere detenuti ed utilizzati dal veterinario (diacuni solo all'interno delle strutture veteriigg,

e tipologie di medicinali che possono essere saquitti a terzi che detenuti ed utilizzati daleret

nario.

Alcuni medicinali, inoltre, possono essere preseio utilizzati dal veterinario solo a particola-
ri condizioni.

E’ pertanto fondamentale per il corretto eserciadla professione che il veterinario conosca ta-
li regole.

Le categorie di medicinali che non possono essératitizzati dal veterinario, né prescritti a
terzi sono:

I medicinali veterinari non registrati nellUnioiigiropea;

I medicinali ad uso umano non registrati in Italia;

I medicinali ad uso umano utilizzabili solo dallpesialista (da non confondersi con quelli
prescrivibili solo dallo specialista);

gli antibiotici in confezioni per uso ospedaliero;

le sostanze farmacologicamente attive.

Condizioni per la detenzione e l'utilizzo dei medimali

Di norma, il veterinario e tenuto a fare un usaeto dei medicinali veterinari e ad utilizzarli
conformemente a quanto indicato nel riassunto @eltatteristiche del prodotto. A questo proposi-



to, egli ha I'obbligo di usare e di prescrivere methli ad uso veterinario che siano registratilper
specie da trattare e per I'affezione che si vuatare.

Considerato tuttavia che il mercato non offre disponibilita di medicinali veterinari sufficien-
te a soddisfare tali condizioni in ogni evenieriadegge permette (c.d. “uso in deroga”) al veeerin
rio, a condizioni e nel perseguimento di finalignlprecise (“Ove non esistano medicinali veterina-
ri autorizzati per curare una determinata affezioné veterinario responsabile pug, in via eccezio-
nale sotto la sua diretta responsabikd al fine di evitare allanimale evidenti statisdfferenza
...") di utilizzare soluzioni terapeutiche che esaloa questa regola generale.

Pertanto, in mancanza di un medicinale veterinagistrato per un certa specie e per una certa
affezione, il veterinario che opera nel campo dagimali d’affezione potra, in deroga alla regola
generale (“uso improprio consentito”), utilizzar@r@scrivere:

- Un medicinale veterinario autorizzato in Italia geiso su un’altra specie animale o per

un’altra affezione della stessa specie animale.

- In mancanza di tale medicinale, a scelta:

= un medicinale autorizzato per 'uso umano;

*= un medicinale veterinario autorizzato in un alttat® membro dell’'Unione europea per
'uso nella stessa specie o in altra specie péef@ne in questione, o per un'altra affe-
zione.

- In mancanza di tale medicinale:

= un medicinale veterinario preparato estemporanegraanun farmacista in farmacia a
tale fine, conformemente alle indicazioni conterintana prescrizione veterinaria.

Il veterinario non potra comunque prescrivereraitemedicinali ad uso umano in confezioni
ospedaliere e quelli prescrivibili solo dallo sgdista, che invece potranno essere utilizzati, alle
condizione descritte piu avanti, nelle strutturtexiearie.

A proposito di questa norma il mondo veterinaiié a lungo interrogato circa la casistica spe-
cifica che, nella pratica corrente, poteva ricadex#ta deroga. Il Ministero della Salute, per cegca
di dare una risposta a tali quesiti, ha pertantarexto una circolare in cui si precisa che:

- Quando i test microbiologici dimostrano che untipalare ceppo batterico ha sviluppato antibio-
tico resistenza a tutti i prodotti i cui foglietlustrativi contengono indicazioni contro lo stesd
veterinario puo ritenere che non esistono tratténaemorizzati per tale condizione e puo prescrive-
re apposito prodotto in base ai risultati dell’amgramma;

- Nel caso in cui un medicinale si presenti solassociazioni con altri principi attivi, che potbeb

ro, in condizioni particolari di salute di un anikarisultare inutili o addirittura peggiorare lalat-

tia;

- In caso di infezioni croniche, se il problemagigte dopo il trattamento con un prodotto autorizza
to, il veterinario, nel singolo caso clinico, puéddrre che non esistono prodotti specifici ed &dec
ricorrere alla cascata,

- Qualora non esista nessuna specialita veteriaati@rizzata per una specifica via di somministra-
zione e/o formulazione ritenuta dal veterinarioispénsabile per la terapia di una specifica patolo-
gia si puo dedurre che non esistono prodotti sjpeeid € lecito ricorrere alla cascata;

- Qualora la scelta terapeutica del veterinariovsiga alla medicina omeopatica, il principio “tiel
cascata” non prevede I'obbligo di utilizzare un methle allopatico.

Ci sono poi alcune categorie di medicinali che possessere utilizzate ed altre che possono es-
sere detenute esclusivamente dai medici veteriRari.in particolare la detenzione € riservata al
medico veterinario (oltre che per i farmaci ormodakui al D. Leg. 158/2006) nel caso degli ane-
stetici generali iniettabili ed inalatori e deglitanasici, che quindi potranno essere prescrikhi 80
medici veterinari 0 a strutture di cura degli anlimzaa riserva all’'utilizzo invece riguarda, oltesgli
stessi farmaci di cui al periodo precedente e aitamenti immunizzanti (cosi come previsto
dall'art. 65 del Regolamento di Polizia Veteringyiamedicinali abortivi (nel caso in cui vengano
somministrati con finalitd abortive), gli anestetimcali iniettabili, gli anticoncezionali iniettah



gli antineoplastici iniettabili, citochine e immumodulatori iniettabili, le specialita medicinalitee
rinarie nei casi di uso intrarticolare, gli emodati, i beta-agonisti. Recentemente inoltre uneoecir
lare del Ministero della Salute ha compreso nedlegoria degli anestetici generali, ai fini della r
serva di detenzione e dell'uso di questi medicjraaiche quelli contenenti alcune sostanze ad effet-
to alfa-2 adrenergico ed alfa-agonista e preciségnlendetomidina cloridrato, la dexmedetomidina
cloridrato, la medetomidina cloridrato, la xilazjra xilazina cloridrato, la romifidina e la rondft

na cloridrato.

Oltre a tali medicinali bisogna inoltre consideranetema di scorte, che la costituzione di quelle
di medicinali stupefacenti e psicotropi € consantialla legge solo ai medici veterinari e alletstru
ture di cura degli animali, per cui non sara paksjrescrivere scorte di questi medicinali agli im
pianti di custodia ed allevamento ancorché autatizi sensi dell'art. 80 del D. Leg. 193/2006.

Un caso particolare riguarda infine il trasportansfrontaliero (quindi dall'ltalia all’'estero e vi-
ceversa) dei medicinali stupefacenti contenentissae appartenenti a qualunque sezione della Ta-
bella Il. Qualora il proprietario di un animaletmattamento con tali medicinali si trovasse ne#la n
cessita di attraversare la frontiera con un quativé@ superiore ad una confezione per ogni tipo di
medicinale, dovra munirsi di una certificaziongpdssesso (il cui facsimile e riportato all'allegéto
al DM 16 novembre 2007: “Norme concernenti la deitame ed il trasporto di medicinali stupefa-
centi o psicotropi da parte di cittadini che siamree all'estero e di cittadini in arrivo nel terrim ita-
liano”) da far redigere dal proprio veterinario. tertificazione, che ha validita di tre mesi, non e
necessaria per le preparazioni elencate nell'alieldal DM 16 novembre 2007.

Modalita di prescrizione

Nonostante la legge non definisca, ad ecceziongehalcuni medicinali stupefacenti e psico-
tropi, un quantitativo massimo di medicinali pregbili con la ricetta, il veterinario nella prescr
zione di medicinali veterinari & tenuto a limitalaeguantita al minimo necessario per il trattaroent
o la terapia.

A seconda del tipo di medicinale da utilizzare Badgpecie di destinazione, il veterinario dovra
individuare, scegliendo tra le seguenti possibilitdonea modalita di prescrizione:

* Ricetta ministeriale non ripetibile (DM 10 marzo0B);

» Ricetta veterinaria non ripetibile in triplice cagiall. 3 del D.Leg. 196/2003);

» Ricetta non ripetibile su carta semplice intes(ath 167 del T.U.LL.SS. — RD 1265/1934);
Ricetta ripetibile su carta semplice intestata (@ comma 6 del D. Leg. 193/2006);
Medicinali non sottoposti all'obbligo di ricetta.

Si sottolinea che la ricetta € un documento vepoogrio il cui contenuto, quindi, deve essere
veritiero e inequivocabile; pertanto deve essedatta in grafia leggibile e senza abrasioni o cance
lature che possano mettere in dubbio la veridadtcontenuto.

La falsita della ricetta & perseguibile penalmententre eventuali danni causati da una sua re-
dazione non corretta (ad esempio grafia illeggibde conseguente scambio di medicinali) potreb-
be esporre il veterinario ad azione risarcitoria.

Premesso che i medicinali dispensabili senza ligbldi ricetta sono quelli previsti in un appo-
sito elenco redatto presso il Ministero della sglsi tratta dunque di individuare, di volta inteol
guale ricetta richieda la legge, tra i tipi sopleneati, per ogni medicinale da prescrivere.

La ricetta ministeriale non ripetibilsl presenta, in triplice copia autocopiante, coioigata in
blocchetti da trenta ricette numerate progressivaiene ricettari possono essere richiesti all’Asl d
competenza (generalmente presso il Servizio farateog.

Deve essere utilizzata per la prescrizione di:

= Medicinali stupefacenti o psicotropi compresi ndli&bella Il, sezione A;

= Medicinali stupefacenti o psicotropi compresi ndliabella I, sezione A e contrassegnati

come facenti parte, contemporaneamente, dell’ Attegé bis.




Pur essendo la ricetta prevista in triplice copé, le finalita di prescrizione a terzi da paréd d
veterinario ne debbono essere utilizzate solo toeginale, che viene consegnata dal cliente al
farmacista, e la copia assistito/prescrittore aheedessere conservata dal cliente; la copia predisp
sta per il SSN deve invece essere distrutta dafivetrio.

La ricetta ha validita di trenta giorni piu quetloemissione, e pud comprendere la prescrizione
di un solo medicinale compreso nella Tabella IlApore di un massimo di due medicinali diversi
tra loro o uno stesso medicinale con due dosadfgrénti tra quelli contenenti le sostanze compre-
se nell’Allegato lll-bis. In entrambi i casi il qoatativo di medicinali prescritti non dovra consien
re una cura di durata superiore a trenta giorni.

Nella ricetta devono essere indicati:

= il cognome e il nome del proprietario dell’animal@malato;

» |a dose prescritta, la posologia ed il modo di samstrazione;

= [indirizzo e il numero telefonico professionalilaeedico veterinario da cui la ricetta é rila-

Sciata;

= |a dicitura “uso veterinario” nello spazio destmat bollini adesivi

» [indicazione della specie, della razza e del sekdbanimale curato nello spazio destinato

al codice del paziente;

» Ja data e la firma del medico veterinario da cuidatta € rilasciata;

= il timbro personale del medico veterinario da euritetta € rilasciata.

Il proprietario dell’animale a cui sono stati prei i medicinali dovra conservare la propria
copia della ricetta, per giustificarne la deteneiaei farmaci stupefacenti, fino ad esaurimento de-
gli stessi, dopo di che dovra distruggerla.

Solo dopo I'esaurimento dei medicinali prescogipure, prima di allora, solo nel caso si renda
necessario un adeguamento della terapia, il vetgoipotra emettere una nuova ricetta.

Va sottolineato che la legge vieta la consegrgudlunque medicinale ad azione stupefacente o
psicotropa (e quindi anche di quelli compresi neéeioni B, C, D ed E della Tabella I1l) a persone
minori di etd o manifestamente inferme di mentetdo, pur non essendo vietata, € ovviamente
sconsigliabile la prescrizione a questi soggettnddicinali stupefacenti o psicotropi in quanto tal
ricette non potrebbero essere spedite dal farnaacist

La ricetta non ripetibile in triplice copjarevede un’originale di colore rosa da tratterseceira
del farmacista, una copia gialla che rimane alizgatore finale, una azzurra che deve sempre esse-
re inviata, a cura del farmacista (e nonostantemualello sia prevista un’inutile, attualmente, op-
zione di non invio), all’Asl dove ha sede l'utilatore finale e una bianca che deve essere tragtenut
dal veterinario prescrittore.

La ricetta deve essere compilata in ogni sua mameinchiostro indelebile e deve essere utiliz-
zata, nel caso di prescrizione ad animali d’affeejoper i medicinali registrati anche o solo per a-
nimali da reddito, per cui la legge preveda I'ogbldi questo tipo di ricetta.

La ricetta non ripetibile in triplice copia ha idia di dieci giorni lavorativi dalla data di emis
sione.

La ricetta in carta sempliceome dice il suo home, non € costituita da unetiogredefinito
ma deve prevedere alcune indicazioni indispensaffitiché sia da ritenersi valida e quindi spedi-
bile dal farmacista.

Tali formalita sono rappresentate dall'intestaeiooche deve permettere di individuare inequi-
vocabilmente il veterinario prescrittore, dallaalai emissione, dalla prescrizione vera e propria
(meglio se accompagnata dall'indicazione della fmzga e delle modalita di somministrazione, da-
ti peraltro previsti come obbligatori in caso diaita non ripetibile), dalla firma e dal timbro per
nale del veterinario prescrittor€ali indicazioni vengono, consuetudinariamente, menintegrate
con lannotazione del nome, cognome ed indirizzb pteprietario del’animale e della specie
dell’animale trattato. A questo proposito bisoguttavia rilevare che la norma che prevede tali in-
dicazioni su questo tipo di ricetta (Allegato IlIx Leg. 193/2006) dispone che esse debbano esse-
re quelle previste all’art. 167 del TULLSS integrabn l'indicazione della specie dellanimale per




guanto riguarda la ricetta non ripetibile, menttdlané specificato per la ricetta ripetibile. 11 DM
23/09/1993 (decreto istitutore della ricetta mediederinaria non ripetibile in triplice copia, mai
esplicitamente abrogato pur riferendosi al D. LEDR/1992) tuttavia sembrerebbe prevedere anche
per la ricetta ripetibile I'obbligo di indicare &pecie dell’animale e le generalita del proprietper

cui in mancanza di indicazioni specifiche rimanatoaverso se esse debbano essere effettivamente
inserite.

Nel caso di prescrizione ad animali d’affezioneidatta in carta semplice viene utilizzata per:

= Medicinali registrati solo per animali d’affezio(@ seconda dei casi: ricetta ripetibile o non

ripetibile);

= Medicinali ad uso umano (ricetta non ripetibile);

» Medicinali registrati anche o solo per animali @adito, contenenti molecole diverse da

quelle per cui e richiesta la RNRTC (ricetta ripgé¢i o non ripetibile);

» Medicinali veterinari omeopatici (ricetta non rijiete, salvo diversa indicazione dell’AIC);

= Medicinali stupefacenti o psicotropi non registiar animali da reddito, appartenenti alla

tab. Il sez. B, C, D - comprese alcune preparaziontenenti sostanze incluse nell'Allegato
[lI-bis - (ricetta non ripetibile) ed E - compreakEune preparazioni contenenti sostanze in-
cluse nell'Allegato lll-bis - (ricetta ripetibilegsclusi quelli ad uso umano, per i quali & ri-
chiesta la ricetta semplice non ripetibile);

= Medicinali preparati in base a formule officinalnagistrali (ricetta ripetibile).

La ricetta ripetibile pud comunque essere resaripatibile dal veterinario mediante iscrizione
della relativa dicitura, oppure mediante indicaeiatel numero delle confezioni da consegnare o
della durata della terapia.

La ricetta in carta semplice intestata ha validit80 giorni oltre quello di emissione. Per quan-
to riguarda quella ripetibile, essa puo esserezdita, entro il termine di validita di tre mesnd ad
un massimo di cinque volte, salvo che nel cagwreBcrizione di medicinali contenenti le prepara-
zioni stupefacenti e psicotrope di cui alla Tabéllsezione E, la cui ricetta puo essere utilizzse
sole tre volte in 30 giorni oltre quello di emiss®

Da notare che, a fronte della regolare prescrizida parte del veterinario il farmacista potra,
oltre a consegnare al cliente il farmaco prescrétegliere tra altre due opzioni:

= Suggerire e consegnare un medicinale veterinamergm, avente denominazione diversa

rispetto a quello prescritto, purché sia piu coleete da un punto di vista economico per
I'acquirente. Deve essere garantita I'identitaaletbmposizione quali-quantitativa del prin-
cipio attivo, la stessa forma farmaceutica e lx®spei destinazione.

= Consegnare, nel caso in cui sussista I'urgenzaizibidella terapia e se il medicinale vete-

rinario prescritto non € immediatamente disponjhile medicinale veterinario corrispon-
dente purché analogo a quello prescritto nellateageer composizione quali-quantitativa del
principio attivo e degli eccipienti e per la spedialestinazione, previo assenso del veterina-
rio che ha rilasciato la prescrizione. In questsockassenso deve essere regolarizzato nei
cinque giorni lavorativi successivi mediante apfgosomunicazione del Medico veterinario,
sottoscritta dallo stesso, da consegnare al fasteaci

Circa gli obblighi di registrazione a carico dedrfeacista per i medicinali diversi da quelli stu-
pefacenti e psicotropi, essi sono assolti mediEntenservazione della documentazione di entrata e
di uscita. Piu precisamente tali oneri si esplicemio le seguenti modalita:

= Per i medicinali in entrata I'obbligo & assolto ragdle la sola conservazione dei documenti

d’acquisto

= Per i medicinali in uscita I'obbligo & assolto nete:

- Trattenimento e conservazione per 2 anni delldtdogtilizzate per la prescrizione dei
medicinali stupefacenti e psicotropi apparteneltaiBabella Il sezioni A, B e C;

- Trattenimento e conservazione per 6 mesi dellgteig®n ripetibili per prescrizione di
medicinali veterinari o ad uso umano;



- Trattenimento delle ricette ripetibili, compreseeti@ utilizzate per la prescrizione di
medicinali stupefacenti e psicotropi appartenelfdi Babella Il sezione E, al termine del
periodo di validita.

Da notare poi che il DL 1/2012 convertito con madié dalla L. 27/2012 ha introdotto la pos-
sibilita per le parafarmacie di dispensare oltreadicinali da banco, di automedicazione e a quelli
non sottoposti all'obbligo di prescrizione, anchiti medicinali veterinari sottoposti all'obbligdi
ricetta ad eccezione dei medicinali stupefacepsieotropi.

Infine, per quanto riguarda la possibilita di appigionamento di medicinali attraverso
Internet, in considerazione del fatto che la nowaataliana sottopone la dispensazione dei medi-
cinali alla presenza fisica del farmacista, esda éonsiderarsi sempre vietata.

Approvvigionamento e registrazione

Di norma I'approvvigionamento di medicinali da gadi un qualsiasi soggetto avviene median-
te prescrizione del medico veterinario per uso iogente. In altre parole il veterinario, constatata
sulla base delle evidenze cliniche la necessita demministrazione dei medicinali al suo paziente,
effettua una prescrizione che consente al propiemte di approvvigionarsi dei farmaci necessari
nei tempi e nella quantita ritenute necessaridgpeura dell’affezione diagnosticata.

Nellambito di questa metodica rientra anche kguiescrizione, ovvero la prescrizione che il
veterinario fa a sé stesso per dotarsi per usangamtte, ovvero per le necessita immediate della
sua attivita professionale, di quantitativi minidiimedicinali che pertanto non costituiscono scorte
Questa metodica e per esempio l'unica permessetalivario zooiatra per dotarsi di medicinali ad
uso umano, laddove come é noto, non gli & perndissostituire scorte di questa categoria di far-
maci.

Naturalmente alla regola generale della prescr&ziadel medico veterinario fa eccezione
I'acquisto dei medicinali cosiddetti SOP o “da balheche possono essere dispensati dal farmacista
senza l'obbligo di presentazione della ricetta.

Ci sono poi soggetti a cui la legge consente Fapyigionamento di medicinali anche al di fuo-
ri delluso contingente, ovvero di quei quantitagppena necessari alla cura di un’affezione speci-
fica di un animale o di un gruppo di animali pretvgamente identificato. Si tratta del cosiddetto
approvvigionamento per scorta che puo essere araboi a favore di:

= | veterinari liberi esercenti (c. d. veterinari ztoi);

= Le strutture ove vengono curati professionalmehtargmali;

= Le strutture ove vengono allevati o custoditi pssfenalmente gli animali;

| soggetti sopra elencati per detenere scorte ddicmali veterinari devono ottenere
un'autorizzazione che generalmente viene rilascat&ervizio veterinario dell’Asl.

Il veterinario libero esercentepud detenere scorte di medicinali veterir(@rd. “scorta pro-
pria”) previa autorizzazione del Servizio Veterinagell’Asl competente territorialmente. Nella ri-
chiesta di autorizzazione dovra essere indicatadazione dei locali (che dovranno essere resi ac-
cessibili su richiesta dell’autorita di controlledl il nominativo del medico veterinario responsabil
della scorta.

L'approvvigionamento di scorte di medicinali ad w&terinario viene effettuato tramite farma-
cie o grossisti mediante ricetta non ripetibileriplice copia su cui il veterinario dovra barrdae
dicitura “scorta propria” e di cui dovra trattendsecopia bianca e vedersi restituita la copialgial
compilata nell'apposita sezione dal fornitore.

Il veterinario responsabile delle scorte dovra tene registro di carico e scarico a pagine pre-
numerate e vidimato dall’'Asl. Il carico dei mediglncostituenti scorta verra assolto con la conser-
vazione della documentazione d’acquisto, unitamehtegistro, per tre anni. Lo scarico, invece,
nel caso di somministrazione ad animali d’affeziomen dovra mail essere effettuato. Si sottolinea




che una circolare esplicativa emanata dal Ministislta Salute ha precisato che il suddetto registro
di carico e scarico deve essere detenuto obbligatente anche “in bianco”.

Da notare che per le confezioni di campioni gratiimedicinali, per le quali la casa farmaceu-
tica dovra rilasciare documentazione di scaricoathesti 'avvenuta consegna, si dovranno seguire
le stesse regole dei medicinali costituenti scorta.

Almeno una volta all’anno la Asl dovra eseguireigpezione delle scorte di medicinali veteri-
nari nel corso della quale accertera anche la aetteitregistri e la loro regolarita.

Il veterinario libero esercente non puo invece nkate scorte di medicinali ad uso umapo-
tendo tuttavia approvvigionarsene nelle quantitaimme indispensabili mediante autoricettazione;
in questo caso, non costituendo scorta, i medicimal dovranno seguire le suddette regole di regi-
strazione. Questa possibilita tuttavia non gli esemtita relativamente ai medicinali ad uso ospeda-
liero e ai medicinali ad uso umano prescrivibillosda uno specialista, che quindi non potra utiliz-
zare in nessun caso.

Viceversa, egli potra dotarsi e trasportare medicistupefacenti e psicotrogad eccezione,
come detto sopra, di quelli ad uso umano in coafezspedaliere o prescrivibili solo dallo specia-
lista) di cui potra approvvigionarsi presso le faoe e i grossisti di medicinali veterinari, med&n
richiesta su carta intestata in triplice copia peredicinali di cui alla Tabella Il sezioni A, BE,
mediante autoricettazione utilizzando la ricettaisteriale in triplice copia autocopiante in caso d
approvvigionamento per uso professionale urgenteatiicinali appartenenti all’Allegato IlI-bis e
compresi contemporaneamente nella Tabella Il sezriconsegnando al farmacista l'originale,
nonché la copia assistito/prescrittore - che prewiapilazione da parte del farmacista delle sezioni
di sua competenza gli verra restituita e dovraressenservata quale documentazione di carico - e
distruggendo la copia riservata al SSN), e medienteetta in triplice copia utilizzata per le st
di medicinali ad uso veterinario per i medicinalicdi alla Tabella Il sezioni D ed E (compresi
qguelli appartenenti contemporaneamente all’AlledHtbis).

Nel caso di detenzione di medicinali di cui alleb@&ba 1, sezioni A, B e C e all’Allegato Ill-bis
della Tabella I1A, il veterinario dovra dotarsiwt apposito registro ove effettuare, entro 24 ale d
le movimentazioni oggetto di registrazione, le aammni richieste.

Tale registro, nel caso sia utilizzato per i metitiidi cui alla Tabella I, sezioni A, B e C dovra
essere numerato e vidimato in ogni sua paginaadaditita sanitaria locale (Sindaco o suo delegato)
all'atto della sua istituzione, e dovra essere eorao per due anni dall'ultima registrazione. $u d
esso dovranno essere annotati, per il carico, 1a, dariferimento al documento utilizzato per
I'approvvigionamento, la quantita acquistata edargita totale in giacenza, mentre in occasione di
ogni somministrazione nella sezione relativa abarso dovranno essere annotati la data della
somministrazione, la specie la razza e il sesdadmhale trattato, il cognome il nome e l'indirizz
di residenza del proprietario dell’'animale, la gitarsomministrata e la quantita che residua in gia
cenza. Ciascuna pagina del registro dovra essdestata ad una sola preparazione, e
all'esaurimento della pagina si dovra continuarkasarima pagina vuota disponibile, trascrivendo
dalla precedente unicamente la quantita in giacahm@mento del riporto. Per ogni preparazione,
inoltre, dovra essere osservato un ordine progr@ssimerico unico delle operazioni di carico e
scarico, che potra ricominciare da capo al varii€anno solare o alla istituzione di un nuovo re-
gistro oppure, a scelta, proseguire senza soluzlocentinuita con la numerazione precedente.

Il registro previsto per l'utilizzo del medicinadi cui all’'Allegato Ill-bis della Tabella 1A, in-
vece, non e di modello predefinito, non necesditadimazione e deve essere conservato per due
anni dall'ultima registrazione. Su di esso il vétario dovra annotare le movimentazioni effettuate,
indicando i quantitativi in entrata dei medicindlicui si é approvvigionato e le somministrazioni
degli stessi in uscita, riferite ai trattamentie¢fitiati.

Ad entrambi i registri dovra essere allegata, pestesso periodo della loro conservazione, la
documentazione utilizzata per I'approvvigionamento.




Naturalmente nulla vieta che il veterinario adatiche per i medicinali di cui all'Allegato II-
bis la procedura di approvvigionamento e di registme prevista per quelli della Tabella II, sezio-
niA BeC.

E’ consigliabile, in occasione del trasporto dedmmali stupefacenti di cui alla Tabella Il, se-
zioni A, B e C e all'Allegato IlI-bis della TabellgA, portare con sé il registro o altra documenta-
zione idonea a comprovare il titolo alla detenzidegli stessi.

In caso di perdita, smarrimento o sottrazione dgistri, di loro parti o dei relativi documenti
giustificativi, gli interessati, entro ventiquattooe dalla constatazione, devono farne denuncig scr
ta alla piu vicina autorita di pubblica sicurezealarne comunicazione al Ministero della salute.

Per quanto non sia ancora stato chiarito se I'apigmnamento di bombole di gas medicinali
sia configurabile come scorta (nel qual caso,analbsi di medicinali ad uso umano, la legge pre-
vedrebbe il divieto di approvvigionamento da paké veterinario zooiatra), si ritiene che il veteri
nario libero esercente possa comunque approvvigiopeesso le farmacie aperte al pubblico di gas
medicinali L’approvvigionamento dovra essere effettuato et ricetta medico veterinaria non
ripetibile in triplice copia.

Cio che potrebbe risultare un ostacolo significatlla gestione di tali medicinali € rappresenta-
to dal loro trasporto, che ovviamente deve avvemirgecipienti a pressione. Le bombole, infatti,
sono ricomprese nella normativa ADR tra le merciqodose, e il loro trasporto in quantitativi mo-
dici gode solo di un’esenzione parziale dalla naivaain questione. Le sanzioni, per contro, Sono
pesanti per cui durante il trasporto di tali mesaiebbe sempre buona norma dotarsi degli equipag-
giamenti e osservare le precauzioni previste.

Anche lestrutture ove vengono curati professionalmente glnimali possono essere autoriz-
zate dall’Asl a detenere scorte di medicinali (¢storte dellimpianto”) utilizzate per lo svolgi-
mento della loro attivita (in qualche caso, le ieggionali di recepimento dell’Accordo Stato Re-
gioni sui requisiti minimi delle strutture veternma ritengono tale autorizzazione implicitamente
compresa in quella necessaria per I'apertura gallgture stesse; nelle regioni in cui cid nonesi v
rifica l'autorizzazione alla detenzione di scortetra comunque essere considerata compresa
nell'autorizzazione sanitaria all’apertura delleuttura sanitaria, qualora cio sia espressamente in
dicato).

Differentemente da quanto previsto per il veteiméibero esercente, inoltre, le scorte potranno
comprendere non solo medicinali veterinaa, nel rispetto delle regole previste per I'usaeéro-
ga, anche medicinali registrati per uso umano

Tra questi ultimi, ma solo nel caso non esistargharin confezioni cedibili al pubblico, la strut-
tura veterinaria potra detenere medicinali ad usano in confezioni ospedalieoeprescrivibili so-
lo dallo specialistal 'utilizzo di tali medicinali potra tuttavia avm@re solo all'interno della struttu-
ra.

Fatte salve le differenze sopra citate, le metalidhapprovvigionamento dei medicinali (in
guesto caso sulla ricetta in triplice copia nonetilple si dovra barrare la dicitura “scorta
dellimpianto”) e le tempistiche e formalita di isfazione sono uguali a quelle previste per ievet
rinario libero esercente. Lo stesso dicasi permmiani gratuiti. Per i medicinali ad uso umano
(compresi i medicinali stupefacenti e psicotropgro, € prevista anche la possibilita di rifornirsi
presso i grossisti e le aziende produttrici dif@lmaci; fanno eccezione a questa regola i meahcin
li prescrivibili solo dallo specialista, il cui agigto € consentito solo presso le farmacie

Il responsabile delle scorte e dei registri eriéttore sanitario della struttura, quando previsto,

il veterinario titolare; egli dovra predisporrerafi I'elenco aggiornato dei medici veterinari che
possono utilizzare le scorte di medicinali, esilmodu richiesta dell’autorita deputata al controll

| veterinari impiegati nelle strutture veterinapetranno utilizzare i medicinali delle scorte (ad
eccezione, come detto sopra, dei medicinali adunsano in confezioni ospedaliere o prescrivibili
solo dallo specialista) anche per gli intervengjanti eseguiti al di fuori delle strutture stesse.

Almeno una volta allanno la Asl dovra eseguire is@ezione delle scorte di medicinali nel
corso della quale accertera anche la tenuta distrieg la loro regolarita.




Per quanto riguarda I'approvvigionamento dei megiltistupefacenti e psicotro@ompresi, in
guesto caso, anche quelli per uso ospedaliero scqivibili solo dallo specialista) da parte delle
strutture veterinarie, si rimanda a quanto dettilpesterinario libero esercente in quanto le meto
diche previste per le due fattispecie sono esattwm®vrapponibili. Lo stesso dicasi per la regi-
strazione da parte delle strutture che non preved®mpresenza di unita operative che gestiscano
autonomamente tali medicinali.

Le strutture veterinarie in cui siano previste galtonome unita operative dovranno invece do-
tarsi, in luogo del sopraccitato registro di carcecarico, di un registro di entrata ed uscitadde
vra essere vidimato in sede di prima istituziorad,rdsponsabile dell’Asl o da un suo delegato. Su
tale registro dovranno essere annotate le movirmemiain entrata, per approvvigionamento, e in
uscita, con destinazione le unita operative. Ogitauoperativa dovra poi essere dotata di un regi-
stro di carico e scarico vidimato dal Direttore &m0 della struttura sanitaria, il cui medico eet
nario responsabile dovra annotare le movimentaziboarico (per approvvigionamento dall’'unita
centrale della struttura) e di scarico (per utdiziei medicinali nel’ambito dell'attivita clinicaro-
pria dell'unita operativa). Entrambi i registri, miodello predefinito, dovranno essere conservati pe
almeno due anni dall'ultima annotazione, unitamextdocumenti di entrata ed uscita (per il regi-
stro di entrata ed uscita) e di carico (per il s&i delle unita operative).

Per quanto riguarda_i gas medicindéldirettore sanitario della struttura veterinapatra ap-
provvigionarsi di questi medicinali sia pressodenfacie che attraverso i grossisti e i fabbricanti.

Valgono anche per le strutture veterinarie le mic@al le formalita di approvvigionamento de-
scritte per il veterinario libero esercente, nonctigevi esposti relativamente all’eventuale {pas-
to di bombole, piene o vuote, di gas medicinali.

| titolari delle strutture ove sono custoditi o allevati professionianente gli animali possono
essere autorizzati dall’Asl competente territoraite a detenere scorte di medicinali veterinari
(c.d. “scorta dell'impianto”); responsabile dellastodia e dell'utilizzo dei medicinali dovranno es-
sere, nel caso di animali non produttori di alinngxer 'uomo, uno o pit medici veterinari. Nella
richiesta di autorizzazione dovra essere indicataidazione dei locali (che dovranno essere resi
accessibili su richiesta dell'autorita di contrd/ld nominativo dei medici veterinari responsabili
della scorta e la dichiarazione scritta di acc@itezda parte degli stessi con I'indicazione delle
teriori strutture presso le quali risultano eveimhente responsabili delle stesse mansioni.

L’approvvigionamento delle scorte viene effettuatonite farmacie o grossisti mediante ricetta
non ripetibile in triplice copia su cui dovra esséarrata la dicitura “scorta dell'impianto” e diic
si dovra trattenere la copia bianca e vedersituitstila copia gialla compilata nell'apposita semo
dal fornitore.

Il veterinario responsabile delle scorte dovra tene registro di carico e scarico a pagine pre-
numerate e vidimato dall’'Asl.

Nel caso di impianti che trattano animali non degtiialla produzione di alimenti per I'uomo il
carico dei medicinali costituenti scorta verra #ssoon la conservazione della documentazione
d’acquisto; lo scarico dovra essere effettuatatyéiri trattamenti eseguiti con medicinali, regédt
anche o solo per animali produttori di alimenti peomo, per i quali é richiesta la prescrizione in
triplice copia non ripetibile, indicando sul regst(che dovra essere conservato per tre anni
dall'ultima annotazione) gli estremi del trattanment

Si sottolinea che una circolare esplicativa emadataMinistero della Salute ha precisato che il
suddetto registro di carico e scarico deve essetendto obbligatoriamente anche “in bianco” e
cioe qualora non si effettui alcuna somministragidnmedicinali delle scorte registrati anche o so-
lo per animali produttori di alimenti per F'uomo.

Si noti che le regole riferite agli animali da affene valgono anche per le strutture che allevano
o custodiscono esclusivamente equidi sulla cubseziX passaporto € indicato che gli animali non
sono destinati al consumo umano.

Almeno una volta allanno la Asl dovra eseguire isgezione nel corso della quale accertera
anche la tenuta del registro di carico e scarizoseia regolarita.




| medicinali ad uso umano e i medicinali stupeféicerpsicotropinon potranno mai essere 0g-
getto di scorte; la loro somministrazione potréees®ffettuata solo osservando le regole generali e
quelle per l'uso in deroga.

La registrazione dei trattamenti eseguiti con quasticinali sara effettuata con le stesse meto-
diche utilizzate per le altre categorie di meditina

| medicinali ad uso umano in confezioni ospedaleeprescrivibili solo dallo specialistaon po-
tranno mai essere utilizzati.

In appendice e riportato I'elenco sintetico deiisggche possono essere necessari in ogni tipo-
logia di attivita considerata.

Cessione dei medicinali

La cessione dei medicinali consiste nella facottvigta dalla legge e concessa dal Codice De-
ontologico al veterinario, di consegnare al clideteonfezioni di medicinali facenti parte delle2su
scorte, per iniziare la terapia prescritta a commgrato della prestazione professionale.

Possono essere ceduti solo i medicinali ad usoinet®, esclusi i medicinali veterinari classi-
ficati come stupefacenti o psicotropi, e solo adiwione che:

- facciano parte delle scorte e, conseguentemembep ibpprovvigionamento sia riscontrabile
dalla documentazione d’acquisto. Pertanto non sewdili i medicinali acquistati dal vete-
rinario mediante autoricettazione;

- laffezione diagnosticata o la situazione contirtgef@s.: esecuzione del test per la diagnosi
di filariosi con successiva cessione del farmaagdaerevenzione) giustifichino la cessione
di quei farmaci;

A seguito della modifica normativa introdotta neambre 2012, il veterinario nella cura di a-
nimali d’affezione potra cedere non solo le cordaziniziate per la terapia del soggetto in questio
ne, ma anche altre confezioni intere. In questo dasra scaricare le confezioni non aperte sul re-
gistro di carico e scarico delle scorte.

E’ sempre opportuno che la cessione sia accompagiadi redazione della ricetta, che potra
essere utilizzata per l'acquisto di altre confezaai medicinali prescritti, qualora ci fosse lacas-
sita di continuare la terapia ad esaurimento dehtjtativo di medicinale ceduto.

In materia di cessione del farmaco le uniche imzze applicative sono di natura fiscale. Se in-
fatti la Fnovi, supportata da un parere del Ministdelle Finanze, si € sempre espressa a favore di
una connotazione quale prestazione medico vet&iracessoria della cessione dei medicinali,
I’Agenzia delle Entrate si e sempre tenuta su pasiopposte, considerando la cessione del farma-
CO come un’attivita a sé stante, che come tale desere gestita con aliquota lva dedicata e conta-
bilita separata. Vale peraltro la pena di ricordareontraddizione derivante dal fatto che che la
cessione del farmaco rientra anche tra le prestamoluse dallAgenzia delle Entrate stessa tra
guelle previste negli studi di settore.

Conservazione

I medicinali ad uso veterinario e ad uso umano a@evo essere conservati nel rispetto delle in-
dicazioni previste nell’AIC (al di sotto o al dig@ di certe temperature, al riparo dalla luce)ecc.
In particolare, per quanto riguarda la temperatli@nservazione i limiti e i range da osservare po
tranno prevedere le seguenti indicazioni: “Non eoware al di sopra di 30 °C”, “Non conservare al
di sopra di 25 °C”, “conservare tra 8 °C e 2 °Noh congelare né mettere in frigorifero” e “Sotto
zero - conservare nel freezer”; non sono riportaticazioni sulla temperature di conservazione
gualora opportuni studi abbiano dimostrato unail@galolel farmaco per sei mesi a 40 °C e al 75%



di umidita relativa. La temperatura di 40 °C, chlevel comunque essere evitata come situazione
normale, € da considerarsi dunque la massima tetparalla quale possono essere conservati i
farmaci che non riportano indicazioni in merito.

Le scorte dei medicinali dovranno essere conseimat®nei luoghi chiusi.

I medicinali stupefacenti o psicotropi dovrannoeessconservati in un armadietto non asporta-
bile e chiuso a chiave. La chiave non dovra maéresksciata inserita nella serratura e durante la
chiusura dei locali ove I'armadietto é collocatmmmvra essere conservata al loro interno.

| gas medicinali devono essere conservati in reotpilbombole) etichettati in conformita a
guanto previsto dalla Farmacopea Ufficiale e ddiéposizioni relative alla classificazione, imbal-
laggio ed etichettatura di sostanze e preparaitqlesi. Tali recipienti dovranno essere collocati
lontano da fiamme libere, fonti di calore o sostamrompatibili col loro contenuto (per esempio
l'ossigeno € incompatibile col grasso). Dovranngees conservati in ambienti con temperature non
eccessivamente alte (inferiori ai 50°C) e dispasi@edi avendo cura di assicurarli contro il ribal
tamento mediante apposite catenelle o altri idsostegni. Non risultano allo scrivente norme con
valore di legge per la Veterinaria che imponganadfiocazione delle bombole al di fuori della
struttura sanitaria, per cui tale valutazione, laagpuardia della sicurezza, dovra essere effettuata
sotto la propria responsabilita dal direttore saiite, qualora esistente, dal Responsabile del-Ser
zio di Prevenzione e Protezione. E’ comunque ctinbide di evitare di tenere all’'interno dei locali
della struttura un numero di bombole superioreelgunecessario per le comuni attivita.

Il Codice penale (art. 443) punisce la detenziogrilpcommercio, la commercializzazione e la
somministrazione di medicinali guasti o imperféticomprendendo nella fattispecie anche quelli
scaduti) con la reclusione da sei mesi a tre amoirela multa non inferiore a € 103. E’ stato tutta
via precisato in numerose sentenze (per la veetasistono anche di parere contrario) che tale di-
vieto é riferito alla tutela della salute umanar eanto riguarda, dunque, I'attivita veterinaiaet
divieto sussiste solo qualora i medicinali siantizagti per identificare, prevenire o curare patol
gie trasmissibili all'uomo o comunque siano dedtiaaprodurre effetti suscettibili di influenzare
direttamente la salute umana. “Pertanto la somtmam®ne di medicinali veterinari scaduti ad a-
nimali non destinati alla produzione di alimentr faomo, per quanto deprecabile, non costituisce
un illecito penale” (Cassazione Penale, Sez. ¢éiltenza 26 novembre 2004, n. 45807). Non costi-
tuisce mai illecito, invece, la sola detenzionengidicinali scaduti o guasti, qualora non sia fmali
zata all'attivita di commercializzazione, ma atfad somministrazione. Naturalmente, qualora l'uso
di medicinali guasti o imperfetti comportasse ptawaente danni ad animali produttori, 0 non, di
alimenti per 'uomo, sussisterebbe senz’altro lagtuilita di azione risarcitoria del danno subito.

Il riferimento presente nel Codice sul medicinadggevinario alla normativa sui rifiuti speciali,
invece, comporta necessariamente che un medigoatiuto o inutilizzabile sia un materiale di cui
il detentore e obbligato a disfarsi (e, quindi, gefinizione, un rifiuto) entro i termini previgdalla
legge (vd. la sezione “Smaltimento”). La detenziale medicinale scaduto o inutilizzabile oltre
guel termine, dunque, puo essere sanzionato dicelfesnormativa ambientale.

Smaltimento

Una volta scaduti, i medicinali veterinari e quall uso umano debbono essere classificati co-
me rifiuti speciali sanitari e smaltiti mediante@merimento entro un anno dalla produzione del ri-
fiuto. Il codice CER loro assegnato € 180207 peedicinali pericolosi (chemioterapici e antineo-
plastici) e 180208 per i medicinali non pericol@siti gli altri).

Adottando le debite precauzioni, comunque, il canfento potra essere effettuato negli stessi
contenitori utilizzati per i rifiuti sanitari infévi, unitamente a questi ultimi. In questo casordo
essere apposta sul contenitore la dicitura “coatimedicinali scaduti” nonché, in caso di medicina-
li pericolosi, le caratteristiche di pericolo déiuto. Il conferimento dei farmaci scaduti negfio-



siti contenitori generalmente predisposti presstaleacie potra invece essere effettuato solo nel
caso in cui il regolamento comunale preveda tassipdita per le attivita veterinarie.

I medicinali stupefacenti o psicotropi, invece, essitano di una procedura che prevede la com-
partecipazione del Servizio farmaceutico dell’Ast permettere lo scarico dall'apposito registro.

Il veterinario responsabile, dunque, in caso detibfarsi di medicinali di questo tipo dovra
contattare il citato Servizio farmaceutico dell’Adie ufficialmente lo nominera custode dei medi-
cinali. A questo punto il veterinario dovra consae/ gli stessi separatamente dagli altri e dovra
consegnarli allAsl quando, in presenza delle Fatefordine, gli verra richiesto. Nelloccasione
verra redatto un verbale che, allegato al regigteomettera (solo a questo punto della procedural)
di scaricare il medicinale scaduto o inutilizzabile

Per quanto riguarda i gas medicinali, generalmaotesi verifica nella pratica la necessita di
smaltire tanto questi medicinali quanto, piuttostoontenitori rappresentati dalle bombole a pres-
sione. Tali attrezzature una volta dimesse somatirgpeciali che, a seconda del fatto che presenti
no o meno caratteristiche di pericolosita (di segevidenziate mediante un asterisco inserito a
fianco del codice CER), devono essere identificaticodici CER 160504* (“gas in contenitori a
pressione (compresi gli halon), contenenti sostgg@&olose”) o 160505 (“gas in contenitori a
pressione, diversi da quelli di cui alla voce 16028) qualora siano conferite piene, oppure (cosa
che si verifica pressoché sempre) col codice CHR 15* (“imballaggi metallici contenenti matrici
solide porose pericolose (ad esempio amianto), oeshp contenitori a pressione vuotise le
bombole sono conferite vuote.

A proposito delle metodiche di raccolta e smaltitoestei farmaci inutilizzati o scaduti, infine,

il Codice prevede 'emanazione di una regolameateziad hoc che tuttavia ancora non e disponi-
bile.

Farmacovigilanza

Si verifica una reazione avversa su un animal@go di effetto nocivo e non voluto conseguen-
te alla somministrazione di un medicinale veteitmatle dosi normalmente utilizzate sullo stesso.
La reazione avversa € da classificarsi come granmeegativa qualora provochi il decesso
dellanimale, ne metta in pericolo la vita, ne proki disabilita, incapacita significativa, anomalie
congenite, difetti alla nascita o segni permanemturaturi.

La reazione avversa al medicinale veterinario weiho, invece, si verifica nel caso in cui
I'effetto negativo su questi sia conseguente glbsszione al medicinale stesso.

Il veterinario ha l'obbligo di riferire, entro 15agni lavorativi da quando ne venga a conoscen-
za, ogni sospetta reazione avversa che si sidoaafsull’animale o sulluomo, nonché ogni even-
tuale mancanza di efficacia, relative all'utilizdei medicinali veterinari. Se la reazione avversa e
da considerarsi grave la comunicazione deve es$etéuata entro 6 giorni lavorativi.

La segnalazione deve essere effettuata al Ministelta salute e ai Centri regionali di farmaco-
vigilanza mediante apposito modello.

Sanzioni

Le sanzioni previste per le fattispecie di piu comuiscontro per il veterinario sono le seguenti:
= somministrazione di medicinali veterinari non awoati: Sanzione amministrativa pecunia-
ria da euro 10.329 a euro 61.974;
= mancata osservanza delle regole previste per langustrazione per uso in deroga: (salvo
che il fatto costituisca reato) sanzione amministagpecuniaria da euro 1.549 a euro 9.296;
= mancata o irregolare tenuta dei registri di caeicsrarico delle scorte di medicinali: sanzio-
ne amministrativa pecuniaria da euro 2.600 a ebrdQD;



acquisto per approvvigionamento della strutturanddicinali stupefacenti o psicotropi in
misura eccedente in modo apprezzabile quelle cestper le normali necessita: (salvo che
Il fatto costituisca reato) sanzione amministrapeguniaria da euro 100 ad euro 500;
mancata o irregolare tenuta dei registri dei medicistupefacenti: arresto sino a due anni o
ammenda da lire tre milioni a lire cinquanta miljon

violazioni formali della normativa regolamentardiatenuta dei registri dei medicinali stu-
pefacenti: sanzione amministrativa pecuniaria 88@&ad € 1500;

mancato rispetto degli obblighi di comunicaziondi segnalazione di sospette reazioni av-
verse: (salvo che il fatto costituisca reato) samziamministrativa pecuniaria da euro 2.600
a euro 15.500;

Compilazione scorretta o incompleta delle ricettdyo quanto previsto dal TULLSS in me-
rito alla ricetta non ripetibile: nessuna sanzione;

Tenuta non autorizzata di scorte di medicinalisnea sanzione.



APPENDICE

Riassunto registri: elenco dei registri che la leggprevede debbano essere tenuti nella prativa vetearia sugli
animali d’affezione, qualora ricorrano le condizior previste per il loro utilizzo

= Assistenza zooiatrica senza scorta propria: regthtcarico e scarico medicinali stupefacenti, s&gi sempli-
ficato di carico e scarico medicinali stupefacampipartenenti all’Allegato Ill-bis della Tabella IA

= Assistenza zooiatrica con scorta propria: regidirzarico e scarico delle scorte di medicinali viegi (anche
se inutilizzato) (non & possibile detenere scorteaticinali ad uso umano), registro di carico @ ®so medi-
cinali stupefacenti, registro semplificato di etdraed uscita dei medicinali stupefacenti appartinen
all’Allegato llI-bis della Tabella l1A.

= Strutture veterinarie che non sono dotate di wpgrative autonome nella gestione dei medicinapefacenti
e psicotropi: registro di carico e scarico dellerge di medicinali veterinari (anche se inutilizzatregistro di
carico e scarico medicinali stupefacenti, regisemplificato di entrata ed uscita dei medicinalipsfacenti
appartenenti all’Allegato IlI-bis della Tabella 1A

= Strutture veterinarie dotate di unita operativeoaaine nella gestione dei medicinali stupefacepsieotropi:
registro di carico e scarico delle scorte di mediliveterinari, registro di entrata ed uscitaedicinali stu-
pefacenti, registro di carico e scarico dei medikistupefacenti per le unita operative, regisamplificato di
entrata ed uscita dei medicinali stupefacenti appanti all’Allegato lll-bis della Tabella IIA.

= Strutture di custodia e allevamento: registro diotae scarico delle scorte di medicinali veterirfanche se
inutilizzato) (non e possibile detenere scorte didminali ad uso umano e di medicinali stupefacerysico-
tropi).

Elenco dei principi attivi contenuti nella Tabellall
(Art. 14 del DPR 309/1990)
(I medicinali contrassegnati con ** costituiscor@lliegato Il1-bis del testo unico)

Tabdlall sezione A

Il farmacista allestisce e dispensa preparaziongisrali a base dei farmaci compresi nella presaateella, da soli o
in associazione con farmaci non stupefacenti, diptesentazione di ricetta autocopiante, ad esohssidi quelle che,
per la loro composizione quali-quantitativa, riesmio nella Tabella 1l, sezione D o E.

» Sostanze e composizioni medicinali contenentetidiidrocodeina, Alfentanil, Amobarbital, Bupretfie
na**, Ciclobarbital, Codeina**, Destromoramide, Bifossilato, Difenossina, Diidrocodeina**, Dipipaeon
Eptabarbital, Etiimorfina, Fentanil**, Flunitrazepa Folcodina, Glutetimide, Idrocodone**, ldromorf,
Ketamina, Levorfanolo, Mecloqualone, Metadone**, thtpialone, Metilfenidato, Morfina**, Nandrolone,
Nicocodina, Nicodicodina, Norcodeina, Ossicodone®ssimorfone**, Pentobarbital, Petidina, Propiram,
Remifentanil, Secobarbital, Sufentanil, Tapentatipldebaina, Tiofentanil, Zipeprolo.

* Qualsiasi forma stereoisomera delle sostanzatescrella presente tabella, in tutti i casi in pessono esi-
stere, salvo che ne sia fatta espressa eccezitinest&i e gli eteri delle sostanze iscritte ngtasente ta-
bella, a meno che essi non figurino in altre taet tutti i casi in cui questi possono esistésali delle so-
stanze iscritte nella presente tabella, comprealiidei suddetti isomeri, esteri ed eteri in tuttasi in cui

questi possono esistere.

Tabdlall sezione B

Il farmacista allestisce e dispensa preparaziongisrali a base dei farmaci compresi nella presaateella, da soli o
in associazione con altri farmaci non stupefacetigfro presentazione di ricetta da rinnovarsi egtter volta.

» Sostanze medicinali contenenti: Acido gamma-isitngtirrico (GHB), Acido5-etil-5-crotilbarbituricoAla-
zepam, Allobarbital, Alossazolam, Alprazolam, Amtemone, Amineptina, Aprobarbital, Barbexaclone,
Barbital, Benzfetamina, Brallobarbitale, Bromazepmtizolam, Butalbital, Butallilonale, Butobarhita
Butorfanolo, Camazepam, Clobazam, Clonazepam, gdpedo, Clordiazepossido, Clossazolam, Clotiaze-



pam, Delorazepam, Delta-9-tetraidrocannabinolotipsopossifene, Diazepam, Estazolam, Etil loflazep
to, Etinamato, Etizolam, Fencamfamina, FendimeataziFenobarbital, Fenproporex, Fentermina, Fludiaze
pam, Flurazepam, Ketazolam, Lefetamina, Loprazolaonazepam, Lormetazepam, Mazindolo, Medaze-
pam, Mefenorex, Meprobamato, Metarbitale, Metilfesdoitale, Metiprilone, Midazolam, Nabilone, Nime-
tazepam, Nitrazepam, Nordazepam, Ossazepam, OCssazééntazocina, Pinazepam, Pipradrolo, Pirovale-
rone, Prazepam, Propilesedrina, Quazepam, Secbbitabalemazepam, Tetrabamato, Tetrazepam,Trans-
delta-9-tetraidrocannabinolo, Triazolam, VinilbitZkleplon, Zolpidem, Zopiclone.

« | sali delle sostanze iscritte nella presenteltapin tutti i casi in cui questi possono esister

Tabellall sezioneC
» Composizioni medicinali contenenti: Barbexaclobestropropossifene, Fenobarbital, Pentazocina.

Tabdlall sezione D

e Composizioni per somministrazioni ad uso divetlsoquello parenterale, contenenti acetildiidrocaoalei
etilmorfina, folcodina, nicocodina, nicodicodinaroodeina e loro sali in quantita, espressa in basdra,
superiore a 10 mg fino a 100 mg, per unita di sonstmazione o in quantita percentuale, espressmae
anidra, compresa tra I'1% ed il 2,5% p/v (pesaiund), della soluzione multidose; composizioni g@mn-
ministrazione rettale contenenti acetildiidrocodeiatiimorfina, folcodina, nicocodina, nicodicodimerco-
deina e loro sali in quantita, espressa in bas#ransuperiore a 20 mg fino a 100 mg per unitaodirgini-
strazione;

» Composizioni per somministrazioni ad uso divaldaogquello parenterale contenenti codeina** o didro
deina* in quantita, espressa in base anidra, soqgea 10 mg per unita di somministrazione o innitica
percentuale, espressa in base anidra, superitdi#ailv (peso/volume) della soluzione multidosenpasi-
zioni per somministrazione rettale contenenti coati diidrocodeina** e loro sali in quantita, eggsa in
base anidra, superiore a 20 mg per unita di sorstrézione;

» Composizioni per somministrazioni ad uso divedsoquello parenterale contenenti fentanyl**, idrdoo
ne**, idromorfone**, morfina**, ossicodone**, ossianfone**

e Composizioni per somministrazioni ad uso transieo contenenti buprenorfina**;

» Composizioni di difenossilato contenenti, pertaili dosaggio, come massimo 2,5 mg di difenossdat-
colato come base anidra e come minimo una quatitgalfato di atropina pari all'lper cento dellaagtita
di difenossilato.

» Composizioni di difenossina contenenti, per uditélosaggio, come massimo 0,5 mg di difenossioa-e
me minimo una quantita di atropina pari al 5 peteelella quantita di difenossina.

» Composizioni che contengono, per unita di somshiazione, non piu di 0,1 g di propiram mescoldti a
una quantita almeno uguale di metilcellulosa.

» Composizioni per uso parenterale contenenti: delioretildiazepam (Delorazepam), Diazepam, Lorazepam,
Midazolam.

Tabdlall sezione E

» Composizioni per somministrazioni ad uso divedsoquello parenterale contenenti acetildiidrocoaein
codeina**, diidrocodeina**, etilmorfina, folcodinajcocodina, nicodicodina, norcodeina e loro sakjuian-
tita, espressa in base anidra, non superioreragl@er unita di somministrazione o in quantitacpatuale,
espressa in base anidra, inferiore all1% p/hs@p@lume) della soluzione multidose; Composizipei
somministrazione rettale contenenti acetildiidragod, codeina**, diidrocodeina**, etilmorfina, fadina,



nicocodina, nicodicodina, norcodeina e loro saljirantita, espressa in base anidra, non superidfemg
per unita di somministrazione”.

» Composizioni le quali, in associazione con gltincipi attivi, contengono i barbiturici od altsestanze ad
azione ipnotico sedativa comprese nelle Tabelezione A e Il sezione B.

» Composizioni medicinali per uso diverso da quétiettabile che contengono destropropossifenesgoa
ciazione con altri principi attivi.

» Composizioni ad uso diverso da quello parentezafgenenti: Alazepam, Alprazolam, Bromazepam, Bro-
tizolam, Clobazam, Clonazepam, Clorazepato, Claatiassido, Clotiazepam, Delorazepam, Diazepam, E-
stazolam, Etizolam, Flurazepam, Ketazolam, Lorazeparmetazepam, Medazepam, Meprobamato, Mida-
zolam, Nimetazepam, Nitrazepam, Nordazepam, Osaazdpssazolam, Pinazepam, Prazepam, Quazepam,
Temazepam, Tetrazepam, Triazolam, Zaleplon, Zalpjd&opiclone.

Ricetta speciale per medicinali stupefacenti e psitropi
(Decreto del Ministero della Salute 10 marzo 2006)
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Certificazione di possesso sostanze stupefacentr gsportazione
(Allegato | al DM 16 novembre 2007)

Certificazione di possesso di medicinali stupefacenti o psicotropi compresi nella tabella II, sezioni A, B, C,Ded E
del testo unico (D.P.R. 309/90 e successive modificazioni ed integrazioni).
Da presentare all’autorita doganale, in uscita dal territorio italiano. (1)
(Certificate for the carryng by travellers under treatment medical preparation con aining narcotic drug psychotropic
substances)

(Stato/Country) (Luogo/Place of issue ) (Data/Date of issue) (Scadenza/Valid until)(2)

A - Medico che rilascia la prescrizione (Prescribing physician) (3):

(Cognome e nome/Last name, first name) (Telefono/Telephone number)

(Indirizzo dell’ambulatorio/Surgery address)

B - Paziente (Patient):

(Cognome e nome/ Last name, first name) (Sesso/Sex - M/F)

(Luogo di nascita/Place of birth) (Data di nascita - gg/mm/anno/Date of Birth)

(Nazionalitd/Nationality) (Domicilio/Home address)

(Numero passaporto — carta d’identitd/ Passport number - number of identity card)

(Paese di destinazione/Country of destination)

C — Medicinale prescritto (Prescribed medical preparation):

(Denominazione commerciale o preparazione magistrale/Trade name of drugs or its composition)

(Forma farmaceutica/Dosage form) (Denominazione del principio attivo/international name of drug)

(Quantita complessiva di principio attivo  (Numero di unita posologiche/Number of units)
in g o mg/Total quantity of drug)

(Durata della prescrizione in giorni/Duration of prescription in days)

(Osservazioni/Remarks)

(Firma per esteso leggibile e timbro del medico prescrittore/
Signature and stamp of prescribing physician as responsible officer)

(1) I presente certificato deve essere conservato dalla persona che detiene e trasporta, ai fini dell’uso personale su un lerritorio estero, 1 medicinali ivi
prescritti.

(2) Periodo massimo di validita: 3 mesi.

(3) Medico di medicina generale, pediatra di libera scelta o medico dipendente dal Servizio Sanitario Nazionale.




Preparazioni per le quali non sussiste I'obbligo dcertificazione in caso di trasporto in entrata

0 in uscita dall'ltalia
(Allegato 1l al DM 16 novembre 2007)

Allegato 4 - Preparazioni per le quali non sussiste I'obbligo dcertificazione

in caso di trasporto in entrata o in uscita dall’ltalia

(Allegato Il al DM 16 novembre 2007)

Preparazioni per le quali non sussiste I'obbligoetiificazione in caso di trasporto in
entrata o in uscita dall’ltalia

Preparazioni medicinali contenenti:

Acetildiidrocodeina

Codeina

Diidrocodeina

Etilmorfina

Nicocodina

Nicodicodina

Norcodeina

Folcodina

Composti in associazione con uno o piu principviation stupefacenti e contenenti non
pit di 100 milligrammi di dette sostanze per sirgahita posologica e con concentrazione
totale non superiore al 2,5% per ogni singola ciofee della preparazione medicinale
stessa.

Preparazioni medicinali contenenti:

Propiramin quantita non superiore a 100 milligrammi pegsia unita posologica e
composto con almeno la stessa quantita di metilost.

Preparazioni medicinali ad uso orale contenenti:

Destropropossifenm quantita non superiore a 135 milligrammi pegsia unita posologica
0 con una concentrazione non superiore al 2,5%gm@Ersingola confezione della preparazione
medicinale stessa.

Preparazioni medicinali contenenti:

Cocainain quantita non superiore allo 0,1% calcolata cbame anidra.

Preparazioni medicinali contenenti:

Oppio

Morfina

In quantita non superiore allo 0,2% di morfina oldta come base anidra e composti

in associazione con uno o piu principi attivi naupgfacenti e tali da rendere impossibile
il recupero della morfina con metodi estrattiviifieed estemporanei.

Preparazioni medicinali contenenti:

Difenossinan quantita non superiore a 0,5 milligrammi pegsila unita posologica in associazione
con atropina solfato in quantita pari ad almer&®l della quantita di difenossina.
Preparazioni medicinali contenenti:

Difenossilatan quantita non superiore a 2,5 milligrammi caltiot®me base anidra per
singola unita posologica in associazione con ateopolfato in quantita pari ad almeno
I'1% della quantita di difenossilato.

Preparazioni medicinali contenenti:

Oppio10% in peso etpecacuana radic&0% in peso miscelati con I'80% in peso di altri
principi attivi non stupefacenti.




Facsimile di richiesta medicinali stupefacenti
(Art. 42 del DPR 309/1990)

(INTESTAZIONE)

Richiesta n° .... del (data)...

lo sottoscritto Dr. ..................... , veterinario libero a@sente residente ioppure) direttore
sanitario della struttura veterinaria sita (@ppure) responsabile dei medicinali stupefacenti della
struttura veterinaria sita in ...........ooevviiiniennnn. Y- n. ...... ,

ai sensi e per gli effetti dell'art. 42, comma 1 BeP.R. 309/90, richiedo a.....(denominazione della

farmacia, del grossista o della casa farmaceutica®).. SI& IN .......ccoiviimiiii e, ,
VIB e e N ... le seguenti preeaioni incluse nella

Tabella Il, sezioni A, B e C, di cui all'art. 14ldxtato DPR. 309/1990:

* | 'approvvigionamento presso le case farmaceutiéle@nsentito solo nel caso di medicinali ad usanon

** |n un’unica richiesta possono essere inseriti oummero di medicinali e di preparazioni illimitager ognuno di essi
possono essere richiesti i quantitativi necessaniza limitazioni nel numero delle confezioni. Nareéessario inserire
i quantitativi in lettere.



