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MODIFICHE DEL REGOLAMENTO EUROPEO

Resistenza antimicrobica.

Sono stati messi a punto miglioramenti al quadro legislativo proposto
dalla Commissione per ridurre 1l rischio di resistenza aglh
antimicrobici, rafforzando le disposizioni di legge sull'uso prudente
de1 medicinali veterinari. La Presidenza ha po1 spiegato che "sono
state introdotte nuove disposizioni specifiche sull'uso corretto degli
antimicrobici sugli animali a SCOPO profilattico € metafilattico".

NO NUOVE AIC PER ANTIBIOTICI
IN medicina veterinaria

ATTENZIONE Al CIA
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Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d*Aosta

Dati di sintesi dell’'utilizzo del Sistema Informativo Nazionale
della Farmacorsorveglianza
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DATI DI VENDITA PROVENIENTI
DAL SETTORE VETERINARIO

11%

53%
36%

Totale vendite: 692 milioni di €
(2,12 % mercato umano)

FONTE: AISA dati del 2017 Totale vendite mercato umano: 33 miliardi di €
(AISA Associazione Industrie Sanita Animale)
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OGGETTO: Nota chiarimento trasmissione delle informazioni al sistema informative di
tracciabilita dei medicinali veterinari e dei mangimi medicati

In relazione all’oggetto si evidenzia che sono pervenute alla scrivente Direzione Generale
segnalazioni riguardanti possibili difficolta operative relative alle procedure previste per il corretto
funzionamento del sistema.

A tal proposito si indica che lo scrivente Ministero ¢ intervenuto sul Centro Servizi Nazionale ¢/o
I'[ZSAM al fine di potenziare le attivita di assistenza.

Tenuto conto dell’elevato numero di richieste di chiarimento pervenute al sopra indicato Centro
e considerato che 1 quesiti ricorrenti sono risolvibili prendendo visione delle disposizioni contenute
nel manuale operativo, si invita alla consultazione del suddetto al link :

https://www.ricettaveterinariaelettronica.it/allegati'/manuale%20operativo_rev2 (50419.pdf

Si rappresenta, inoltre, la possibilita di utilizzare ancora la ricetta cartacea nei casi
dettagliatamente descritti nel manuale operativo di cui sopra.

In particolare , in questa fase di transizione, laddove emergono delle difficolta ad accedere al
sistema da parte del farmacista nei casi indicati al punto 6.16 del manuale, 1l veterinario emette la
ricetta elettronica (versione in PDF o JPG ), il farmacista annota il numero di ricetta e PIN, la data di
dispensazione, le AIC dei farmaci dispensati e il numero delle confezioni dispensate ed i relativi
numeri di lotto e scadenza e al ripristino della funzionalita del sistema registrera la dispensazione del
medicinale, indicando nel campo “data fornitura™ la data nella quale i farmaci sono stati dispensati

Infine si segnala che ’assistenza tecnica sul sistema informativo & attiva (dal lunedi al venerdi
8:00-20:00 /sabato 8:00-14:00) tramite i seguenti contatti:

«Numero verde 800 08 22 80 (0861 332500 da telefono mobile)

«Casella di posta elettronica: farmaco(@izs.it.

E inoltre & possibile wtilizzare la casella di posta elettronica ricettaveterinaria@sanita.it per
richieste di informazioni e chiarimenti in merito agli aspetti puramente normativi e attuativi del
sistema di tracciabilita dei medicinali veterinari e dei mangimi medicat. |'
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Direzione Generale della Sanitd Animale ¢
“&\ dei Farmaci Veterinari

B Ufficio 4 - Medicinali veterinari
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Oggetto: Antimicrobicoresistenza indicazioni cogenti
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Ia resistenza agli antibiotici rappresenta, al momento, il problema di maggiore urgenza nel
nostro Paese, per il quale sono necessarie azioni di prevenzione e controllo.

Pertanto si ritiene utile ribadire le indicazioni cogenti previste dal D.lgs 193/2006, di seguito
indicato come decreto, che prescrivono 1'esigenza di procedere a controlli accuraii ¢ ad eventuali

sanzioni in caso di inadempienze:

1) L’uso di medicinali veterinari contenenti antimicrobici in deroga & regolato dagli artt,
10 e 11 del decreto. In particolare si conferma quanto gia espresso nella nota n. 5727
del 29/03/2011 dove si indica che 1'uso della cosiddetta “cascata” & ammessa quando
i fest microbiologici dimostrano che un particolare ceppo batterico ha sviluppato
resistenza a tutti i prodotti i cui foglietti illustrativi contengono indicazioni contro lo
stesso. Il veterinario, pertanto, pud preserivere apposito prodotto soltanto in base ai
risultati dell’antibiogramma. Salvo che il fatto costituisca reato, il veterinario che non
osserva le disposizioni degli articoli suddetti & soggetto al pagamento di una sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 1.549,00 a euro 9.296,00.
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4)

3)

Ogni foglietto illustrativo e riassunto delle caratteristiche del prodotto di un
medicinale veterinario contenente anche antimicrobici & concordato ed autorizzato alla
fine della procedura di autorizzazione all’immissione in commercio. [ contenuti dello
stesso non possono essere modificati per nessun motivo, salvo autorizzazione da parte
del Ministero della salute. Si ribadisce il divieto di uso di un medicinale veterinario in
modo non conforme a guanto indicato nel riassunto delle caratteristiche del prodotto.
Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non osserva le prescrizioni 1mposte con
le autorizzazioni rilasciale a norma del decreto & soggetto al pagamento di una
sanzione amminisirativa pecuniaria da euro 2.582,00 a euro 15.493,00.

Gli antimicrobici definiti  “Critically Important Antimicrobials  (CIA)”
http/fwww.who.int/foodsafety/areas_work/antimicrobial-resistance/cia/en/
dovrebbero essere usati, cosi come indicato nella Comunicazione della Commissione
UE (2015/C 299/04), soltanto in situazioni in cui un veter nario ha valutato, sulla base
di test di sensibilitd antimicrobica e di pertinenti dati epidemiologici, che non sono
disponibili antimicrobici efficaci diversi da quelli estremamenie importanti. In casi
eccezionali in cui ’uso in deroga di questi antimicrobici & consentito (artt. 10-1 1del
decreto), la prescrizione e I'utilizzo finale devono gssere sufficientemente giustificati.
Tale utilizzo deve essere basato su motivi clinici, o¥wero il veterinario che prescrive il
medicinale ritiene che I*uso di un particolare antimicrobico estremamente importante
sia necessario per evitare la sofferenza di animali malati e deve tenere conto anche di
questioni etiche e di sanild pubblica. L'uso di antimicrobici melto importanti deve
essere limitato ai casi in cui non vi sono alternative disponibili. Si ribadisce, infine,
che pur ricorrendo le condizioni previste dall'articolo 10 del decreto alle strutture
autorizzate all'esercizio dell'attivitd professionale veterinaria non possono esserc
ceduti medicinali ad uso umano cedibili solo ad ospegali e case di cura contenenti
antibatterici.
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Sostituzione del farmaco
Art. 78 D.Lvo 193/2006




OGGETTO: Sostituzione di un medicinale veterinano prescrtto mediante la ncetta vetennaria
eleftronica — nota esplicativa

Lo scrivente ufficio, a seguito dell'entrata in vigore della obbligatonieta della ricetta veterinana
elettronica, ha ricevuto alcuni quesiti inerenti 1a possibilita di sostiizione del medicinale veterinario
prescritfo.

Con la presente, s1 infende fornire alcuni delucidaziont. pur se non esaustive, nmmandando 1a questione
anche al confronto tra il veterinario prescrittore e il fanmacista.

Premessa:
Il decreto legslativo 193/06, di seguifo mdicato come decreto, con 1 comnu 1 e 2 dell’art. 76 —
Prescrizione di medicinali veterinan - fornisce due indicazioni chiare:
1. ¢ fafto divieto di fornire medicinali veterinan senza prescrizione medico-veternaria ove la
stessa sia prevista dalle norme vigent: ed in quantita diversa da quella prescritta;

2. 1 medici veteninari nel prescrivere 1 medicinal veterman devono limiutame la quantita al
minimo necessario per il trattamento o 1a terapia.

Pertanto, il medico veterinario, pur considerando la disponibilita sul mercato di confeziom dello
stesso medicinale veterinario, con stesso dosaggio e forma farmaceutica, € tenuto a prescrivere la
confezione con umita posologiche adeguate alla terapia ed al numero di ammmali.

Il farmacista formisce 1 medicinali prescritti con la ncetta vetermana nella quantita indicata nella
Prescrizione.

Via Giorgio Ribeta, 5 — 00124 Foma - Fax. 06 3904 5674
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Sostituzione del medicinale veterinario:

Lart. 78 del decreto - Modalita per la dispensazione dei medicinali veterinari in caso di terapia
durgenza - identifica due diverse fattispecie nell’ambito delle quali il farmacista pud ¥ © =

I opportunita di sostituzione del solo medicinale veterninarnio: e(\ o‘\z
1. Il farmacista responsabile della vendita direiia puo suggerire ¢ consegnare %0 Jdicin: 1:8"\

veferinario generico, avente denominazione diversa rispetto a quello prescriffo, pt._hé 5 (\’\'
conveniente da un punto di vista economico per l'acquirente. Deve essere garantita l'ider 0’&0 a
composizione quali-quantitativa del principio attive, la sfessa forma farmaceutica » 00 te di
destinazione. D
2. Il farmacista responsabile della vendita diretta, nel caso in cui sussista l'urgenza di inizir _a
terapia, se il medicinale veterinario prescrifto non e immediatamente disponibile, puo cr o%o, é e
un medicinale veterinario corrispondente purché analogo a quello prescriffo nell- O'b « per -\o°
composizione quali-quantitativa del principio attivo e degli eccipienti e per la specie di . ® nazi . 1?1'
previo assenso del veterinario che ha rilasciato [a prescrizione. L'assenso deve essere regolr o(‘"'

nei cingue giorni lavorativi successivi mediante apposita comunicazione del medico 1'\®\\\' «0,

softescritta dailo stesso, da consegnare al farmacisia. S

( )
In pratica, 1l pnmo comma permette al fanmacista di valutare la possibilita di effettuare 1a sostituzione

dei medicinali veterinari prescritti con medicinali veterinan generici. solo per ragioni di convemenza
economica. In fal caso non & necessario che 1l veteninario autorizzi la sostituzione.

: Il secondo comma invece, prevede un tipo di sostituzione che deve essere autorizzata dal medico :

veterinano e regolanzzata dallo stesso, aftraverso le modalita previste dal sistema di co fa parte 1a

ricetta elettronica, entro 5 giorni lavorativi.
. J
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S1 riportano di seguito, a titolo di esempio, altre possibili situazioni e le relative modalita di gestione:

A Prescrizione di soluzioni perfusionali, quali soluziom fisiologiche, acqua p.p.i.. glucosio
5%, glucosio 10%, ghucosio 33%, glucosio 50%, fruttosio 20%, rninger lattato, ringer acetato,
sodio bicarbonato 8.4%. soluzione eleftrolitica reidratante I, ecc.: in considerazione della
medesima composizione quali-quantitativa, a prescindere dalla specie animale di indicazione,
puo essere considerato lecito effeftuare l1a sostituzione con una stessa soluzione di altra ditta
titolare di autonzzazione, purche sia mantenuta la tipologia di confezione prescntta (500 ml,
250 ml e cosi via). In questo caso non & necessano 1'assenso del medico veterinano.

B. Medicinali veterinari da importazione parallela. cioé autorizzati anche in Ifalia, ma
acquistati in un altro Stato membro, riefichettati e vendufi sul mercato italiano: la sostituzione
& considerata lecita senza | assenso del medico veteninario, purché sia non svantaggioso da un
punfo di vista econonuco per [acquirente.

C. Richiesta di sostituzione di un medicinale veterinario, dispombile sul mercato, per
questioni di maggiore economicita: al farmacista viene richiesta la sostituzione del
medicinale prescrifto con uno con la stessa forma farmaceutica ma diverso dosaggio: la
sostituzione non e considerata lecita trattandos: di una scambio che comporta una modifica
posologica di competenza veterinaria e Non sara pertanto sufficiente il semplice assenso ol cui

“all art /8. comma 2.

D. Prescrizione di un medicinale umano in deroga ai sensi degli artt. 10 ell del decreto: 1a
sostituzione & considerata lecita con il cormmispondente medicinale generico seguendo quanto

previsto dall’art. 70 comm. 2.
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Situazioni di carenza dei medicinali veterinari:
E’ nfine opportuno considerare eventuali carenze sul mercato, ma e necessario distinguere 1 casi in
cu il medicinale:

1. non sia presente sul mercato del territorio nazionale;

2 non sia presente 1n un determinato momento in farmacia.
51 nicorda che 1 farmacisti, qualora nchiest: di medicinali di cw non siano provvisti, sono tenuti a
procurarli nel pin breve tempo possibile, purché il nchiedente anticipi I'ammontare delle spese.
51 softolinea, infine, che le imprese titolari di autorizzazione all’immussione in commercio dei
medicinali veterinan hanno 1'obbligo di comumicare la data di effeftiva commercializzazione, la
cessazione, temporanea o defimtiva della commercializzazione di ogni medicinale per le diverse
confezioni, a1 sensi dell’art. 32 del decrefo, anche al fine dell aggiornamento del pronfuario online

de1 medicinali veterinan.
51 cluede alle Associazioni in indinzzo di dare la mases= ~ me alla presente nota, che sara
anche pubblicata sul portale del Miniet=-- ~
. P 4i isofluran®
renza
nte ca . .
Rece I Direttore dell Ufficio 4

*F.to Dott.ssa Angelica Maggio

*“firma autegrafa sostituita a mezzo stampa, ai sensi dell'art. 3, comma 2, del D. Lgs. n. 39/1993"
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E’ possibile I'inserimento di un tasto «non
autorizzo» nel caso in cui un Medico
Veterinario ritenga necessario non autorizzare la
sostituzione ?

Sviluppi futuri
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PREVENZIONE - PROFILASSI
BIOSICUREZZA
PULIZIA - IGIENE

RIDUZIONE USO CIA

USO RAZIONALE DEGLI AB
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AIC non e disponibilita
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Ministero della Salute

Ml

0015346-P-22/06/2018

M

286629995

A: ISTITUTI ZOOPROFILATTICI
SPERIMENTALI
SEDE

Cggetto: Utilizzo medicinali veterinari immunologici inattivati, aventi caratteristiche di vaccini stabulogeni
ed autovaccini ai sensi del Decreto Ministeriale 283 del 17/3/1994

Anche in relazione a segnalazioni pervenute alla scrivente Direzione Generale, si richiama
I’attenzione sul ricorso a vaccini stabulogeni tenendo conto di tutti i limiti di impiego dei vaccini in parola

indicati nella nota ministeriale n. 15165-P-08/06/2015, che ad ogni buon fine si ritrasmette.
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Credenziali per il proprietario/detentore

5.2.6. Credenziali per il proprietario/detentore degli animali

Il proprietaric o responsabidy degli animali destinati alla produzione di alimenti deve
gsultare g1a censito nelle bapeb® dati nazionali del Ministero della Salute con tali qualifiche.

Per la semp elle informazioni presenti nelle banche dati, come ad esempio le
ricette veterinatveglettronjchesficl Sistema Informative Nazionale della Farmacosorveglianza,
accede mediante crerlenmh semplici (username e password) da richiedere attraverso la

funzionalita di pre-iscrizione precedentemente descritta.

Il proprietario puo decidere di delegare altre figure, diverse dal detentore, a cu1 € permesso di
operare esclusivamente sugh allevamenti per cui hanno nicevuto specifica delega. (Qualora
’allevatore deleghi una persona diversa, tale delega deve essere opportunamente documentata nel
Sistema Informative Naziomale della Farmacosorveglianza. Pertanto 1l delegato deve
richiedere le credenziali attraverso la funzionalita di pre-iscrizione, allegando 1'atto di delega. Il
rilascio delle credenziali € subordinato alla validazione da parte dei Servizi Veterinari
Regionali/Provinciali o Locah (a seconda delle specifiche regole interne) per la verifica della
documentazione allegata.

Al ruolo di detentore o proprietario o delegato & permesso di operare esclusivamente sugh

allevament1 di competenza per visualizzare 1 propri dati e registrare le informaziomi di cui al
decreto legislativo 6 aprile 2006, n. 193 e al decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158.
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Per la mndlﬁca m’n integrazione dylle informazioni presenti nelle banche dati, come ad esempio

i : Ameawedl fini della validita della registrazione elettronica - in assenza di
vidimazione da parte de1 servizi Vetermnari Locali — proprietario o responsabile o delegato deve
munirsi di credenziali fort1, quali:

¢ Sistema Pubblico di Identita Digitale (SPID) - Livello 3 vale a dire una Carta Nazionale
de1 Servizi (CINS) attivata;

oppure
# Sistema Pubblico di Identificazione Digitale (SPID) — Livello 2, quali ad esempio nome

utente e password scelti dall utente, pia la generazione di un codice temporaneo di accesso

(One Time Password).

Con tali credenziali nichiede [abilitazione al Sistema Informative Nazionale della

Farmacosorveglianza nel portale de1 Sisternd Informativi Veterinan
(https://www vetinfo_sanita it/).
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Credenziali per il farmacista
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Il farmacista N. RICETTA o CODICE FISCALE?




FORMALISMI RICETTA ELETTRONICA
e
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OGGETTO: Formalismi ricetta veterinaria elettronica (REV)

La Legge 20 novembre 2017 n. 167 “Disposizioni per I’adempimento degli obblighi derivanti
dall’appartenenza dell’Italia all’Unione europea”, con I’articolo 3, ha introdotto le modifiche degli
articoli 89 e 118 del D.Lgs. 6 aprile 2006 n. 193.

Con la modifiche dell’art. 118 del D.Lgs. 6 aprile 2006 n. 193 ¢ stabilito che la prescrizione veterinaria e
redatta esclusivamente secondo 1l modello di ricetta elettronica, disponibile nel Sistema Informativo
Nazionale per la Farmacosorveglianza.

Il Sistema Informativo Nazionale per la Farmacosorveglianza (ricetta veterinaria elettronica) rileva le
prescrizioni e le dispensazioni di medicinali destinati agli animali sul territorio nazionale.

A partire dalla data di entrata in vigore della REV, il 16 aprile 2019, I’obbligo di conservazione della
ricetta in forma cartacea, come previsto dagli articoli 71, comma 2, e 79, comma 2, del D.Lgs. 193/06, ¢
assolto dalla conservazione delle copie delle ricette in formato elettronico operata dal sistema, con
esclusione della conservazione delle ricette dei medicinali stupefacenti.

L’articolo 71 del suddetto decreto prevede che 1l farmacista, sia nel caso di vendita al dettaglio che
nel caso di vendita diretta, tenga la documentazione ufficiale particolareggiata che riporti,
limitatamente a1 medicinali veterinari cedibili solo dietro presentazione di ricetta medico-veterinaria,
per ogni operazione in entrata o in uscita, le seguenti informazioni:

1) data dell'operazione;

-~ L |




Tale informazione, nell’ottica della semplificazione amministrativa, puo essere sostituita dal codice
fiscale, che, per le motivazioni che seguono, permette di risalire alla persona fisica intestataria della
ricetta, nonché all’indirizzo del domicilio fiscale.

II codice fiscale, infatti, costituisce lo strumento di identificazione delle persone fisiche e dei soggetti
diversi dalle persone fisiche in tutti 1 rapporti con gli enti e le amministrazioni pubbliche. A1 cittadini
che hanno diritto anche all’assistenza sanitaria da parte del Servizio Sanitario Nazionale, viene
rilasciata la Tessera sanitaria (che contiene anche 1l codice fiscale).

Con 1l decreto legislativo 30 dicembre 2010, n. 235, recante modifiche ed integrazioni al D. Lgs. 7
marzo 20035, n. 82, Codice dell’amministrazione digitale (nel seguito indicato con 1’acronimo CAD),
e con il decreto legge n. 179/2012, convertito con modificazionl con la legge 17 dicembre 2012, m.
221, s1 ¢ attuata la condivisione e la fruibilita de1 dati delle pubbliche amministraziona.

In linea generale e fatte salve alcune specifiche eccezioni espressamente indicate, I’articolo 50 del
CAD stabilisce che, nel rispetto della normativa in materia di protezione dei dati personali, qualunque
dato trattato da una pubblica amministrazione é reso accessibile e fruibile alle altre amministrazioni,
in funzione dello svolgimento de1 compiti 1stituzionali di quest’ultume.

Si ritiene utile ricordare di seguito alcune disposizioni generali sulla validita della ricetta, come
chiaramente stabilite dal decreto legislativo 193/06.

CODICE FISCALE




Avviato un Tavolo Tecnico
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Tavolo Tecnico

Stupefacenti

REV stampata
per sezioni B,C,D,E

SENZA GENERARE IL PIN
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Tavolo Tecnico

Farmaco Galenico

Galenico per scorta

Galenico con
Farmaco Ospedaliero
e dello Specialista
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Tavolo Tecnico

N
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Per quanto riguarda la vendita di medicinali veterinari al di fuori del canale farmacia,
st rammenta che 11 D.Lgs. 193/2006 - nel riservare al farmacista, in farmacia e negli esercizi
commerciali di cui al D.L. 223/2006, convertito nella L. 248/2006, la dispensazione al
dettaglio dei medicinali veterinari - contempla esclusivamente la seguente ipotesi.

Ai sensi dell’art. 90 del citato Decreto, infatti, pud essere effettuata anche in altri
esercizi commerciali, purché non sia previsto obbligo di prescrizione medico-veterinaria, la
vendita al dettaglio e all’ingrosso dei medicinali veterinari ad azione antiparassitaria e
disinfestante per uso esterno, nonché dei medicinali veterinari destinati ad essere utilizzati
esclusivamente per i1 pesei di acquario, gl uecelli da gabbia e da voliera, i piceiom
viaggiatori, glt animali da terrario, 1 furetti, 1 conigli da compagnia ed 1 piceoli roditori,

In deroga a quanto previsto dal comma 1 dell’art. 70 e a condizione che la vendita
avvenga sotto la responsabiliti di persona abilitata all'esercizio della professione di
farmacista ¢ previa preserizione medico veterinaria, i titolari di autorizzazione al commercio
all'ingrosso e i fabbricanti di premiscele per alimenti medicamentosi. possono essere
autorizzati alla vendita diretta, rispettivamente di medicinali veterinari nelle varie tipologie e
di premiscele per alimenti medicamentosi, a1 titolari degli impianti in cui vengono curati,
allevati e custoditi professionalmente animali; le premiscele per alimenti medicamentosi
possono essere vendute direttamente solo ai titolari di impianti di allevamento autorizzati alla
fabbricazione di mangimi medicati ¢ nelle quantita preseritta strettamente necessaria per il
trattamento o la terapia. I titolari di autorizzazione al commercio all'ingrosso, alle stesse
condizioni, possono essere altresi autorizzati alla vendita diretta di medicinali veterinari in
confezioni destinate esclusivamente ad animali da compagnia, nonché di medicinali
veterinari senza obbligo di ricetta medico-veterinaria (art. 70, comma 2, D.Lgs. 193/2006).

Nel caso di impianti di allevamento e custodia di ammali destinati alla produzione di
alimenti (di seguito per brevita animali DPA), autorizzati alla detenzione di scorte di
medicinali veterinari, un medico veterinario ¢ responsabile della custodia e dell'utilizzazione
delle stesse e della tenuta di un apposito registro di carico e scarico che puo essere anche
elettronico; lo stesso potra individuare uno o pilt medici veterinari autorizzati ad operare in
sua vece presso l'impianto di allevamento e custodia. I nominativi dei medici veterinari
responsabili delle scorte devono essere indicati nella domanda di autorizzazione alla quale
deve essere allegata dichiarazione scritta di accettazione da parte degli stessi con
l'indicazione delle ulteriori strutture presso le quali risultano eventualmente responsabili delle
stesse mansiont. Il medico veterinario responsabile ed 1 suo1 sostituti non possono svolgere
altresi incarichi di dipendenza o collaborazione presso enti o strutture pubbliche, aziende
farmaceutiche, grossisti o mangimifici. La somministrazione agli animali dei medicinali
veterinari costituenti le scorte deve avvenire nel rispetto degli obblighi di registrazione
previsti dall'articolo 79 del D.Lgs 193/06 e dall’articolo 15 del D.Lgs. 158/2006.

. . Y L .
T e T e I e T e
antibatterici e chemioterapici da somministrarsi attraverso gli alimenti liquidi o solidi, fatta
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Non possono formare oggetto delle scorte i medicinali veterinari contenenti
antibattericl e chemioterapict da somministrars: attraverso gl alimenti liquidi o solidi, fatta
salva la detenzione di quantitativi ndotti di tali medicinali, commisurati alle necessita
dell'allevamento, sufficiente per un periodo non superiore a sette giorni, da utilizzare in
situazioni che richiedano un pronto intervento terapeutico (art. 81 D.Lgs. 193/2006).

T¢ scorlc di medicinall velerinari nelle sirulture autorizzale allesercizio dellatvita
professionale veterinaria per animali non destinati alla produzione di alimenti per I'uomo (di
seguito per brevitd animali non DPA) sono tenute sotto la responsabilita del direttore
sanitario della struttura. Gl stabiliment: utilizzator1 possono detenere medicinali veterinari
nelle tipologie e nei limiti strettamente necessari alla esecuzione delle sperimentazion
autorizzate. La detenzione e l'impiego di detti medicinali veterinari ricade sotto la diretta

responsabilita del medico veterinario responsabile delle sperimentazioni (art. 84, comma 1,
1 o 1020001450
Ed

Si rammenta, inoltre, che vi sono impianti in cw vengono curati professionalmente
animali (previsti dall'art. 65 del D.Lgs. 193/2006). cioe le strutture veterinarie, che possono
approvvigionarsi di farmaci classificati come ospedalieri o prescrivibili esclusivamente dallo
specialista, da somministrarsi esclusivamente agli animali non DPA. tranne che antibatterici.

Per gli interventi professionali urgentl da eseguue fuor1 dalle suddette strutture
vetermarie, 1 medict veterinari possono utilizzare 1 medicinali veterinari prelevati dalla scorta
presente nella struttura; il direttore sanitario della struttura tiene l'elenco aggiornato dei
medici veterinari che possono utilizzare la scorta dei medicinali, esibendolo su richiesta delle
autorita di controllo.

I medico veterinario, nell'ambito della propria attivita e qualora l'intervento
professionale lo richieda, pud consegnare all'allevatore o al proprietario degli animali le
confezioni di medicinali veterinari della propria scorta (ma, nel caso di animali DPA, solo
quelle da lui gia utilizzate), allo scopo di iniziare la terapia in attesa che detto soggetto si
procuri, dietro presentazione della ricetta redatta dal medico veterinario secondo le tipologie

previste, le altre confeziomi prescritte per il proseguimento della terapia medesima, fermi
castanda all Akhlinhi i vanictensinne di and alllacticala 70 A2l T T ae 102048 o dallPacticals 18
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veterinarie, i medici veterinari possono utilizzare i medicinali veterinari prelevati dalla scorta
presente nella struttura; i1l direttore sanitario della struttura tiene l'elenco aggiornato dei
medici veterinari che possono utilizzare la scorta dei medicinali, esibendolo su richiesta delle
autorita di controllo.

I medico wveterinario, nell'ambito della propria attivita e qualora l'intervento
professionale lo richieda, pud consegnare all'allevatore o al proprietario degl animali le
confezioni di medicinali veterinari della propria scorta (ma, nel caso di animali DPA, solo

C ESS I O N E quelle da lui gia utilizzate), allo scopo di iniziare la terapia in attesa che detto soggetto si
procuri, dietro presentazione della ricetta redatta dal medico veterinario secondo le tipologie
previste, le altre confezioni prescritte per il proseguimento della terapia medesima, fermi

restando gli obblighi di registrazione di cui all'articolo 79 del D.Lgs 193/06 e dall’articolo 15
del D.Lgs. 158/2006.

Il medico veterinario, in deroga a quanto stabilito dal comma 4 dell’articolo 84 ¢
dall'articolo 82, registra lo scarico delle confeziom da lui non utilizzate (art 84, comma 3,
D.Lgs. 193/2006 cosi modificato dal D.L. 158/2012, convertito con modificazioni dalla L
189/2012).

Il medico veterinario nella pratica, a seguito della modifica normativa operata con il
suddetto D.L. 158/2012, si trova nella seguente condizione:

- in caso di animali che producono alimenti per 'uomo, pud consegnare
(cedere) al proprictario confezioni gia aperte a seguito di inizio terapia su animali presenti
nell’allevamento, scaricandoli dalla propria scorta (senza fare alcuna ulteriore prescrizione).
Nel caso in cui la terapia necessiti di ulteriori confezioni oltre a quella ceduta, il medico
veterinario avra cura di stilare una nuova ricetta veterinaria con cui il proprietario/allevatore
detentore potra recarsi in farmacia o dal grossista autorizzato alla vendita diretta;

- diversamente, nel caso di animali che non producono alimenti per I'uomo, il
medico veterinario pud consegnare (cedere) anche confezioni integre di medicinale
veterinario per la terapia dell’animale.

Dato che non si tratta di una vendita di farmaco, tale cessione si configura per il
mcﬁlco Velerinario HC" amﬁllo al una ]J]'CS-IE.ZI.CII’IC profcssmualc suﬂa (1113.1: VICHIC apphcafa
un’aliquota IVA al 22%.

La cessione inoltre non pud essere fatta con un medicinale umano ma esclusivamente
con uno veterinario.

Il medico veterinario che svolge la propria attivita professionale anche al di fuon di
una struttura autorizzata all'esercizio dell'attivitd professionale veterinaria pud munirsi di
scorte proprie di medicinali veterinari, previa autorizzazione rilasciata dal servizio veterinario
della ASL. In tal caso, vale quanto sopra indicato in merito alla possibilita per il veterinario
di cedere all'allevatore o al proprietario degli animali le confezioni di medicinali vetermari

della propria scorta (art. 85 D.Lgs. 193/2006).
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Infine, s1 rammenta che il Medico Veterinario ha la possibilita, in assenza del
medicinale veterinario, di ricorrere all’'uso in deroga e di presecrivere altra tipologia di
farmaco facendo ricorso alla cosiddetta “cascata” prevista dagli artt. 10 ¢ 11 del citato D.Lgs.
193/2006.

Le Federaziom hanno chiesto al Ministero della Salute alcumn chiariment: 1n merito,
che sono pervenuti con nota DGSAF prot. 0019338-P-15/07/2019 (cfr. all. 1), nella quale il
Dicastero ha precisato tra 'altro che “wna preparazione galenica magistrale per use
veterinario possa essere oggeito di scorta e considerato che per la prescrizione di un
medicinale galenico é necessario indicare il destinatario della terapia, si ritiene che la
soluzione piti appropriata sia {‘utilizzo di una ricetta non ripetibile per scorta della struttura,

in cui sia indieato il nominativo del destinatario della terapia. In sintesi la ricetta deve essere
SCO RTA per scorta, perché i medicinali uso umano cedibili solo ad ospedali e case di cura e quelli
prescrivibili solo da uno specialista, ai sensi dei suddetti articoli possono essere ceduti
solamente alle strutture veterinarie e deve essere nominale perché i prodotti galenici sono
CO N G A L E N I CI prescritti esclusivamente a specifico paziente. Si evidenzia inoltre che l'utilizzo di medicinali

anche se galenici ma derivanti da medicinali ad uso umano cedibili solo ad ospedali e case
di cura é consentito esclusivamente nei modi e nelle sedi indicate dal comma 6 art. 84 del
D.lgs 193/2006 e pertanto non é consentito il trattamento domiciliare™.

Per quanto concerne, infine, la sostituzione del farmaco cosi come previsto dall’art.
78 del D.Lgs. 193/2006 si riportano di seguito le indicazioni come da nota esplicativa
0011024-19/04/2019-DGSAF-MDS-P inviata dal Ministero della Salute (confronta circolare
FOFI n. 11493 del 23 aprile u.s.) .

“L'art. 78 del decreto - Modalita per la dispensazione dei medicinali veterinari in
caso di terapia d'urgenza - identifica due diverse fattispecie nell'ambito delle quali il
farmacista puo valutare [ 'opportunita di sostituzione del solo medicinale veterinario:

1. Il farmacista responsabile della vendita diretta puo suggerire e consegnare un
medicinale veterinario generico, avente denominazione diversa rispetto a quello prescritto,
purché sia piti conveniente da un punto di vista economico per l'acquirente. Deve essere
garantita l'identita della composizione quali-quantitativa del principio attivo, la stessa forma
Sfarmaceutica e la specie di destinazione.

2. 1l farmacista responsabile della vendita diretta, nel caso in cui sussista l'urgenza di
inizio della terapia, se il medicinale veterinario prescritto non € immediatamente disponibile,
puo consegnare un medicinale veterinario corrispondente purché analogo a quello prescritto
nella ricetta per composizione quali-quantitativa del principio attivo e degli eccipienti e per
la specie di destinazione, previo assenso del veterinario che ha rilasciato la prescrizione.
L'assense deve essere regolarizzato nei cinque giorni lavorativi successivi mediante apposita
comunicazione del medico veterinario, sottoscritta dallo stesso, da consegnare al farmacista.

In pratica, il primo comma permette al farmacista di valutare la possibilita di
effettuare la sostituzione dei medicinali veterinari prescritti con medicinali veterinari

ramarial  nala wmee wamiant Al assvantansa asamamiaa e tal ssea mam A wmeaaccavia aha il
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Indicazioni Terapeutiche — Protocolli Terapeutici — Registri dei trattamenti

6.4. Indicazione terapeutica e protocollo terapeutico

Indicazione terapeutica

A. In aziende zootecniche Qutorizzate a tenere adeguate scorte di medicinall veterinari.

L indicazione terapeutica € l'azione che permette al proprietario/detentore degli animali di
prelevare quel dato medicinale dalla scorta per trattare gli animali, a seguito di visita clinica
effettuata in allevamento da parte del veterinario.

In esito a indicazione terapeutica fatta nel sistema dal veterinario, ['allevatore procede, dopo
somministrazione, alla registrazione della data di mizio e fine del trattamento entro le tempistiche
vigenti.

B. In aziende zootecnichdpon autorizzate Qtenere adeguate scorte di medicinali veterinari

L indicazione terapeutica - come procedura - puo essere utilizzata anche nelle aziende zootecniche
non autorizzate a tenere scorte, per consentire 1'utilizzo delle nmanenze.

In esito a indicazione terapeutica fatta nel sistema dal veterinario, ['allevatore procede, dopo

somministrazione, alla registrazione della data di imnizio e fine del trattamento entro le tempistiche
vigenti.
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Protocollo terapeutico

A. Per ariende zootecmiche autorizzate alla tenuta delle scorte, che hammo individuate un
veterinario aziendale con incarico formale e adottato il registro dei trattamenti elettronico

Nel caso di trattamento con medicinali veterinari per 1 quali 11 Riassunto delle Caratteristiche del
Prodotto prevede un ulteriore trattamento a distanza di settimane, un richiamo o un intervallo di
trattamento o in caso di trattamento programmato e/'o di diagnosi ormai consolidata le cm
evidenze sono documentate in allevamento, il veterinario pud redigere un protocollo terapeutico,
che deve essere sottoscritto in azienda e inserito nel sistema informativo, contenente tutte le
informazioni utili alla tracciabilita del medicinale e degli animali trattati.




Il protocollo terapeutico 51 colloca nel ben pin ampio Piano di Gestione Sanitaria
dell’allevamento, che rappresenta lo strumento per proteggere in maniera efficace ["allevamento
dalle malattie, garantendone l'efficienza sanitaria e produttiva, e assicurando al contempo la
riduzione del consumo di agenti antimicrobici. Nella stesura del Piano di Gestione Sanitaria il
veterinario aziendale deve tenere in considerazione 1 principali fattori legati all’azienda stessa,
quali:

» tipologia di azienda e relativa gestione;

» principali problematiche sanitarie dell’azienda e dell’area in cui essa é collocata;

® rischio che una specifica malattia venga introdotta e/o s1 diffonda nell’azienda.
Anche il protocollo terapetuico, quindi, deve contenere tutte le informazioni necessarie per
assicurare la tutela del benessere e della salute dell’animale e per garanfire un uso corretto dei
medicinali veterinari.
Il medico veterinario che redige il protocollo, infatti, & sempre responsabile, ai sensi dell’art. 12
del regolamento (UE) 2016/429, dell’adozione di tofte le misure opportune per prevenire
I'introduzione, lo sviluppo e la diffusione delle malattie, dell'uso prudente e responsabile dei
medicinali veterinari e delle indicazioni in esso presenti.

Il proprietario/detentore degli animali, in quanto responsabile, ai sensi dell’art. 10 del regolamento
(UE) 2016/429, della salute e benessere degli animali detenuti, delle buone prassi di allevamento,
dell'uso prudente e responsabile dei medicinali veterinari, & tenuto a rispettare pedissequamente il
protocollo terapeutico.
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Per i medicinali veterinari contenente sostanze antibiotiche, il medico veterinario garantisce
che non siano prescritti rouvtinariamente, né utilizzati per compensare una scarsa 1giene © una
inadeguata gestione aziendale e degli animali.

Qualora la scelta del medicinale wveterinario contenente sostanze antibiotiche indicato nel
protocollo terapeutico non sia il frutto di un esito di test di sensibilita, ma sia basata sulle
mfnrmazmm ep1dEﬂu+:-lng1chE locali {regmnah o ottenute a livello d1 aﬂevamentcr]l n:lamn: alla

inclusi nel protocollo terapeutico gli antibiotici considerati d1 Importanza Critica prioritaria
in medicina umana (cefalosporine di 3* - 4 generazione, chinoloni, macrolidi e colistina) ¢

[l vetermnario riceve una notifica dell’accesso (utilizzo) al protocollo terapeutico da parte
dell’allevatore, ed & tenuto, nel minore tempo possibile e comunque non oltre 1 sette giormi
lavorativi dall’espletamento dell’operazione di somministrazione del medicinale veterinario
all’animale, a verificare e validare la corretta movimentazione e 1l corretto utilizzo dei medicinali
veterinari presenti nelle scorte; in caso contrario cid rappresentera per 1'allevatore abuso di
professione e utilizzo improprio.
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In tale contesto, si riporta quanto proposto dalla bozza di regolamento del Parlamento europeo e
del Consiglio sui medicinali veterinari, che stabilisce principi per 1'uso profilattico e metafilattico
dei medicinali veterinari contenente sostanze antibiotiche:

> non devono essere utilizzati per la profilassi a meno che, in casi eccezionali per la
somministrazione a un singolo animale o un numero lmitato di animali, il rischio di
un’'infezione o di una malattia infettiva é molto alto ¢ le conseguenze possono essere
gravi. In tali casi, il lore uso per lo scopo profilatfico deve essere limitato alla
somministrazione solfanto a singoli animali;

-3 devono essere utilizzati per la metafilassi solo quande il rischio di diffusione di
un’'infezione o di una malattia infettiva nel gruppo di animali é alta e dove non sono
dispenibili altre alfernative appropriafe.
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6.7. Somministrazione e registrazione dei trattamenti eseguiti negli animali da produzione di
alimenti
Presupposto imprescindibile per la completa informatizzazione della tracciabilita del medicinale

veterinario € la dematerializzazione del registro dei trattamenti previsto ai sensi dell’art. 79 del
d.lgs. 103/2006 e dell’art 4, 5> e 15 del d.1gs. 158/06.

Con l'utilizzo del registro dei trattamenti elettronico Ie possibile, quindi, semplificare le seguenti
procedure:

scarico dei medicinali facenti parte della scorta;

compilazione altri modelli (Modello 4 informatizzato e modello 12);
calcolo dell’effettivo consumo degli antibiotici (DDDvet e DCDvet);
integrazione tra sistemi g1a in uso presso le aziende zootecniche.

In caso di registro dei trattamenti elettronico, il sistema informativo assolve gli obblighi di
numerazione delle pagine e di loro vidimazione. Per quanto attiene, invece, alle regole in materia
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Con l'entrata in vigore della Ricetta Elettronica Veterinaria gli obblighi di registrazione di cui
all'articolo 80 del Decreto Legislativo 6 aprile 2006 n® 193, relativo al registro di canco e scarnco

delle scorte negli impianti di allevamento, sono assolti esclusivamente per via informatizzata sul

programma Vetinfo.

La compilazione del registro cartaceo di carico e scarico delle scorte, vidimati precedentemente
all'entrata in vigore della ricetta elettronica ancora in uso, non soddisfa gli adempimenti previsti
dalla norma.

Il carico avviene in automatico all'atto della evasione della fornitura di farmaco, mediante la
Ricetta Elettronica Veterinaria (REV). Per lo scarnco, Il veterinario responsabile delle scorte di
allevamento, deve ottemperare alle registrazioni esclusivamente atiraverso il sistema
informatizzato, entro sette giorni lavorativi dal trattamento effettuato sugl animali, come previsto
dallarticolo 83 del Decreto Legislativo 6 aprile 2006 n® 193. Non saranno ritenute valide altre
modalita di scarico delle scorte.
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Con la presente, nell'ottica della politica regionale di contrasto dell’antimicrobico resistenza e di
un uso corretto degli antimicrobici, si invitano | Servizi Veterinan a concentrare i controlli ufficiali di
farmacosorveglianza, nel primo anno di entrata in vigore della ricetta elettronica veterinaria (REV),
negli allevamenti a maggior rischio che:

- risultano carenti in termini di biosicurezza,

- non rispettano i requisiti minimi o presentano criticita in matera di benessere animale,

- non aderiscono alla compilazione dei registr informatizzati dei trattamenti su VETINFO visto
limpegno di garantire la massima trasparenza sull'utiizzo e sul consumo di farmaco in
allevamento da parte dei veterinari e allevatoni che aderiscono totalmente alla informatizzazione

(uso di protocolli terapeutici ed indicazioni terapeutiche) con I'adesione al registro dei trattamenti
informatizzato.




raffaella.barbero@izsto.it
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* Poco senso di urgenza per l'attuale situazione di AMR dalla
maggior parte der soggetti interessati € una tendenza da molte
part1 interessate per evitare di prendere 1n carico 1l problema;

* Mancanza di sostegno istituzionale a livello nazionale, regionale
e locale;

« Mancanza di leadership professionale ad ogni livello;

* Mancanza di responsabilita ad ogni livello;

* Mancanza di coordinamento delle attivita tra e all'interno dei
livelli.

Se le attuali tendenze della resistenza ai carbapenemi e della colistina nei
batteri gram-negativi come Klebsiella pneumoniae ¢ Acinetobcter. baumannii
non sono invertite, nel prossimo futuro saranno compromessi gli interventi
medici chiave.
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REPORT DELLE NAZIONI UNITE




ANTIBIOTICI DI
IMPORTANZA CRITICA




TO




TO




-]
TO

CEFALOSPORINE
3 - 4 GENERAZIONE

(FLUORO)CHINOLONI
A N

MACROLIDI
|

GLICOPEPTIDI
>

POLIMIXINE




FUROPFAN MEDICINES AGENCY m

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines w Human regulatory v Veterinary regulatory Committees v News & events v Partners & networks v About us v

Veterinary regulatory

Overview Research and development Marketing authorisation

Post-authorisation

Antimicrobial resistance v AdV|Ce On |mpaCtS Of US|ng ant|m|crob|als In
Analysis of consumption anlma|5

and resistance (JIACRA)

Table of contents

CVMP strategy on
antimicrobia?g » Use of 'old" antibiotics

+ Revised advice on colistin

European Surveillance of « Advice on classification, authorisation and risk mitigation




TO




TO

4 )
. J
4 )




-]
TO

Category A: «Avoid»

Category B: «Restrict»

Category C: «Caution»

Category D: «Prudence»
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Category A: «Avoid» da evitare

Comprende classi antimicrobiche non attualmente autorizzate in
medicina veterinaria nell'UE. In assenza di (MRL) limiti massimi di
residui stabiliti per i prodotti alimentari di origine animale, I'uso di
queste classi di AM negli animali destinati alla produzione di
alimenti e vietato e possono essere somministrati esclusivamente a
singoli animali da compagnia, in deroga (art 10 193/2006) (ad
esclusione degli Ospedlieri)

Category B: «Restrict» restrizione di utilizzo

Sono comprese le sostanze elencate come CIA con priorita piu alta
(HPCIA) dall'OMS, ad eccezione dei macrolidi

Questi antimicrobici dovrebbero essere usati solo per il
trattamento di condizioni cliniche quando non ci sono Category D: «Prudence»
antimicrobici alternativi in una categoria inferiore che potrebbero
essere efficaci. Soprattutto per questa categoria, 1'uso dovrebbe
essere basato sui risultati dei test di sensibilita antimicrobica,
quando possibile.

e la categoria di rischio piu bassa. Mentre il rischio per la
salute pubblica associato all'uso in medicina veterinaria di
sostanze incluse in questa categoria e considerato basso,
un certo numero di sostanze in questa categoria sono
elencate come CIA dell'OMS (aminopenicilline, penicilline

Category C: «Caution» naturali e isoxazolylpenicillina)

E’ stato aggiunto come categoria intermedia. Questa categoria include
singole classi antimicrobiche elencate in diverse categorie dall'OMS,
inclusi i macrolidi HPCIA. Per le sostanze proposte per l'inclusione in
questa categoria, esistono in generale alternative nella medicina umana
nell'UE, ma ci sono poche alternative in medicina veterinaria per alcune
indicazioni.
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Nuovi Regolamenti Europei




TO




-]
TO

«E’ solo» un nuovo modello operativo

La ricetta veterinaria elettronica
non introduce nuovi obblighi o
regole aggiuntive rispetto alle
norme legislative attuali, ma la

finalita del nuovo modello
operativo introdotto dalla ricetta

elettronica e quella di
semplificare e, dove possibile,

ridurre gli obblighi recuperando

le informazioni da dati gia
disponibili nei sistemi informativi

ministeriali.

ﬁer %entile concessione del Dr. Marco Secone ﬁIZSAM Abruzzoi
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DATI DI VENDITA PROVENIENTI
DAL SETTORE VETERINARIO

11%

53%
36%

Totale vendite: 692 milioni di €
(2,12 % mercato umano)

FONTE: AISA dati del 2017 Totale vendite mercato umano: 33 miliardi di €
(AISA Associazione Industrie Sanita Animale)
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RAPPORTO EMA/ESVAC sugli Antimicrobici:
Italia riduce le vendite piu di tutta Europa

RIDUZIONE DELLE
VENDITE DEL 30%
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Istituto Zooprofilattico Sperimentale del Piemonte, Liguria e Valle d'Aosta

Attenzione si ricorda di notificare al
cliente l'obbligo di identificazione
tramite microchip.5ei sicuro di voler
continuare nell'operazione?

Continua

| Annulla |
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Tipologia
Scegli la tipofgia  Farmaco

Medicinale veterinario

Macro gruppo Tipo Prodotto | Veterinari -

In Commerci@’| Reperibile nel normale circuito distributivo e in os

Denominazione Farmaco ® = L T IL () Preferito W Elenco preferiti 0 Vai al Prontuario

Aic®

Confezione ®

Trattamento

M* Confezioni ® 2

Posologia ®

flattia Cronica

attamento (GG) *
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ESVAC 2016
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Divieto di utilizzo dei CIA in veterinaria
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Raccolta dati corretto utilizzo
RICETTA ELETTRONICA VETERINARIA
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REGOLAMENTI EUROPEI

Approvati con voto plenario del Parlamento Europeo a
settembre 2018. La Commissione Europea, nell’annunciare
Il nuovo Piano Contro la Resistenza Antimicrobica, ha
dichiarato che I nuovi regolamenti (medicinali e mangimi)
saranno vincolanti a partire 2 28 gennaio 2022.

PRESIDENZA “
DELLA 0
BULGARIA Q$

Farmaci e Medicati- La Presidenza bulgara
proseguira inoltre gli sforzi delle precedenti
presidenze in merito alle proposte di regolamento

relative ai medicinali veterinari e medicati.
L'obiettivo & di favorire nel corso del semestre |l PRESIDENZA
massimo _ sviluppo _ possibile  dei  negoziati AUSTRIACA

interistituzionali.
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Compilazione
ricetta

v

Compilazione dati
generali

* Data emissione
* Note

Prescrizione veterinaria
e Azienda zootecnica
* Proprietario capi

!

Tipo
prescrizione

’

\ 4

\ 4

Inserimento medicinali
prescritti:

* AIC Medicinale

* Quantita

* Posologia

* Durata trattamento

Prescrizione per scorta
impianto

* Azienda zootecnica
* Proprietario capi

Prescrizione per scorta

propria

* Nessun dato
obbligatorio

\ 4

Inserimento capi da
trattare:

* Diagnosi

* Elenco capi/Box

* Tempo sospensione

Inserimento medicinali
< prescritti:

AIC medicinale
Quantita

Emissione
ricetta

Prescrizione
Veterinaria

Flusso operativo
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www.2.vetinfo.it



http://www.2.vetinfo.it/

