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Memorandum per i farmacisti presso i distributori all'ingrosso di medicinali veterinari
7516

Al PRESIDENTI DEGLI ORDINI
DEI FARMACISTI

e p.c. Al COMPONENTI IL COMITATO
CENTRALE DELLA F.O.F.1.

LORO SEDI

Competenze ed obblighi dei farmacisti che operano presso 1 distributori

all’ingrosso di medicinali veterinari.

Alcuni Ordini Provinciali hanno richiesto delucidazi in merito alle

competenze dei farmacisti che operano pressorilistri all'ingrosso dei medicinali
veterinari

In tal senso, la Federazione degli Ordini ritienideurasmettere un riepilogo

della relativa normativa di settore.

* k% %

Nellambito della distribuzione all'ingrosso di mewhali veterinari, |l

farmacista puo svolgere attivita in qualita di @sgabile della vendita presso grossisti
autorizzati alla vendita diretta al pubblico e inatita di responsabile di magazzino
all'ingrosso. | due incarichi sono cumulabili.

E’ opportuno che il farmacista al quale sia stefferto di ricoprire una delle
suddette funzioni verifichi, in via prudenziale, gle grossista sia in possesso
dell’autorizzazione al commercio all'ingrosso, sitéata ai sensi dell'art. 66 del DLgs
193/2006 (Codice Comunitario dei medicinali vetari)) dell’eventuale ulteriore
autorizzazione alla vendita diretta, nonché dedlifduale estensione della suddetta
autorizzazione rilasciata ai sensi dell’art. 70[degs 193/2006.
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Sara inoltre opportuno verificare anche il possasdsiiautorizzazione di cui
all'art. 37 del DPR 309/1990 per il commercio alfrosso di medicinali stupefacenti.

FARMACISTA RESPONSABILE DELLA VENDITA DIRETTA AL PU  BBLICO
DI MEDICINALI VETERINARI

La figura del farmacista e prevista per legge prasgrossisti autorizzati alla
vendita diretta di medicinali veterinari. In basdatti, all’art. 70 del DLgs 193/2006, i
titolari di autorizzazione al commercio all'ingrospossono essere autorizzati alla
vendita diretta di medicinali veterinari, a condiz¢ che la vendita avvenga sotto la
responsabilita di persona abilitata all’'esercizdialprofessione di farmacista ed iscritta
all’Albo.

Il farmacista responsabile della vendita direttasaggetto, in generale, ai
medesimi obblighi cui sono tenuti i farmacisti cbperano nelle farmacie ed é
sottoposto al potere disciplinare dell’Ordine dpagenenza.

Incompatibilita

L’incarico di farmacista responsabile della venditeetta presso il magazzino
autorizzato e incompatibile con la figura di dioeét o titolare di farmacia (art. 72 DLgs
193/2006).

Vendita in piu magazzini appartenenti allo stessatblare

La responsabilita della vendita in piu magazzirpapenenti allo stesso titolare
puo essere affidata a una stessa persona purdi@soun magazzino sia garantita la
presenza della persona responsabile durante glidbnzendita (art. 70 DLgs 193/2006).

Orari del magazzino in cui si esercita il commerci@ll'ingrosso

I magazzino deve assicurare un orario minimo derapa di otto ore
giornaliere, oppure quaranta ore settimanali rifgariei sei giorni lavorativi, secondo
un preciso orario notificato ai competenti organicdntrollo (circolare del Ministero
della Sanita n. 21 del 15.10.1994).

Medicinali veterinari che possono essere venduti dagrossisti autorizzati alla
vendita diretta

| grossisti possono essere autorizzati alla verdiigtta di medicinali veterinari
nelle varie tipologie ai titolari degli impianti ioui vengono curati, allevati e custoditi
professionalmente animali. | grossisti cui € statonosciuta tale autorizzazione
posSsono inoltre essere autorizzati anche alla terdiietta di medicinali veterinari in
confezioni destinate esclusivamente ad animali @apagnia, nonché di medicinali
veterinari senza obbligo di ricetta medico-vetaiméart. 70 DLgs 193/2006).

Elementi obbligatori delle ricette veterinarie

Il farmacista responsabile della vendita direttargito a verificare che il medico
veterinario abbia compilato correttamente la racelfirregolarita o la mancanza di un
elemento previsto dalla legge come obbligatorioadigce infatti la spedizione della
ricetta.

La ricetta non ripetibile in triplice copia devesese compilata in ogni sua parte
e firmata utilizzando penna a inchiostro indelebile
Deve inoltre recare:



o codice di allevamento (obbligatorio solo per lesgrezioni destinate ad
animali della specie bovina, bufalina, suina, ovamaaprina - DPR
317/1996);

o esatta dislocazione sul territorio dell’allevamento cui vengono
utilizzati i medicinali (obbligatoria per le presgoni destinate alle
specie non previste dal DPR 317/1996).

La ricetta non ripetibile deve recare i seguergienti:
o nome cognome e domicilio del proprietario dell’aalen
o specie dell’animale;
o dose;
o modo di somministrazione o di applicazione nei aigii del mezzo e del
tempo;
o data e firma del medico.
Non vi e obbligo di scrivere i numeri in lettere.

La ricetta ripetibile deve recare la data e la &rdel medico.

Adempimenti connessi o0 successivi alla spedizionella ricetta

In base all’art. 71 del DLgs 193/2006 il grossideve tenere un registro per le
transazioni in entrata e in uscita di tutti medatinveterinari soggetti a prescrizione
medico-veterinaria. In particolare la documentagiodeve riportare, per ogni
operazione in entrata o in uscita, le seguentrmézioni:

1) data dell'operazione;

2) identificazione precisa del medicinale veterimar

3) numero del lotto di fabbricazione;

4) quantita ricevuta o fornita;

5) nome ed indirizzo del fornitore o del destinatar

6) nome ed indirizzo del veterinario che ha précii medicinale, nonché copia
della prescrizione medica.

Tale documentazione deve essere conservata peueciagni dall’ultima
registrazione.

| dati contenuti nella predetta documentazione dewvessere riportati in registri
a pagine prenumerate o in appositi tabulati eletintabili gia in uso, validi ai fini delle
disposizioni fiscali, integrati oltre che dalle ttae di vendita anche dal nome del
veterinario prescrittore, allegando la relativatia.

Gli obblighi di registrazione sono assolti per ieetta medico-veterinaria non
ripetibile, mediante il trattenimento della stessaper la ricetta medico-veterinaria
ripetibile, mediante il suo trattenimento al termidel periodo di validita; la ricetta
medico-veterinaria non ripetibile, limitatament&idtesi di prescrizione agli animali
da compagnia, e ad esclusione dei casi di presngzdi medicinali per uso umano,
deve essere conservata per sei mesi a decorréaaldtd del suo rilascio.

Pertanto il farmacista responsabile della vendienato a:

o apporre su tutte le ricette la data dell'operaziedd numero di lotto;

o firmare e trattenere la ricetta non ripetibile niplice copia ed inviarne,
guando necessario, una copia alla ASL di competdeltallevamento
entro una settimana dalla vendita, anche via fax;

o trattenere la ricetta non ripetibile,;

o trattenere la ricetta ripetibile al termine delipdo di validita.



Qualora si tratti di prescrizione concernente medic stupefacenti compresi
nella tab. Il sez. A, B e C, il farmacista deveoripre la dispensazione sul registro
entrata e uscita stupefacenti ed e responsabilda debrretta registrazione
dell’operazione in uscita.

Il grossista e tenuto a:
o conservare la ricetta non ripetibile in triplicepe per cinque anni; oltre
a tale termine, per le prescrizioni concernentiedminali stupefacenti
compresi nella tab. Il sez. A, B e C, dovra ossenaache il termine di
due anni dall’'ultima registrazione nel registropgtiacenti di cui all’art.
60 del DPR 309/1990;

o conservare la ricetta non ripetibile

- per cinque anni, se riguarda animali destinati pfaduzione di
alimenti per 'uomo; oltre a tale termine, per leegrrizioni
concernenti i medicinali stupefacenti compresi axehb. II,
sezione A, B e C, dovra osservare anche il terrdindue anni
dall'ultima registrazione nel registro stupefacenti

- sei mesi, ovvero due anni dall'ultima registraziared registro
stupefacenti se concerne medicinali stupefacemidalla tab. I
sez. A, B e C, qualora la prescrizione riguardi aggiimali da
compagnia.

Il grossista € altresi responsabile della regigirez delle operazioni in entrata
concernenti i medicinali stupefacenti soggetti &dligo di registrazione nel registro
entrata e uscita, nonché della tenuta e consenazello stesso.

Modalita per la dispensazione dei medicinali vetenari in caso di terapia
d'urgenza.

[l farmacista responsabile della vendita dirett® guggerire e consegnare un
medicinale veterinario generico, avente denomimezialiversa rispetto a quello
prescritto, purché sia piu conveniente da un pdntdsta economico per l'acquirente.
Deve essere garantita l'identita della composizigoali-quantitativa del principio
attivo, la stessa forma farmaceutica e la speaikesiinazione.

Nel caso in cui sussista l'urgenza di inizio ddkasapia, se il medicinale
veterinario prescritto non € immediatamente didpt®iil farmacista responsabile della
vendita diretta pud consegnare un medicinale vetgd corrispondente purché analogo
a quello prescritto nella ricetta per composizigoali-quantitativa del principio attivo e
degli eccipienti e per la specie di destinaziorreyip assenso del veterinario che ha
rilasciato la prescrizione. L'assenso deve essegwlarizzato nei cinque giorni
lavorativi successivi mediante apposita comuniceziodel medico veterinario,
sottoscritta dallo stesso, da consegnare al fastaa@rt. 78 DLgs 193/2006).

Distintivo professionale

Trattandosi di attivita professionale al pubbliddarmacista responsabile della
vendita diretta di medicinali veterinari presso sgieti ha I'obbligo di indossare |l
camice bianco e il distintivo professionale.

Farmacovigilanza
Il farmacista deve segnalare, al Ministero delltuteae ai Centri regionali di
farmacovigilanza, ogni sospetta reazione avverBarsmale e sul’uomo o I'eventuale



mancanza di efficacia collegata all’'utilizzo di oredicinale veterinario (art. 91 DLgs
193/2006).

Sanzioni

Il farmacista che venda, in assenza di prescrizionemedicinale veterinario
vendibile solo dietro presentazione di ricetta roedieterinaria € soggetto alla sanzione
amministrativa da euro 1.549 a euro 9.296 (art, t68ma 11, DLgs 193/2006).

Il farmacista che viola gli obblighi in materia fdrmacovigilanza sui medicinali
veterinari € soggetto alla sanzione amministrapeauniaria da euro 2.600 a euro
15.500 (art. 108, comma 13, DLgs 193/2006).

Salvo che il fatto costituisca reato, il grossiste eserciti attivita di vendita
diretta non rispettando le condizioni previste ‘deiicolo 70 per il rilascio
dell'autorizzazione, e soggetto al pagamento disar@ione amministrativa pecuniaria
da euro 10.329 a euro 61.974 (art. 108, comma §s[B3/2006).

Il titolare dell’autorizzazione alla vendita dir@tthe non osserva le prescrizioni
sulla registrazione e conservazione della docurzemta & soggetto al pagamento di
una sanzione amministrativa pecuniaria da eurod2e68uro 15.500 (art. 108, comma
17, DLgs 193/2006).

Il grossista che non ottempera alle norme sullateeel registro di entrata e
uscita stupefacenti € punito con I'arresto sinoi@ a@nni o con 'ammenda da euro 1.549
e euro 25.822 (art. 68 DPR 309/1990).

Deve peraltro considerarsi che gli oneri di reg&one e conservazione della
documentazione, previsti dalla legge per il graaseutorizzato alla vendita diretta,
potrebbero essere da questi attribuiti, come mansbfarmacista.

[l farmacista, in qualita di dipendente, potreblbiendi essere incaricato di tenere
la documentazione, nel qual caso, sarebbe ovviamesponsabile della regolare tenuta
e conservazione della stessa nei confronti delsgtas ferma restando in capo a
quest’ultimo la responsabilita amministrativa eckr@ualmente, penale.

* k% %

FARMACISTA RESPONSABILE DI MAGAZZINO ALL'INGROSSO

Il farmacista puo svolgere attivita presso i grsissanche come persona
responsabile del magazzino. In base all’art. 66miedlesimo DLgs 193/2006, infatti, il
titolare dell'autorizzazione al commercio all'ingso di medicinali veterinari deve
disporre di una persona laureata in farmacia (@himica, o in CTF, o in chimica
industriale) che svolga tale incarico.

Il farmacista responsabile del magazzino deve esdecritto all’Albo
professionale ed e soggetto al potere disciplidaiéOrdine di appartenenza.

Magazzini appartenenti allo stesso titolare



La responsabilitd di piu magazzini appartenent aliesso titolare puo essere
affidata a una stessa persona, purché l'attivitajassti svolta in ciascun magazzino
abbia la durata minima di quattro ore giornalien¢. (66 DLgs 193/2006).

Buona pratica di distribuzione e conservazione denedicinali all'ingrosso

L'art. 66 del DLgs 193/2006 prevede, tra [laltro,hec il titolare
dell'autorizzazione al commercio all'ingrosso diega di locali, di installazioni e di
attrezzature idonei e sufficienti a garantire unera conservazione e una buona
distribuzione dei medicinali.

Al riguardo, un utile riferimento normativo puo vinirsi nel DM 6.7.1999
“Approvazione delle linee direttrici in materia duona pratica di distribuzione dei
medicinali per uso umano” che, in ragione del coute tecnico, puo0 ritenersi
applicabile anche ai medicinali veterinari per Brtp(temperatura di conservazione,
luce, igiene ecc.) che non riguardano specificamentedicinali per uso umano.

Obblighi del titolare dell’autorizzazione al commercio all’ingrosso

Il titolare dell'autorizzazione al commercio aljiosso di medicinali veterinari,
in base all’art. 68 del DLgs 193/2006, €& tenutm traltro, a conservare la
documentazione ufficiale dettagliata riferita achiogansazione in entrata o in uscita
che riporti almeno le seguenti informazioni:

1) data della transazione;

2) identificazione precisa del medicinale veteiimar

3) numero del lotto di fabbricazione e data di scad,;

4) quantita ricevuta o fornita;

5) nome ed indirizzo del fornitore o del destinatar

La documentazione deve essere conservata a cutitotieke per almeno cinque
anni e deve essere esibita su richiesta degli odjacontrollo. | dati contenuti nella
predetta documentazione sono riportati in regasipagine progressivamente numerate,
0 in appositi tabulati elettrocontabili gia in us@lidi ai fini delle disposizioni fiscali, e
comungue a condizione che siano garantite tudadeette informazioni.

Sanzioni

Salvo che il fatto costituisca reato, il grossistee distribuisce all'ingrosso
medicinali veterinari senza le autorizzazioni psévie soggetto al pagamento di una
sanzione amministrativa pecuniaria da euro 10.328ra 61.974 (art. 108, comma 5,
DLgs 193/2006).

Salvo che il fatto costituisca reato, il titolarellthutorizzazione al commercio
all'ingrosso che non osserva le prescrizioni imposbn I'autorizzazione rilasciata e
soggetto al pagamento di una sanzione amminisirgécuniaria da euro 2.582 a euro
15.493 (art. 108, comma 9, DLgs 193/2006).

Deve peraltro considerarsi che gli oneri di regatne e conservazione dei dati,
relativi ai movimenti in entrata e uscita, potreftbessere attribuiti al farmacista in
qualita di dipendente, ferma restando la respotigabiamministrativa ed,
eventualmente, penale del titolare dell’autorizaaei

* * %

INQUADRAMENTO CONTRATTUALE



Con riferimento all'inquadramento contrattuale tlimacisti che svolgono le
attivita di responsabile della vendita e di respdile di magazzino all'ingrosso presso
grossisti autorizzati alla vendita diretta al pubbl si evidenzia quanto segue.

Secondo quanto stabilito dal Contratto CollettivazMnale di Lavoro per i
dipendenti da aziende del commercio, dei servizlek terziario, al “responsabile
laureato in chimica-farmacia previsto dalle leganisarie per magazzini all'ingrosso di
prodotti farmaceutici e specialita medicinali” gpain inquadramento di primo livello.

Per il responsabile alla vendita non vi € un egplimquadramento che tenga
conto della particolare professionalita del farmtgi ma chiaramente nel caso di
cumulo dei due incarichi, al lavoratore spetteraglelifica di dipendente di primo
livello.

Cordiali saluti.

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
(Dr. Maurizio Pace) (Dr. Andrea Mandelli)



