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INFORMAZIONE PROFESSIONALE N° 10 DEL 29/03/2023

1) FOFI-SIFAP Questionario sull’attivita galenica in

farmacia.

Circolare Fofin. 14351

Nell'intento di fornire al Ministero ogni informazione utile a riguardo, la Federazione,
in collaborazione con la SIFAP, ha deciso di avviare un censimento delle farmacie
che allestiscono preparati.

A tal fine é stato predisposto un questionario per poter conoscere, in tempi brevi, la
tipologia di forme farmaceutiche allestite nelle farmacie ubicate sul territorio
nazionale.

Si ritrasmette il link di accesso al questionario, condiviso dal Ministero della Salute:
https://forms.office.com/pages/responsepage.aspx?id=TG3sCF82DEKONbly4o0JpqV
T atRZ4nVGrHIwQgktgC5UQzVWOVhYUkFaVzBaVFEWSzA5TTdaTUFLVC4u

2) Ricetta elettronica veterinaria e sostituzione del
farmaco prescritto.

Invito al rispetto della normativa e delle indicazioni
fornite dal Ministero
per la SOSTITUZIONE TRAMITE PORTALE.

Rif. Circolare Fofi n. 14361

Si ritiene opportuno riepilogare le disposizioni che regolano la sostituzione con le
indicazioni a suo tempo fornite dal Ministero, rammentando che l'art. 78 del D.Lgs.
193/2006 contempla le seguenti due diverse fattispecie nellambito delle quali il farmacista
puo effettuare la sostituzione del medicinale veterinario:

- sostituzione dei medicinali veterinari prescritti con medicinali veterinari generici per
ragioni di convenienza economica (deve essere garantita l'identita della composizione
quali-quantitativa del principio attivo, la stessa forma farmaceutica e la specie di
destinazione (art. 78, comma 1);
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- sostituzione, per urgenza di inizio della terapia, del medicinale prescritto non
immediatamente disponibile previo assenso del veterinario; tale assenso deve essere
regolarizzato nei cinque giorni lavorativi successivi mediante apposita comunicazione del
medico veterinario, sottoscritta dallo stesso, da consegnare al farmacista (art. 78, comma
2).

Sebbene I'assenso del veterinario sia previsto dalla horma esclusivamente nella seconda
fattispecie sopra descritta, come precisato dal Ministero I'attuale impossibilita di identificare
un medicinale veterinario generico & stata trasposta, con I'entrata in vigore della REV, nella
regola informatica che prevede, anche per la prima fattispecie (sostituzione con medicinali
generici), I'assenso da parte del medico veterinario prescrittore. Cid nelle more del
completamento dell’elenco dei medicinali veterinari di riferimento, e dei relativi generici, da
parte del Dicastero.

L’assenso deve essere regolarizzato nei cinque giorni lavorativi successivi alla data di
dispensazione del medicinale, ma in considerazione della modalita informatizzata adottata,
€ auspicabile la sua regolarizzazione nel minor tempo possibile. A tal fine e, quindi, per
agevolare la possibile sostituzione del farmaco da parte del farmacista e la corretta
gestione del medicinale da parte del medico veterinario e/o del proprietario/detentore
dell’animale (si veda il Manuale operativo al paragrafo 6.8 — CLICCA QUI), la REV é stata
completata con il campo relativo al numero di telefono del veterinario o della struttura.

La mancanza di regolarizzazione dell’'assenso da parte del medico veterinario equivale ad
accoglimento della richiesta. Qualora, infatti, 'assenso non dovesse pervenire entro la
tempistica prevista, il mancato riscontro verra inteso come tacita accettazione. Se |l
veterinario al momento della richiesta da parte del farmacista non dovesse dare I'assenso,
la sostituzione - nei casi di cui all’articolo 78 comma 2 - non € consentita. Eventuali
sostituzioni non accettate, ma notificate nonostante il rifiuto, dovranno essere rifiutate nel
pit breve tempo possibile e saranno oggetto di controllo.

Al fine di uniformare le attivita sul territorio, anche quelle relative ai controlli ufficiali, il
Ministero ha individuato, a_titolo esemplificativo, alcune possibili situazioni che non
richiedono I’'assenso telefonico del medico veterinario:

A. Prescrizione di soluzioni perfusionali, quali soluzioni fisiologiche, acqua p.p.i.,
glucosio 5%, glucosio 10%, glucosio 33%, glucosio 50%, fruttosio 20%, ringer lattato, ringer
acetato, sodio bicarbonato 8,4%, soluzione elettrolitica reidratante Ill, ecc.: & possibile
effettuare la sostituzione con una stessa soluzione di altra ditta titolare, purché abbia la
medesima composizione quali-quantitativa.

B. Medicinali veterinari da importazione parallela, cioé autorizzati anche in ltalia, ma
acquistati in un altro Stato membro, ri-etichettati e venduti sul mercato italiano: la
sostituzione & considerata lecita, purché l'acquirente sia informato sull’eventuale differenza
di prezzo.

C. Prescrizione di un medicinale umano in deroga ai sensi degli artt. 10 e11 del decreto:
la sostituzione € considerata lecita con il corrispondente medicinale generico secondo le
stesse modalita previste dalla normativa relativa ai medicinali per uso umano.

D. Indisponibilita sul mercato della confezione di medicinale prescritta: I'art. 78 non si
applica alla sostituzione di un medicinale ad uso veterinario che abbia la stessa forma
farmaceutica e dosaggio, qualora la confezione prescritta non risulti disponibile sul
mercato.


https://www.ricettaveterinariaelettronica.it/allegati/manuale%20operativo_rev2_050419.pdf
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Il farmacista, dopo aver accertato la reale indisponibilita sul mercato della confezione
prescritta, pud consegnare la confezione con il nhumero di unita posologiche piu vicino a
quello prescritto, informando di questo I'acquirente.

La richiesta di sostituzione di un medicinale veterinario, disponibile sul mercato, con uno
con la stessa forma farmaceutica, ma diverso dosaggio, esclusivamente per questioni di
maggiore economicita non & considerata lecita trattandosi di uno scambio che comporta
una modifica posologica di competenza veterinaria e non sara pertanto sufficiente il
semplice assenso di cui all’art 78, comma 2.

* k%

Inoltre, quanto alle situazioni di carenza dei medicinali veterinari, il Ministero ha
precisato che qualora, in casi eccezionali, i farmacisti non possano reperire il medicinale
veterinario in tempi ragionevoli, possono proporre allacquirente la dispensazione del
medicinale stesso in confezioni diverse per unita posologiche, adeguate a coprire la durata
della terapia, informandolo in caso di prezzo superiore.

* % %

Si invitano gli iscritti a:

- attenersi alle prescrizioni normative e alle relative indicazioni ministeriali;

- rivolgersi, se necessario, al veterinario prescrittore (a tale proposito si rammenta
l'inserimento sulla ricetta elettronica del numero del medico veterinario);

- procedere, in tutti i casi sopra descritti in cui € consentito, alla sostituzione del medicinale
tramite il portale evitando di chiedere al paziente la presentazione di una nuova
prescrizione.

Cordiali saluti

IL SEGRETARIO IL PRESIDENTE
Dr.ssa Luisa Rossi Dr. Giuseppe Losego



