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ALL’ATTENZIONE DELLA X COMMISSIONE

AFFARI SOCIALI SANITA, LAVORO PUBBLICO E PRIVATO, PREVIDENZA SOCIALE
GENT.MO PRESIDENTE SEN ORFEO MAZZELLA

GENT.MI COMPONENTI TUTTI DELLA COMMISSIONE

Nel ringraziarvi per I’opportunita di fornire il mio contributo alla Vostra analisi dell’ Atto di Governo
n 61 relativo allo

“SCHEMA DI DECRETO LEGISLATIVO RECANTE ADEGUAMENTO DELLA NORMATIVA NAZIONALE ALLE DISPOSIZIONI
DEL REGOLAMENTO (UE) 2019/6 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO DELL'! 1 DICEMBRE 2018 RELATIVO AI
MEDICINALI VETERINARI E CHE ABROGA LA DIRETTIVA 2001/82/CE, AI SENSI DELL'ARTICOLO 17 DELLA LEGGE 4
AGOSTO 2022, N. 127.”

a seguito di attenta analisi del testo ritengo opportuno portare alla Vostra attenzione alcune criticita
affinché possano essere prese in considerazione.

Art. 33.
Modalita di tenuta delle scorte presso le strutture di cura degli animali

Comma 5 Oltre ai medicinali ad uso umano di cui all’articolo 93 del decreto legislativo 24
aprile 2006, n. 219, i medicinali ad uso umano di cui agli articoli 92 e 94 del medesimo decreto
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, ad eccezione degli antimicrobici, possono essere detenuti in
scorta purché non esistano anche in confezioni cedibili al pubblico e vengano utilizzati solo
all’interno della struttura di cura, in presenza delle condizioni previste dagli articoli 112, 113 e 114
del regolamento.

Commento

Come noto L’AIFA, con la determinazione 13.01.2010 ha modificato il regime di fornitura per 1
medicinali ospedalieri classe H classificati come “OSP1” e “OSP2”. In particolare gli OSP1 sono
stati riclassificati come OSP mentre gli OSP2 sono stati suddivisi, in relazione al diverso regime
prescrittivo, in RR, RNR, RRL, RNRL, RMS (riferito ai medicinali stupefacenti e psicotropi
contenenti le sostanze incluse nella Tabella dei medicinali Sez. A e ad alcune preparazioni
contenenti le sostanze di cui all’Allegato Illbis, che in questa sede non verranno presi in
considerazione) e USPL.

Gli “OSP” sono i medicinali utilizzabili solo nei centri ospedalieri, e sono previsti dall’art. 92 del D.
Lgs. 219/2006. Possiamo dividerli idealmente, ai fini delle previsioni di cui all’art. 33, in due
gruppi: quelli che prevedono un corrispettivo dispensabile al pubblico e quelli che non lo
prevedono.

Nei medicinali del secondo gruppo per definizione non pud ricorrere la limitazione
all’approvvigionamento riportata nell’art. 33 “purché non esistano anche in confezioni cedibili al
pubblico”. L’unica limitazione sussistente pertanto in tali ~medicinali, ai fini
dell’approvvigionamento, & quella riferita agli antimicrobici. A questo proposito tuttavia bisogna
rilevare che recentemente ¢ stato pubblicato il regolamento che definisce I’elenco delle
sostanze antimicrobiche riservate all’Uomo (Regolamento di Esecuzione (UE) 2022/1255 della
Commissione). Sembrerebbe quindi piut logico prevedere il divieto di approvvigionamento ed
utilizzo solo per i medicinali contenenti tali principi attivi e non indistintamente per tutti gli
antibatterici ad uso ospedaliero.
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Laddove tuttavia si volesse confermare 1’esclusione anche per antibatterici OSP diversi da quelli
dell’elenco UE, a parere dello scrivente il divieto dovrebbe essere previsto solo per quelli che
contengono un principio attivo che non € presente in medicinali dispensabili al pubblico.

Infatti risulta di difficile comprensione la logica o il fine: per esempio, verrebbe permesso 1’uso del
ceftriaxone ad uso intramuscolare (dispensabile al pubblico) e non del ceftriaxone ad uso
endovenoso (ad uso ospedaliero), oppure di medicinali assolutamente identici di cui cambia solo il
quantitativo dei flaconi contenuti nella confezione (come per esempio nel caso del metronidazolo:
Deflamon 500 mg/100ml soluzione per infusione — 1 flacone, dispensabile al pubblico, ¢ Deflamon
500 mg/100ml soluzione per infusione — 25 flaconi, ad uso ospedaliero), o addirittura vengono
vietati in quanto ospedalieri dei medicinali antibatterici che contengono gli stessi principi attivi
presenti in analoghi ad uso veterinario e in cui quelli ad uso umano sono autorizzati per uso
endovenoso (via di somministrazione assolutamente indispensabile in alcune situazioni cliniche) e
quelli ad uso veterinario no (per esempio amoxicillina ed acido clavulanico). Tutto questo ai fini di
contrasto all’antimicrobico resistenza risulterebbe di poco senso, soprattutto in un’ottica One
Health.

Le cosiddette “confezioni ospedaliere” dei medicinali appartenenti al primo gruppo invece, come
detto non contengono medicinali ad esclusivo uso ospedaliero ma differiscono dagli analoghi
dispensabili al pubblico solamente per i quantitativi di medicinale contenuti in ogni confezione
(come per esempio nel caso del paracetamolo: Paracetamolo B. Braun 10 mg/ml soluzione per
infusione 10 flaconcini da 100 ml, dispensabile al pubblico, e Paracetamolo Salf 10 mg/ml
soluzione per infusione 30 flaconi da 100 ml, ad uso ospedaliero). L’approvvigionamento di queste
“confezioni ospedaliere” ¢ vietato dall’art. 33. Tuttavia non si capisce la logica e le finalita di tale
divieto, quanto meno nell’ottica di una tutela della salute e del benessere animale e dell’Uomo,
laddove viene comunque concesso dalla legge di approvvigionarsi di medicinali ad uso umano
presso tutti 1 fornitori autorizzati, e la differenza tra le confezioni ospedaliere e quelle dispensabili al
pubblico non consiste in medicinali con caratteristiche diverse, ma solo in confezioni contenenti
quantitativi maggiori di medicinali, che scontano altresi un prezzo unitario minore e il cui accesso
quindi permetterebbe un risparmio per le strutture veterinarie prima e per i proprietari degli animali
poi. Si ritiene pertanto che I’approvvigionamento di tali “confezioni ospedaliere” dovrebbe essere
consentito alle strutture veterinarie per la cura degli animali.

Relativamente agli ex OSP 2 ¢ poi necessario prendere in considerazione quelli prescrivibili con
ricetta limitativa, previsti nell’art. 93 del D. Lgs. 219/2006 e classificati dall’AIFA come RRL e
RNRL Per questi medicinali come anche per quelli di cui all’art. 94 del D. Lgs. 219/2006 (USPL)
’art. 33 prevede che possano essere utilizzati solo all’interno della struttura di cura. Cid appare
incoerente rispetto a quanto previsto nel successivo art. 34 in cui 'utilizzo di tali medicinali &
permesso anche al veterinario zooiatra il quale, non avendo una struttura di riferimento, &
evidentemente legittimato ad utilizzarli al domicilio dei propri pazienti. Si riterrebbe quindi piu
corretto eliminare tale previsione riferita alle strutture veterinarie per quanto concerne i medicinali
RRL, RNRL e USPL.

Relativamente ai medicinali RRL e RNRL infine, la norma permette solo I'utilizzo diretto del
medico veterinario, vietandone la prescrizione a terzi. Si ritiene invece che anche il medico
veterinario, che nella Veterinaria moderna ¢ sempre piu specializzata, dovrebbe poter prescrivere ai
suoi clienti tali medicinali per evitare cid che attualmente spesso succede e cio¢ che,
nell’impossibilita per i proprietari di animali di recarsi nella struttura veterinaria per la
somministrazione di tali medicinali (per esempio talidomide o micofenolato) anche piu volte al
giorno e anche per tempi molto lunghi quando non per tutta la vita, le terapie necessarie risultino
praticamente inattuabili con evidente grave pregiudizio per la salute e il benessere animale.
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Proposta di modifica

Si propone di inserire la limitazione solo per I’elenco delle sostanze antimicrobiche riservate
all’'uomo (Regolamento di Esecuzione (UE) 2022/1255 della Commissione) o in alternativa solo
quelli che contengono un principio attivo non presente in medicinali veterinari gia vendibili al
pubblico.

Art. 37.
(Articolo 84 comma 3 del decreto legislativo 193/06)
Cessione dei medicinali veterinari
Commento

Comma 2 Il medico veterinario di cui al comma 1, fatti salvi gli obblighi di registrazione posti a
carico dei proprietari e detentori di animali destinati alla produzione di alimenti ai sensi dell’articolo
108 del regolamento, registra, entro quarantotto ore, lo scarico delle confezioni o delle frazioni
consegnate nel sistema informativo della tracciabilita, secondo la specifica funzione.

Proposta di modifica

Si propone di sostituire “entro 48 ore” con “entro 7 giorni”. La tempistica proposta infatti appare di
evidente difficile attuazione nella realtd lavorativa della medicina veterinaria privata soprattutto in
considerazione della professionalita fornita anche h 24.

Trattandosi di animali da affezione, escludendo pertanto un utilizzo su animali che producono
alimenti per I'uomo e, conseguentemente, escludendo rischi per la sicurezza alimentare del
consumatore, appare decisamente pill congrua una richiesta di almeno 7 giorni.

A parere dello scrivente sarebbe opportuno specificare il divieto di cessione di medicinali
Stupefacenti ai sensi del DPR 309 del 90

Art. 42,
Sanzioni
(articolo 135 regolamento
Articolo 108 decreto legislativo 193/06)

Da un’analisi generale dell’art 42 relativo alle sanzioni del presente schema di decreto, appare
completamente disattesa la richiesta del legislatore che nell’articolo 17 della legge 4 agosto 2022,
n. 127 (c.d. Legge delega) al comma f recita

f) ridefinire il sistema sanzionatorio per la violazione delle disposizioni del regolamento (UE)
2019/6 attraverso la previsione di sanzioni efficaci, dissuasive e proporzionate alla gravita delle
relative violazioni;

Risulta disatteso altresi a parere dello scrivente anche I’art. 139 del REG 2017/625 Del Parlamento
I’altro, dei potenziali rischi per la salute umana.
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Nella sua complessita I’art 42 non puo essere citato nei singoli commi in quanto deve prevedere una
revisione totale con adeguamento dei range sanzionatori.

Esclusivamente a titolo esemplificativo si mostrano alcuni passaggi

Per il Medico Veterinario I'art 42 comma 24, sanzionato da 2.600 a 15.500, ricalca il comma 27 che
pero prevede sanzione da 5.165 a 30.990 pur citando entrambi la violazione art 31 comma 9.

art 42 comma 25, sanzionato da 2.600 a 15.500, ricalca il comma 24 (uso non previsto AIC);
tuttavia per la stessa fattispecie di violazione per i grossisti (art 42 comma 17) sono previste
sanzioni da 2600 a 15500 rispetto alla vendita diretta che ¢ da 10.330 a 62000 (art.42 comma 18) e
da 5165 a 30990 (art. 42 comma 20)

art 42 comma 19 non appare commisurabile una sanzione da 10.329 a 61.974 per una prescrizione
di antimicrobici senza giustificazione o per un'associazione, rispetto ad esempio alla vendita di
medicinali senza prescrizione veterinaria (comma 21 sanzione amministrativa pecuniaria da euro
1.550 a euro 9.300)

art 42 comma 19 non appare commisurabile una sanzione da 10.329 a 61.974 per una prescrizione
di antimicrobici senza giustificazione o per un'associazione, rispetto ad esempio alla vendita di
medicinali senza prescrizione veterinaria (comma 21 sanzione amministrativa pecuniaria da euro
1.550 a euro 9.300)

Questo quanto risulta dall’analisi del testo da parte dello scrivente
nella speranza di essere stato utile
si resta a disposizione per chiarimenti ed approfondimenti

Testo redatto a Torino il 25/09/2023
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