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ANALISI DEL MANUALE OPERATIVO RELATIVO ALLA RICETTA ELETTRONICA VETERINARIA
Credenziali delle farmacie - viene previsto un doppio binario, oltre all’utilizzo di una app: 

· Chiedendo le “credenziali semplici” sul sito (così come spiegato nella ns. Circ. n.293/2018 cit. in epigrafe).  In tal modo la farmacia potrà erogare il farmaco prescritto in due modi: 1) utilizzando l’applicativo web messo a disposizione dal Ministero; 2) utilizzando l’APP per dispositivi mobili android “VETINFO APP Store” (qui il link per il manuale operativo 06_AppStore_Mobile_v2.pdf); 3) utilizzando il proprio gestionale preventivamente integrato mediante i servizi web messi a disposizione dal Sistema Informativo Nazionale della Farmacosorveglianza (vedi infra).

· Utilizzando le credenziali già in possesso per l’accesso al Sistema TS (ricetta dematerializzata), mediante i servizi esposti dal Ministero dell’Economia e delle Finanze (MEF).  Tale sistema, come detto più volte, è quello nettamente preferito da Federfarma.  Tale modalità non è tuttavia al momento disponibile e occorrerà attendere le specifiche istruzioni che speriamo siano disponibili quanto prima.

Farmaci sottoposti al Sistema di Farmacosorveglianza - tutti i farmaci veterinari esclusi: 1) i protocolli sperimentali [ai sensi dell’art.3.1 e) D.Lgs. n.193/2006]; 2) le materie prime; 3) i gas anestetici.  Vengono invece sottoposte a disposizioni differenziate le seguenti categorie:

a Medicinali dotati di AIC e Numero di Identificazione Nazionale (NIN);

b Medicinali prescritti attraverso l’uso in deroga, ovvero ai sensi degli art. 10-11 del D.Lgs. n.193/2006;

c Medicinali immunologici inattivati, aventi caratteristiche di vaccini stabulogeni ed autovaccini, ai sensi del D.Lgs. n.287/1994;

d Sostanze stupefacenti e psicotrope, ai sensi del DPR n.309/1990, limitatamente alla rilevazione delle confezioni movimentate;

e Medicinali autorizzati in altro Stato membro o importati, limitatamente alla rilevazione delle specialità prescritte e, se del caso somministrate;

f Campioni gratuiti;

g Ossigeno medicale.

Dall’analisi di quanto scritto nel Manuale operativo sembrerebbe che i medicinali ricompresi nelle suddette categorie (a-g), non siano oggetto di ricetta elettronica, ma abbiano obblighi di tracciabilità differenziati a seconda del soggetto accreditato ad erogarli. 

Caratteristiche della Ricetta elettronica - la ricetta elettronica racchiude in un unico formato le diverse tipologie di ricette attualmente in uso: ricetta non ripetibile in triplice copia, ricetta non ripetibile, ricetta ripetibile. Con la prescrizione elettronica rimangono invariate le regole fissate dalle norme vigenti.  Il modo ordinario di identificazione della ricetta sarà attraverso un numero e il pin.  Di seguito elenchiamo obblighi ed indicazioni a carico di veterinari e farmacisti.

· Animali destinati alla produzione di alimenti: i campi obbligatori relativi all’identificazione di proprietario e animale vengono compilati dal veterinario in maniera automatica tramite allineamento con le diverse anagrafi nazionali.

· Animali da compagnia: l’identificazione del proprietario è assolta con l’inserimento del Codice fiscale, nel caso di animali per cui è previsto l’obbligo di identificazione, il sistema precarica in automatico i dati registrati nella Nuova Banca Dati dell’Anagrafe degli Animali d’Affezione.  Nel caso di turista straniero, all’atto della prescrizione il veterinario dovrà inserire nel campo “Note” le generalità del proprietario e dovrà stampare il promemoria da consegnare al farmacista.

· Campo Note: In tale campo il veterinario potrà inserire: a) informazioni relative all’uso in deroga, b) informazioni sulla prescrizione di antimicrobici a scopo di profilassi e metafilassi, c) divieto di sostituibilità per il farmacista, d) avvertenze atte a garantire l’uso corretto e l’uso prudente degli antibiotici, e) altre informazioni.

· Sostituzione: In caso di terapia d’urgenza, il farmacista può suggerire e consegnare il farmaco veterinario generico o corrispondente rispetto a quello prescritto.  Nel caso di accesso alla REV mediante la web application utilizzando le cd. “credenziali semplici” (quindi nelle more che venga concesso l’accesso tramite le credenziali del sistema TS) i farmaci generici e corrispondenti disponibili sul mercato saranno rintracciabili cliccando su “Vai al Prontuario”.  Sarà possibile effettuare una maggiorazione relativamente al numero di scatole fornite.  La regolarizzazione della sostituzione, mediante assenso scritto del veterinario entro 5 giorni lavorativi, è effettuata tramite trasmissione informatizzata in tempo reale della richiesta di sostituzione.  Il veterinario autorizza tale sostituzione modificando, se del caso, posologia, durata del trattamento e tempi d’attesa.  L’utilizzo del medicinale può avvenire solo a seguito dell’autorizzazione del sistema, pena il possibile reato di esercizio abusivo della professione medico-veterinaria. 

· Vendita parziale: la ricetta può essere parzialmente fornita anche da altre farmacie.  Sempre con riferimento all’accesso con “credenziali semplici” web application attualmente disponibile, la fornitura parziale sarà visibile confrontando la quantità del prodotto da fornire con la richiesta iniziale della ricetta (visibile tramite il pulsante "Visualizza ricetta").

Tenuta scorte - l’obbligo di registrazione relativamente al carico sul registro della scorta è assolto automaticamente alla vendita registrata a sistema, da parte del farmacista al veterinario/allevatore, sia per scorta propria che per scorta impianto. 

Erogazione di farmaci in caso di emergenze - nel caso di black-out o blocco del sistema centrale che impedisca l’utilizzo del proprio sistema informatico, e ci sia l’urgenza di garantire la cura agli animali, è possibile utilizzare, in alternativa, le precedenti modalità cartacee.  Entro 24 ore dal ripristino del sistema le informazioni relative a prescrizione/erogazione e somministrazione devono essere inserite a sistema, con le funzionalità disponibili. 

Integrazione con i gestionali delle farmacie - al fine di permettere alle farmacie l’integrazione tra il modello di ricetta elettronica e i nostri gestionali, il Ministero ha previsto che le software house interessate chiedano, tramite la compilazione di un modulo, l’accesso ai servizi esposti dal Sistema Informativo Nazionale della Farmacosorveglianza.  È inoltre disponibile una guida sulle informazioni di base e le tecnologie adottate al fine di integrare il sistema ministeriale con i software delle farmacie. A questo riguardo si segnala che questa Federazione, presumibilmente nella seconda metà del mese di ottobre, intende organizzare un incontro con tutte le software house che assistono le farmacie, i tecnici della SOGEI e quelli del Ministero della Salute per chiarire tutti gli aspetti informatici del nuovo sistema REV. 
In tale occasione le software house potranno chiedere tutti i chiarimenti necessari all’integrazione del servizio all’interno del gestionale di farmacia.  In attesa di tale incontro le software house sono già state preallertate con la messa a loro disposizione di tutta la documentazione tecnica già pubblicata dal Ministero.

Di seguito elenchiamo le criticità da noi riscontrate, che speriamo vengano risolte, in tutto o in parte, al momento della pubblicazione del disciplinare tecnico.

· Non è stato reso disponibile un promemoria cartaceo della ricetta elettronica che il veterinario può stampare e consegnare al cliente.  Federfarma aveva chiesto espressamente che in tale promemoria fossero inseriti, sia mediante codici a barre che il datamatrix, tutti i dati di accesso alla ricetta, ciò al fine di permettere alla farmacia, attraverso la lettura di detti dati, un più semplice accesso alla ricetta per il successivo inserimento dei dati di erogazione.  Incidentalmente, si fa osservare come la lettura del codice datamatrix apposto sulle confezioni di farmaci veterinari (contenente i dati di AIC, lotto e data di scadenza), diventerà ordinariamente necessaria (soprattutto per questioni di praticità) per la spedizione di ricette elettroniche di farmaci veterinari.

· Non sembra sia stata accolta la nostra richiesta di prevedere un flag che specifichi la volontà del veterinario di non far sostituire (opt-out) il farmaco prescritto.

· Non è chiaro che tipo di adempimenti avrà la farmacia, per quanto concerne la tracciabilità, in caso di dispensazione di sostanze psicotrope. 

· Non si capisce cosa si intende per circoscrivere il monitoraggio delle singole confezioni di farmaci senza obbligo di ricetta all’interno del sistema distributivo, fino al destinatario finale (ovvero soggetti autorizzati alla vendita).  Probabilmente vi è un obbligo di tracciabilità di tutta la filiera, dispensatori finali esclusi.

· Viene stabilita una deroga sia per i proprietari di animali da affezione che per quelli da reddito grazie alla quale si potrà recuperare la ricetta con il solo inserimento del proprio codice fiscale.  Federfarma ha più volte sostenuto l’opportunità di non prevedere tale deroga per uniformarsi a quanto previsto dalla ricetta DEM. 

· Viene confermata, come visto sopra, la possibilità di vendita parziale.  Tale possibilità è stata contestata da Federfarma nel corso dei colloqui avuti col Ministero, in quanto c’è il concreto rischio che la farmacia ordini i farmaci mancanti per un cliente che non andrà mai a ritirarli. Federfarma ha chiesto che anche per la REV il sistema preveda la presa in carico esclusiva della ricetta da parte della farmacia fino al completamento dell’erogazione, eventualmente parziale, ovvero al suo rilascio in caso di impossibilità a procedere alla dispensazione.
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