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 federazione nazionale unitaria 

dei titolari di farmacia italiani 

Roma, 
3 dicembre 2018
Uff.-Prot.n° 
URI.ML/19584/470/F7/PE
Oggetto: 
Ricetta elettronica veterinaria:

 le nostre indicazioni operative..
ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI 

SOMMARIO:

In attesa della pubblicazione del Decreto Ministeriale con le specifiche tecniche necessarie a implementare la ricetta elettronica veterinaria (REV), Federfarma ha deciso di diramare ugualmente le indicazioni operative raccolte nel corso degli incontri avuti con i referenti della Pubblica Amministrazione. Ciò al fine di aiutare le farmacie a poter erogare la REV, pur in mancanza delle istruzioni ufficiali da parte del Ministero della Salute. 
PRECEDENTI:

Circolari Federfarma prot. n.8116/241 del 7/6/2017, n.11671/346 del 29/8/2017, n.18524/469 dell’1/12/2017, n.10803/265 del 3/7/2018, n.11986/293 del 23/7/18 e n.15170/372 del 2/10/2018.
In attesa della pubblicazione del Decreto ministeriale sull’attuazione della ricetta elettronica veterinaria (REV) e del sistema di tracciabilità, Decreto già trasmesso dal Ministero Salute alla Conferenza Stato/Regioni per l’adozione dell’obbligatorio parere, e considerato l’esiguo tempo rimasto all’implementazione della REV, Federfarma ritiene improcrastinabile fornire alle farmacie tutte le informazioni attualmente disponibili su tale importante questione.  Tali informazioni provengono da quanto pubblicato sul sito https://www.ricettaveterinariaelettronica.it/, dagli incontri avuti negli ultimi 12 mesi con i referenti pubblici, nonché dai chiarimenti ottenuti, per le vie brevi, dai medesimi referenti.  

(1) Campo di applicazione della REV

Dal 1° Gennaio 2019 dovranno essere tracciati, lungo la filiera, tutti i medicinali veterinari aventi Autorizzazione all’Immissione in Commercio (AIC).

L’obbligo di tracciatura compete anche al farmacista ed è assolto al momento dell’erogazione della ricetta elettronica veterinaria.  Abbiamo preparato, (cfr. all. n.1), una spiegazione delle varie fasi che le farmacie devono espletare per poter adempiere ai propri obblighi di dispensazione: dalla richiesta di credenziali (Parte 1), all’accesso al sistema per l’erogazione della REV (Parte 2,.  L’ambiente operativo è quello del Ministero della Salute, l’unico attualmente disponibile. 
Nello specifico, saranno soggette ad obbligo di ricetta elettronica da erogare in farmacia le seguenti categorie/prodotti:

a tutti i medicinali veterinari dotati di AIC;

b tutti i medicinali ad uso umano dotati di AIC e prescritti “in deroga” dal veterinario;

c le premiscele, in quanto a tutti gli effetti medicinali veterinari con AIC;

d formule magistrali ed officinali;
e medicinali ad azione immunologica e i medicinali veterinari omeopatici, in quanto anch’essi dotati di AIC;

f ossigeno medicale, anch’esso medicinale veterinario dotato di AIC.

Per le formule magistrali e officinali occorrerà digitare i dati obbligatori, ex D.M. Salute 18/11/2003, nel campo note della ricetta elettronica (cfr. ns. Circ. n. 518/2003).

Le farmacie non avranno, invece, responsabilità di tracciabilità per le seguenti categorie/prodotti:

a mangimi medicati in quanto non dotati di AIC;

b medicinali veterinari immunologici inattivati, aventi caratteristiche di vaccini stabulogeni ed autovaccini in quanto trattasi di prodotti specificamente autorizzati dalla rete di Istituti zooprofilattici sperimentali;

c medicinali veterinari autorizzati in altro Stato membro o importati, in quanto tali importazioni sono autorizzate dal Ministero che provvede ad assegnare loro un’AIC fittizia;

d campioni gratuiti. 

Un caso a parte è quello relativo ai medicinali veterinari contenenti sostanze stupefacenti e psicotrope, ai sensi del DPR n. 309|90.  In questo caso verrà mantenuta la ricetta cartacea e gli obblighi di tracciabilità per la farmacia non cambiano (vedi infra).  

I seguenti prodotti, invece, restano esclusi dal campo di applicazione del Decreto:

· medicinali per uso veterinario oggetto di protocolli sperimentali;

· materie prime per la produzione di specialità medicinali;

· gas anestetici.

**************************************************************

(2) disamina delle caratteristiche principali della REV
Nel “Manuale operativo sulla prescrizione medico-veterinaria elettronica”, pubblicato sul sito dedicato www.ricettaelettronicaveterinaria.it del Ministero, viene specificato come la REV racchiuda in un unico formato le diverse tipologie di prescrizioni attualmente in uso sulla base delle norme in materia: ricetta non ripetibile in triplice copia; ricetta non ripetibile; ricetta ripetibile; ricetta per mangimi medicati e prodotti intermedi.

Il veterinario, al momento della compilazione della REV, potrà o meno stampare un promemoria cartaceo da consegnare al cliente. 

La ricetta elettronica viene individuata tramite il suo numero identificativo ed il PIN.  Il proprietario dell’animale potrà chiedere - dopo aver dato il consenso ai sensi della normativa sulla protezione dei dati - che la propria ricetta possa essere identificata solo grazie all’inserimento del suo codice fiscale in sostituzione del numero identificativo.  Resta obbligatorio, tuttavia, per la 
farmacia, inserire il PIN della REV dopo l’inserimento del codice fiscale del cliente.  In caso di aziende, al posto del codice fiscale la ricetta sarà identificabile: a) con la partita IVA; b) con il codice della struttura nel caso di ricette di tipo Scorta per struttura non zootecnica; c) con il codice dell’azienda zootecnica nel caso di ricette di tipo prescrizione veterinaria DPA o prescrizione per Scorta struttura zootecnica d) col codice fiscale del veterinario nel caso di ricette di tipo Scorta Propria.  

Non è stata accolta la richiesta di Federfarma di prevedere un flag da spuntare nel caso in cui il veterinario voglia opporsi alla sostituzione del farmaco prescritto.  Pertanto, se il veterinario stabilirà la non sostituibilità del farmaco prescritto dovrà indicarlo nel campo note (vedi infra il tutorial n.2).  Si ricorda che la sostituzione operata dal farmacista non potrà essere conclusa, secondo la normativa vigente, se non dopo aver acquisito il consenso da parte del medico veterinario.

Sarà possibile la vendita parziale, ovvero se la farmacia non ha disposizione tutti i medicinali prescritti nella ricetta elettronica, potrà dispensarne solo una parte lasciando libero il cliente di rifornirsi, per le confezioni mancanti, presso un’altra farmacia. 

Secondo quanto sostenuto a più riprese dai referenti del Ministero, con la REV decadono tutti gli obblighi della farmacia di registrazione mediante conservazione delle ricette, in quanto la nuova tracciabilità elettronica rende inutili tali attività.

La decadenza di tale obbligo non verrà specificata nel Decreto ministeriale di imminente pubblicazione, ciò in quanto tale decadenza è prevista dalla norma di cui all’art. 3 della Legge n.167/2017, ovvero quell’articolo della Legge Europea che ha modificato il D.lgs. n.193/2006.  Tale norma, prevedendo l’esclusività del modello elettronico di ricetta veterinaria sul territorio nazionale, cancella, di fatto, tutte le norme che si applicavano al modello cartaceo, norme che non possono più coesistere con una ricetta elettronica basata su un sistema informatico che traccia tutte le movimentazioni effettuate. 

Ciò detto ricordiamo come, proprio per quanto riguarda la tracciabilità di tutte le movimentazioni effettuate, tutti gli attori della filiera saranno obbligati a registrare la propria vendita a valle.  In tal modo, viene operata una tracciabilità completa del farmaco, seppur non a livello di singola confezione bensì di lotto. 

La farmacia chiuderà il cerchio della tracciatura attraverso l’erogazione della ricetta elettronica alimentando, in tal modo, la Banca dati centrale della tracciabilità del farmaco (BDC) gestita dal Ministero della Salute.

I farmaci stupefacenti e psicotropi continueranno ad essere prescritti con la ricetta cartacea e gli obblighi di tracciabilità, come anticipato supra, saranno adempiuti mantenendo l’attuale obbligo di conservazione della ricetta, per cinque anni, da parte della farmacia.  

Ci giungono dal territorio notizie di veterinari che prescrivono, con la ricetta elettronica, farmaci veterinari contenenti sostanze stupefacenti e psicotrope.  Tali ricette non possono essere erogate, in quanto l’unica ricetta valida è quella cartacea.  La farmacia che la erogasse in modalità elettronica non potrebbe provare l’obbligo di tracciabilità che, per questi farmaci, viene assolto solo attraverso la conservazione della ricetta cartacea. 

(3) utilizzo delle due piattaforme: sistema REV e sistema TS
Ci è stato confermato come l’imminente Decreto ministeriale, rispetto alla bozza circolata lo scorso mese di Giugno, stabilirà come:

“le farmacie, ai fini dell’erogazione dei farmaci prescritti con la ricetta veterinaria elettronica, possono utilizzare l’infrastruttura della ricetta elettronica (SAC) …. nell’ambito del Sistema Tessera Sanitaria gestito dal medesimo Ministero dell’Economia e delle Finanze.”.

In tal modo, è stato dato finalmente seguito alla pressante richiesta di Federfarma che, già dalla fine dell’anno scorso, ha ripetutamente chiesto di poter utilizzare la medesima infrastruttura utilizzata per la ricetta dematerializzata ad uso umano. 

A prescindere da quali credenziali ognuno deciderà di utilizzare (anche se è tuttavia dirimente, a tale riguardo, il momento della pubblicazione del Decreto, vedi infra), ovvero se quelle relative al sistema TS o quelle REV, i vari passaggi che la farmacia dovrà effettuare per l’erogazione della REV sono stati sintetizzati dal Ministero in due tutorial: 

· il primo relativo alla semplice dispensazione della ricetta elettronica https://www.youtube.com/watch?v=uRKSDKD2Wtg&index=1&list=PLOGLGGlkmzC6wTYmOyNm3RbSXFObNfUwL; 

· il secondo relativo invece alle attività da espletare nel caso in cui la farmacia dovesse operare la sostituzione del farmaco prescritto dal veterinario https://www.youtube.com/watch?v=P_h2V-9zrnE&list=PLOGLGGlkmzC6wTYmOyNm3RbSXFObNfUwL&index=3.  

Tali tutorial sono anche disponibili sulla home page Federfarma. 

In caso di utilizzo, oggi già possibile, di credenziali REV, è disponibile - per risolvere eventuali problematiche di carattere tecnico, ovvero di mancata o carente funzionalità del sistema informativo, ivi comprese le problematiche relative alle credenziali - il numero verde di supporto 800 082 280 e la casella email farmaco@izs.it, entrambi attivi dal lunedì al venerdì dalle 8.00 alle 20.00 e il sabato dalle 8.00 alle 14.00.   

Invece, l’utilizzo delle credenziali sistema TS, secondo quanto sostenuto dai funzionari della Sogei, sarà possibile successivamente la pubblicazione del Decreto ministeriale in Gazzetta Ufficiale.  Le caratteristiche della web application rimangono le medesime, ovvero quelle sviluppate dal Ministero della Salute, pertanto l’unica cosa che divergerà è l’ingresso nel Sistema di farmacosorveglianza del Ministero della Salute non attraverso il portale https://vetinfo.it (cfr. all. n.1), ma attraverso il portale del Sistema TS: https://sistemats4.sanita.finanze.it/simossHome/login.jsp. 

Eventuali problematiche relative alle credenziali del Sistema TS potranno essere risolte grazie al supporto del numero verde dedicato 800 030 070, attivo dal lunedì al sabato dalle 8.00 alle 20.00. 

In conclusione, Federfarma vuole ricordare come la pubblicazione della presente circolare risponda essenzialmente alla necessità di dare ai nostri associati tutte le informazioni a nostra disposizione, pur non potendo ovviamente surrogare agli obblighi in capo alla nostra Pubblica Amministrazione.  A tale proposito, la scrivente stigmatizza come - a poche settimane dall’entrata in vigore di una riforma che coinvolge oltre 19.000 farmacie e oltre 50 milioni di ricette (quelle che 
attualmente transitano per le farmacie ndr), e a più di un anno dall’approvazione della Legge europea - non si sia riusciti a pubblicare il Decreto necessario all’attuazione di tale imponente riforma.

Le informazioni qui fornite, per ovvio senso di responsabilità nei confronti di tutti i nostri colleghi titolari, non ci esimeranno pertanto dal chiedere, in tutte le sedi opportune, un rinvio dell’entrata in vigore di tale riforma. 

Cordiali saluti.

      IL SEGRETARIO



    IL PRESIDENTE

Dott. Osvaldo MOLTEDO



Dott. Marco COSSOLO

All. n.1
Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.

	Notizie, informazioni, aggiornamenti sul mondo della farmacia ogni giorno su                                                                            la web TV di Federfarma
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