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nota del Ministero sulla sostituzione..

ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI 

SOMMARIO:

La nota del Ministero della Salute sulla sostituzione di un medicinale veterinario chiarisce alcuni aspetti sulle modalità pratiche della sostituzione in farmacia.  Da salutare con soddisfazione la decisione di equiparare i farmaci da importazione parallela ai farmaci generici. 
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, n.15170/372 del 2/10/2018, n.19584/470 del 3/12/2018, n.20030/480 del 10/12/18, n.20979/504 del 27/12/2018, n.709/15 del 14/1/2019, n.1207/36 del 21/1/2019, n.3136/82 del 20/2/2019, n. 6540/167 dell’11/4/2019, n. 6706/170 del 16/4/2019 e n.6787/176 del 17/4/2019.
Il 19 Aprile u.s. ci è stata comunicata la nota del Ministero della Salute avente come oggetto la “Sostituzione di un medicinale veterinario prescritto mediante la ricetta elettronica veterinaria” (cfr. all. n.1), nota che sarà pubblicata anche sul sito web del Ministero. 

Tale nota ci era stata preannunciata nel corso dell’incontro che il Ministero della Salute organizzò con tutte le categorie il 15 Gennaio u.s..  Per alcuni aspetti riprende suggerimenti inoltrati in quella sede da Federfarma. 

Nella parte introduttiva viene comunicato che le delucidazioni fornite non sono da considerare esaustive rimandando “.. la questione anche al confronto tra il veterinario prescrittore e il farmacista”.  Proprio in considerazione della sua natura non esaustiva evidenzieremo le questioni che, a nostro avviso, avrebbero bisogno di ulteriori chiarimenti o interventi, nonché i problemi rilevati nei primi giorni di attuazione della REV.

Premessa. 

In tale parte vengono ricordate le norme vigenti in materia.  In particolare vengono citati i commi 1 e 2 dell’art. 76 D.Lgs. n. 193/06, che stabiliscono come il medico veterinario sia tenuto a prescrivere la confezione con unità posologiche adeguate alla terapia ed al numero di animali. Da parte sua il farmacista deve fornire i medicinali prescritti nella quantità indicata nella prescrizione.

In questa prima indicazione sorge, a nostro avviso, un problema rilevato nella pratica quotidiana.  Infatti, ci segnalano casi di REV contenenti farmaci con AIC non in commercio ed il farmacista che, quando può, eroga un farmaco in commercio identico (ovvero stesso principio attivo, dosaggio e forma farmaceutica), ma con unità posologiche diverse.

Secondo quanto scritto dal Ministero la sostituzione sarebbe lecita solo se effettuata con farmaco con unità posologiche di numero uguale/inferiore a quelle prescritte.   La questione non sembra risibile dato che ci sono arrivate, nei primi giorni di attuazione della nuova normativa, diverse segnalazioni di REV contenenti farmaci con AIC non in commercio.  Considerando che abbiamo già sollevato tale problema (che esisteva già prima della REV) nel corso delle riunioni tenutesi in quest’ultimo anno e mezzo, a nostro avviso il Ministero e l’Istituto Zooprofilattico di Teramo dovrebbero prendere l’impegno di “ripulire” la loro banca dati da tutte le confezioni non più in commercio.  Ciò eviterebbe numerosi problemi pratici alle farmacie e non indurrebbe più in errore i veterinari.

Sostituzione del medicinale veterinario.

Anche in questo caso nella prima parte del paragrafo vengono ricordate le norme vigenti in materia, ovvero i commi 1 e 2 dell’art. 78 D.Lgs. cit. supra (cfr. all.n.2).

Il primo comma permette al farmacista di sostituire il farmaco prescritto con un farmaco generico purché sia più conveniente, da un punto di vista economico, per l’acquirente.  In questo caso non c’è bisogno di assenso del veterinario. 

Qui la nota, nell’esempio B, “allarga” giustamente la nozione di farmaco generico ai medicinali d’importazione parallela, permettendo quindi anche la sostituzione con questi ultimi.  Federfarma plaude a tale decisione del Ministero che allarga la possibilità per la farmacia di sostituire il farmaco prescritto, anche in considerazione del fatto che i farmaci d’importazione parallela cominciano ad essere presenti in buon numero sul mercato, forse in misura anche superiore ai farmaci generici. 

La seconda “facilitazione” riguarda la specie di destinazione per le soluzioni perfusionali.  Infatti, nell’esempio A si prevede, in caso di sostituzione con soluzione avente medesima composizione quali-quantitativa e tipologia di confezione (500 ml, 250 ml, etc.), di non rispettare la specie animale di indicazione. 

Infine, l’esempio D prevede la possibilità di sostituire, con un farmaco generico ad uso umano, una specialità medicinale ad uso umano prescritta in deroga, ai sensi degli art.10 e 11 del D.Lgs. cit. supra.  L’esempio non lo specifica, ma sembrerebbe logico che anche in questo caso l’assenso del veterinario non sia necessario. 

Il secondo comma permette la sostituzione in caso di emergenza con un farmaco analogo con quello prescritto, previo assenso del veterinario da formalizzare, nei cinque giorni lavorativi successivi, mediante apposita comunicazione da lui sottoscritta.

L’esempio C ricorda come non sia mai lecito sostituire un farmaco con uno di diverso dosaggio, nemmeno se il veterinario fornisce l’assenso scritto. 

In merito alla sostituzione di emergenza occorre ricordare come il Ministero della Salute abbia implementato la richiesta, fatta congiuntamente da Federfarma e FNOVI nel corso della riunione del 15 Gennaio u.s., di inserire nella maschera web della ricetta elettronica un campo con il numero di telefono del veterinario, al fine di facilitare i contatti tra i due professionisti.  Plaudiamo alla decisione del Ministero, ma, a nostro avviso, per rendere efficace una migliore interazione tra i due professionisti occorre che la compilazione del campo da parte del veterinario sia resa obbligatoria e che il numero di telefono da inserire sia auspicabilmente quello del cellulare. 

Situazioni di carenza dei medicinali veterinari. 

Anche per quanto riguarda i farmaci veterinari il Ministero della Salute ha tenuto a differenziare in due diverse fattispecie, così come per il farmaco ad uso umano, la mancata disponibilità del farmaco: a) farmaco non presente sul territorio nazionale, quindi per problemi di natura produttiva; b) farmaco non presente in un determinato momento in farmacia, quindi per problemi di natura distributiva. 

Nella nota si ricorda come i farmacisti che non siano provvisti del farmaco siano tenuti a procurarli nel più breve tempo possibile, purché anticipino l’ammontare delle spese. 

Nella parte conclusiva della nota si sottolinea, invece, come i titolari di AIC abbiano l’obbligo, ex art.32 D.Lgs. cit. supra, di comunicare la data di effettiva commercializzazione, la cessazione, temporanea o definitiva, della commercializzazione di ogni medicinale per le diverse confezioni, anche ai fini dell’aggiornamento del prontuario online dei medicinali veterinari.

Si ricorda come, ai sensi dell’art. 108.14 del D.Lgs. cit. supra, “salvo che il fatto costituisca reato, il titolare di un'autorizzazione all'immissione in commercio che viola gli obblighi di informazione e di comunicazione previsti dall'articolo 32, commi 1 e 2, è soggetto al pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria da euro 5.164 a 30.987.”

Quest’ultima “esortazione” ai titolari di AIC di adempiere agli obblighi imposti loro per legge, se seguita da un’efficace attività di enforcement da parte delle Autorità pubbliche preposte al controllo, darebbe la possibilità di porre le basi di una futura “ripulitura”, dalla banca dati del Ministero, dei farmaci non più in commercio (vedi supra). 

Infine, comunichiamo come le novità contenute nella nota in oggetto sono state inserite anche nella “Guida rapida all’erogazione della ricetta elettronica veterinaria” disponibile sulla home page del nostro sito web. 

Cordiali saluti.

        IL SEGRETARIO



    IL PRESIDENTE

      Dott. Roberto TOBIA



Dott. Marco COSSOLO 

All. n.2
Questa circolare viene resa disponibile anche per le farmacie sul sito internet www.federfarma.it contemporaneamente all’inoltro tramite e-mail alle organizzazioni territoriali.
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