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Circolare ministeriale sulla sostituzione.
ALLE ASSOCIAZIONI PROVINCIALI

ALLE UNIONI REGIONALI 

SOMMARIO:

Ad un anno di distanza il Ministero della Salute ha modificato la sua Circolare sulla sostituzione stabilendo da una parte una restrizione – attraverso l’obbligo di assenso del veterinario in caso di sostituzione con un generico - dall’altra una maggiore certezza giuridica, con la regola del silenzio/assenso in caso di sostituzione con un farmaco “analogo”.  Infine, viene resa più facile la sostituzione in caso di carenza.
PRECEDENTI:

Circolare Federfarma prot. n.7060/182 del 23/4/2019.
Il 10 Aprile u.s. ci è stata inoltrata la Circolare del Ministero della Salute avente come oggetto la “Sostituzione di un medicinale veterinario prescritto mediante la ricetta elettronica veterinaria” (cfr. all. n.1). Tale Circolare, pubblicata anche sul portale del Ministero, sostituisce integralmente la precedente del 19 Aprile 2019 (cfr. ns. circ. cit. in epigrafe), che non dovrà, pertanto, più essere tenuta in considerazione. Anche la precedene Circolare Federfarma è integralmente sostituita dalla presente. 

A. parte introduttiva 

Si afferma come le indicazioni fornite non siano da considerare esaustive, rimandando, molto probabilmente, a ulteriori note successive.  Inoltre, rinvia la questione della sostituzione al confronto tra veterinario e farmacista. Tale affermazione crediamo debba essere intesa in senso programmatico, ovvero all’interno del confronto che si è aperto tra gli stakeholders, grazie alla tempestiva iniziativa della DG Sanità animale e farmaci veterinari, sul futuro lavoro di riscrittura del D.lgs. n.193/2006. Tale lavoro dovrebbe essere oggetto di delega, compatibilmente con l’emergenza covid-19, da parte del Parlamento (cfr. ns. circ. n. 25/2020).

B. 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 le quantità minime necessarie per il trattamento e la terapia.  Successivamente, viene ricordato al farmacista il divieto di fornire i farmaci in quantità diversa rispetto a quella indicata nella prescrizione.
C. Sostituzione del medicinale veterinario
Nella prima parte del paragrafo vengono riportate le norme vigenti in materia, ovvero i commi 1 e 2 dell’art. 78 del D.Lgs. cit. supra.

Il Ministero ricorda come il primo comma permetta 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. 

Al contrario però di quanto dice chiaramente la norma, il Ministero ritiene che, data l’attuale impossibilità di identificare il farmaco generico - ovvero avere a disposizione delle “liste di trasparenza” come quelle utilizzate per il farmaco ad uso umano – il diritto di sostituzione viene “ristretto” prevedendo, anche in questo caso, l’assenso del veterinario.  Ciò in virtù di un’apodittica “regola informatica” dovuta all’introduzione della REV. 

In pratica, si è deciso di modificare, mediante interpretazione amministrativa, quanto stabilito dal Legislatore.  Ad avviso della scrivente tale deroga è di dubbia legittimità. 

Tale interpretazione è peraltro difforme da quanto previsto nella precedente Circolare 

del 19 Aprile 2019, invero a pochissimi giorni dall’utilizzo obbligatorio della REV, dove si affermava: “ … il primo comma permette al farmacista di valutare la possibilità di effettuare la sostituzione dei medicinali veterinari prescritti con medicinali veterinari generici, solo per ragioni di convenienza economica. In tal caso non è necessario che il veterinario autorizzi la sostituzione.”

Nel commentare, invece, quanto previsto dal secondo comma, ovvero l’assenso obbligatorio del veterinario entro 5 giorni lavorativi in caso di sostituzione con farmaco “analogo”, il Ministero fornisce alcuni chiarimenti sulla procedura corretta da attuare.

In primis, si afferma come sia auspicabile, data la modalità informatizzata utilizzata, la regolarizzazione (ovvero l’assenso) da parte del veterinario “nel minor tempo possibile.” 

In secondo luogo, il Ministero ricorda come, proprio per agevolare il lavoro del farmacista (e su specifica richiesta fatta in passato da Federfarma ndr) e la corretta gestione da parte del veterinario, la REV sia stata completata con il campo relativo al numero di telefono del veterinario o della struttura.  Purtroppo notiamo come la compilazione di questo campo non sia obbligatoria, mentre ciò sarebbe d’importanza fondamentale per facilitare l’attività di sostituzione soprattutto in una situazione emergenziale come l’attuale. 

Comunque, il Ministero, tenendo certamente di conto quanto da noi riportato in passato sulle effettive difficoltà per il farmacista di operare la sostituzione in maniera efficace e tempestiva, ha stabilito come “… la mancanza di regolarizzazione dell’assenso (entro la tempistica prevista ndr) da parte del medico veterinario equivale ad accoglimento della richiesta.”  In pratica, si stabilisce la regola del silenzio/assenso che dà maggiore certezza giuridica ed eliminerà futuri contenziosi in materia tra farmacista e veterinario. Tuttavia, anche con questa modifica rimangono perplessità sull’efficacia operativa della nostra attività di sostituzione del farmaco veterinario soprattutto nell’attuale condizione d’emergenza, perplessità che certamente discendono dalla norma in vigore che è assolutamente necessario rivedere al più presto. 

Inoltre, si sostiene come eventuali sostituzioni da parte dei farmacisti, notificate all’interno del sistema nonostante il rifiuto da parte del veterinario, “… dovranno essere rifiutate nel più breve tempo possibile e saranno oggetto di controllo.”

Il paragrafo sulla sostituzione termina con una serie di esempi di sostituzione possibili senza l’assenso del veterinario.  Tali esempi, qui riportati, sono piuttosto simili a quelli previsti dalla Circolare del 19 Aprile, con eccezione del punto D allora non presente. 

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 III, ecc.: è 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, cioè autorizzati anche in Italia, ma acquistati in un altro Stato membro, rietichettati e venduti sul mercato italiano: la sostituzione è considerata lecita, purché l’acquirente sia informato sull’eventuale differenza di prezzo.  In questo caso la dizione utilizzata è differente rispetto a quella dell’anno scorso dove si considerava la sostituzione lecita purché non svantaggiosa da un punto di vista economico per l’acquirente, riprendendo quanto stabilito dal comma 1. Tuttavia la ragion d’essere di un farmaco d’importazione parallela è proprio la sua economicità rispetto alla specialità di riferimento.   

c) Prescrizione di un medicinale umano in deroga ai sensi degli artt. 10 e 11 del decreto: la sostituzione è considerata lecita con il corrispondente generico secondo le stesse modalità previste dalla normativa relativa ai farmaci per uso umano.

d) Indisponibilità sul mercato della confezione di medicinale prescritta: l’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. Il farmacista, dopo aver accertato la reale indisponibilità della confezione prescritta, può consegnare la confezione con il numero di unità posologiche più vicino a quello prescritto, informando di questo l’acquirente.

In chiusura del paragrafo si ricorda quanto già espresso anche lo scorso anno, ovvero come non sia mai lecito, per questioni di maggiore economicità, sostituire un farmaco con uno di diverso dosaggio, nemmeno se il veterinario fornisce l’assenso scritto. Ciò in quanto trattasi “… di uno scambio che comporta una modifica posologica di competenza veterinaria.”

D. Situazioni di carenza dei medicinali veterinari. 

Questo paragrafo si distingue, in alcune parti, dal medesimo paragrafo inserito nella Circolare del 19 Aprile 2019. 

Non dissimile la definizione di farmaco carente che, come per il farmaco ad uso umano, si distingue tra: a) farmaco non presente sul territorio nazionale (quindi per problemi di natura produttiva ndr); b) farmaco non presente in un determinato momento in farmacia (quindi per problemi di natura distributiva o regolatoria ndr). 

La modifica più evidente, rispetto all’anno scorso, e che non viene più imposto ai farmacisti di anticipare l’ammontare delle spese quando devono procurarsi, nel più breve tempo possibile, i farmaci di cui sono sprovvisti. 

Oggi, invece, si afferma come qualora, in casi eccezionali, non riescano a reperire il farmaco in tempi ragionevoli i farmacisti “… possono proporre all’acquirente la dispensazione del medicinale stesso in confezioni diverse per unità posologiche, adeguate a coprire la durata della terapia, informandolo in caso di prezzo superiore.”

Pertanto, si introduce la possibilità in via eccezionale, ovvero in caso di carenza nel normale ciclo distributivo del farmaco prescritto, di dispensare un farmaco avente unità posologiche diverse (e quindi anche superiori) e con prezzo anche maggiore rispetto a quanto previsto dalla prescrizione del veterinario.  In altre parole si completa quanto stabilito nel punto d) del precedente paragrafo C, prevedendo, in caso di carenza la sostituzione con un farmaco aventi un diverso numero di unità posologiche senza alcun assenso del veterinario. Consigliamo vivamente a tutte le farmacie, per evitare l’insorgere di qualsiasi forma di contenzioso, di inserire nel campo “Note” della REV la seguente dizione: “SOSTITUZIONE CAUSA INDISPONIBILITÁ DEL FARMACO”. 

Nella parte conclusiva del paragrafo si conferma come i titolari di AIC abbiano l’obbligo, ex art. 32 D.Lgs. cit., di comunicare la data di effettiva messa in vendita, la cessazione, temporanea o definitiva, della commercializzazione di ogni farmaco per le diverse confezioni, anche ai fini dell’aggiornamento del prontuario online dei farmaci veterinari.

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

Riassumendo, sono tre le modifiche apportate dalla presente Circolare.

1. La sostituzione con un farmaco veterinario generico non è più ammessa se non accompagnata dall’assenso del veterinario, anche se, a nostro avviso, è dubbia la legittimità di tale interpretazione.

2. L’assenso del veterinario incontra il limite, in qualsiasi fattispecie (sostituzione con generico o con analogo), del criterio del silenzio/assenso.

3. In caso di indisponibilità o carenza del farmaco prescritto, il farmacista può sostituire, senza assenso del veterinario, con un farmaco avente un diverso numero di unità posologiche ed eventualmente un prezzo superiore al farmaco prescritto.  In questo caso, quindi, le norme sulla sostituzione non si applicano.

In conclusione, ci pare di poter affermare che l’introduzione della Ricetta elettronica veterinaria abbia di fatto complicato la questione della sostituzione e prova ne è che il Ministero, dopo un anno, abbia già pubblicato due circolari interpretative sull’argomento.  Per tale ragione, Federfarma continuerà a chiedere una modifica urgente di questa norma anche all’interno del tavolo di confronto tra la DG farmaci veterinari e tutti gli operatori del settore, confronto che ha per oggetto il nuovo assetto normativo nazionale alla luce sia dell’entrata in vigore, nel Gennaio 2022, del nuovo Regolamento UE che delle nuove esigenze di tracciabilità introdotte l’anno scorso con la Ricetta elettronica veterinaria.

Cordiali saluti.

         IL SEGRETARIO



     IL PRESIDENTE

      Dott. Roberto TOBIA



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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