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ATTUALITA

Farmaci veterinari: novita per i farmacisti introdotte dal nuovo decreto in vigore dal 18 gennaio

Il panorama normativo sui farmaci veterinari ha subito importanti modifiche con I'entrata in vigore, il 18
gennaio scorso, del Decreto Legislativo 218/2023 che adegua |I'ordinamento nazionale al Regolamento UE
2019/6 sui medicinali veterinari, abrogando il DIgs 193/2006.

In via generale, il provvedimento introduce regole piu stringenti sulle sperimentazioni cliniche, I'immissione
in commercio, la fabbricazione e la pubblicita dei farmaci veterinari. Il decreto, inoltre, regolamenta I'uso dei
medicinali omeopatici, consentendo, in assenza di alternative veterinarie, la prescrizione di medicinali
registrati per uso umano, e rafforza il sistema di farmacovigilanza, ora integrato con quello europeo. Un focus
della legge riguarda I'uso responsabile degli antimicrobici, con linee guida nazionali per la profilassi.

Tra le principali novita per i farmacisti:

nuovi adempimenti per farmacie e parafarmacie ai fini della tracciabilita delle movimentazioni dei
farmaci veterinari, che attengono alla registrazione di dati non assolta dal sistema REV: data della
transazione; denominazione del medicinale con indicazione, se appropriato, di forma farmaceutica e
dosaggio; numero del lotto; quantita ricevuta o fornita; ragione sociale del fornitore o del ricevente;
recapiti del veterinario prescrittore e, se pertinente, copia della prescrizione veterinaria; numero AlC.
Possibilita per il farmacista di vendere le singole frazioni del medicinale - consegnando il foglietto
illustrativo - al fine di fornire la quantita minima del medicinale necessaria al trattamento prescritto.
Semplificazioni in materia di sostituzione del farmaco: il farmacista pud suggerire e consegnare un
medicinale veterinario generico o equivalente, in sostituzione di quello prescritto dal veterinario, senza
che sia necessario I'assenso di quest’ultimo.

Vendita online: & consentita la vendita a distanza dei farmaci non soggetti all'obbligo di prescrizione
veterinaria. L'attivita commerciale richiede al rivenditore di registrare la propria attivita nel rispetto delle
prescrizioni ministeriali vigenti.

Revisione della validita della prescrizione veterinaria, armonizzata al settore umano, e fissata in 6 mesi
per la prescrizione ripetibile che pud essere utilizzata per un massimo di 10 volte entro tale periodo; 30
giorni per le prescrizioni non ripetibili, relative all'acquisto di scorte di medicinali e per farmaci il cui
impiego non é previsto dai termini dell’autorizzazione all'immissione in commercio.

Requisito dell’iscrizione all'Albo professionale per il responsabile del magazzino di distribuzione
all'ingrosso di farmaci veterinari, oltre al diploma di laurea in farmacia/chimica/CTF/chimica industriale.

Si rimanda al provvedimento per gli opportuni approfondimenti.

Nuova WEB Application NOTIFY per la gestione delle notifiche in ambito sanitario, sostituisce il software
PUSH-OPE

ARIA ha rilasciato la nuova web application NOTIFY per la gestione delle notifiche in ambito sanitario
fruibili dai cittadini. Viene, cosi, sostituito il software PUSH-OPE che consente alle farmacie di registrare,


https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaDettaglioAtto/originario?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2024-01-03&atto.codiceRedazionale=23G00225&elenco30giorni=false

nel FSE, il numero di telefono degli assistiti destinato alla ricezione dei codici NRE e OTP. La nuova
applicazione NOTIFY, accessibile agli operatori tramite il menu, offre una maggiore semplicita di
navigazione e interfacce intuitive. Opportune regole di integrazione tra i sistemi regionali garantiranno la
consistenza e sicurezza dei dati che i cittadini comunicano per ricevere le notifiche in ambito sanitario
(Documenti e Referti, Deleghe FSE, Ricette DEM, Assistenza Sanitaria).

Dopo la Germania, anche I'Austria sceglie di adottare misure di stoccaggio dei medicinali per far fronte al
problema delle carenze, imponendo alle aziende farmaceutiche di mantenere un minimo di quattro mesi di
scorte per circa 700 farmaci critici (in Germania il periodo e di sei mesi). Il ministro della Salute austriaco ha
parlato di una soluzione a breve termine, rimarcando la necessita di un approccio europeo di lungo periodo
che garantisca una protezione uguale per tutti gli Stati membri.

L'urgenza di individuare soluzioni efficaci e condivise per arginare il fenomeno delle carenze é stata ribadita
dal presidente Mandelli che ha messo in guardia anche rispetto all’intensificarsi di fenomeni distorsivi come
le importazioni parallele e la circolazione di farmaci falsificati che concorrono a mettere ulteriormente a
rischio la salute dei cittadini. Il Rapporto 2023 sulla carenza di medicinali del PGEU (Pharmaceutical Group
of the European Union), ha evidenziato, rispetto all’anno precedente, un peggioramento del fenomeno nel
65% dei Paesi.

PROFESSIONE

La Commissione Nazionale per la Formazione Continua (CNFC), accogliendo la richiesta della Federazione
degli Ordini volta ad agevolare i farmacisti nell’acquisizione dei crediti ECM, ha riconosciuto le seguenti nuove
tipologie di attivita di Autoformazione, utili ai fini dell’assolvimento dell’obbligo formativo per il triennio
2023-2025:

e attivita svolte nell’ambito della farmacovigilanza/dispositivo-vigilanza quali I'identificazione,
valutazione, comprensione e prevenzione degli effetti avversi o di qualsiasi altro problema correlato
all'uso di farmaci/dispositivi, per assicurare un rapporto beneficio/rischio favorevole per i pazienti;

e prestazioni professionali svolte nell’ambito della Sperimentazione dei nuovi servizi in farmacia quali,
ad esempio, le attivita finalizzate all’attivazione del FSE, all’arruolamento dei pazienti cronici e alla presa
in carico degli stessi, nonché all’aderenza alla terapia e alla telemedicina;

e partecipazione alle attivita di screening rivolte alla popolazione, realizzazione e divulgazione di
materiale informativo e adesione a campagne di prevenzione organizzate/patrocinate da Istituzioni
pubbliche e Associazioni;

e attivita di studio effettuate in laboratorio galenico finalizzate alla formulazione, allestimento, analisi
dei preparati e valutazione dei risultati relativi a medicinali carenti;

e documentata attivita di formazione svolta nell’ambito dei progetti di alternanza “scuola-lavoro”
disciplinati dalla Legge n. 107/2015.

Si ricorda che le attivita di Autoformazione consentono di acquisire crediti fino al 20% del totale dell’obbligo
formativo individuale. Per ottenere i crediti ECM con I’Autoformazione ¢ sufficiente utilizzare la specifica
funzione sul sito del COGEAPS e inserire in maniera autonoma le richieste di riconoscimento.
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Stai ricevendo il notiziario QuiOrdine in quanto iscritto a un Ordine aderente alla Federazione per i servizi
degli Ordini dei Farmacisti della Lombardia. Se non desideri riceverlo, é sufficiente accedere alla tua scheda
personale e, dopo aver letto I'informativa sul trattamento dei dati, negare il consenso.


https://www.pgeu.eu/wp-content/uploads/2024/01/PGEU-Medicine-Shortages-Report-2023.pdf
https://application.cogeaps.it/login/

