Associazione Scientifica Farmacisti Italiani

NORMATIVA EUROPEA E NAZIONALE IN MATERIA DI MEDICINALI VETERINARI

REGOLAMENTO (UE) 2019/6 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO dell’11 dicembre 2018 relativo
ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE

Legge Delega 4 agosto 2022, n. 127, art. 105 — Delega il Governo ad emanare uno o piu decreti legislativi per
il recepimento di direttive europee e I'attuazione di altri atti normativi dell’'Unione europea.

Decreto Legislativo 7 dicembre 2023, n. 218 - Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del
regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio dell'11 dicembre 2018 relativo ai
medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE, ai sensi dell'articolo 17 della legge 4 agosto
2022, n. 127. (23G00225)

INTENDO RISPONDERE AL SEGUENTE QUESITO:

Il veterinario come deve prescrivere un medicinale ad uso umano soggetto a prescrizione limitativa (*)
per la terapia di un animale? Altresi come deve prescrivere una formula magistrale a base di un principio
attivo che nel corrispondente medicinale industriale & soggetto a prescrizione limitativa (*)?

La risposta & contenuta nei commi 4, 5 e 6 dell’art. 33 del decreto legislativo 218/2023 che cosi recitano:

4. Le scorte detenute nelle strutture di cura degli animali possono essere costituite da medicinali veterinari, da
medicinali a uso umano alle condizioni e nei limiti di cui agli articoli 112, 113 e 114 del regolamento e da
medicinali omeopatici, inclusi quelli di cui all'articolo 10 del presente decreto.

5. I medicinali a uso umano di cui agli articoli 92, 93 e 94 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, ad

eccezione degli antimicrobici, possono essere detenuti in scorta purché non esistano anche in confezioni cedibili
al pubblico e vengano utilizzati solo all'interno della struttura di cura, in presenza delle condizioni previste dagli
articoli 112, 113 e 114 del regolamento.

6. | medicinali a uso umano di cui ai commi 4 e 5 non possono essere ceduti ai proprietari e ai detentori degli
animali.

Si deduce pertanto che i veterinari possono fare richiesta scritta, nelle modalita note (**), dei medicinali per
uso umano soggetti a prescrizione limitativa (*), purché non esistano in commercio confezioni degli stessi
cedibili al pubblico (ex artt. 88 e 89 del decreto legislativo 219/2006), compresi i medicinali omeopatici, con
esclusione degli antimicrobici per essere utilizzati all'interno della struttura e in presenza delle condizioni di
eccezionalita previste (***).

Gli artt. 88 e 89 del decreto legislativo 219/2006 disciplinano la prescrizione e la vendita dei medicinali
“ripetibili art. 88” e “non ripetibili art. 89”.



In quanto di interesse del farmacista si riportano i seguenti commi dell’art. 21 del decreto legislativo
218/2023:

3. Le sostanze farmacologicamente attive possono essere distribuite soltanto a fabbricanti autorizzati o
registrati e a grossisti registrati. A tale fine si considera fabbricante anche il farmacista che effettua
preparazioni galeniche in farmacia.

4. E vietato somministrare agli animali sostanze attive, se non in forma di medicinali veterinari.

(*) medicinali ad uso limitativo (artt. 92, 93, 94 decreto legislativo 219/2006)

Art. 92: Medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in strutture ad esso assimilabili.
Art. 93: Medicinali vendibili al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di specialisti.

Art. 94: Medicinali utilizzabili esclusivamente dallo specialista.

(**) modalita note: Richiesta scritta su carta intestata della struttura firmata dal direttore sanitario della
struttura stessa.

(***) condizioni di eccezionalita previste: Sono valutazioni che puo fare solo il veterinario e che comunque
non coinvolgono la responsabilita del farmacista. Si tratta dei casi in cui non esista un medicinale veterinario
autorizzato per quella specie ecc. In questi casi pud essere prescritto un medicinale autorizzato per l'uso
umano o un medicinale preparato estemporaneamente dal farmacista conformemente alla prescrizione
veterinaria.

Bologna, 29 dicembre 2025
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