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MINISTERO DELLA SANITA

DECRETO 16 maggio 2001. n. 306.

Regolamento relativo alla distribuzione dei medicinali vete-
rinarl m appiicazione degli articoli 31 e 32 del decreto lecisia-
tvo 27 gennaro 1992, n. 119, e successive modifiche.

L MINISTRO DELLA SANITA

Visto il decreto legislativo 27 gennaio 1992. n. 119,
come modificato dai decreto legislative 24 febbraio
1997, a. 47, e, in particolare, gli articoli 31, comma4, e
32. comma 2,

Visto l'articolo 17, commi 3 e 4, della legge 23 agosto
1988, n. 400;

Visto il decreto legislativo 31 marzo 1998, n. 112, ed
in particolare gh articoli 112 e seguenti;

Visto il decreto legisiativo 4 agosto 1999, a. 336,
emanato in attuazione dedle dlrettlve 96/22/CE e
96/23/CE;

Consideratalanecessita di emanare disposizioni par-
ticolari in materia di rilascio dell'autorizzazione a
commercio al'ingrosso di medicinali vetennari, nonche
di sospensione o revoca della stessa:

Ritenuto di dover disciplinare, aitresi, le modalita di
vendita di medicinali veterinari da pane dd titolare dei-
'autorizzazione a commercio al'ingrosso e da pane
del fabbricante di medicinai veterinari prefabbricati
sommunistrabili per via orde e di premuscele per dli-

menti medicamentosi direttamente ai titolari degli |
impianti di cui ail’articolo 34 del prederto decreto Iegl— :

dativo n. 119 del 1992

Visto il parere della Conferenza Stato-Regioni del
23 novembre 2000, a: sensi deil’articolo 2. comma.3
del decreto legislativo 28 agosto 1997, o. 8L

Udito il parere dei Consiglio di Stato eﬁpr daﬂa* 3

Sezione consultiva per gli atti normat|V| nei’adunanz.‘l
del26 febbraio 2001,

: -ﬂw?.r‘"

Vista la comunicazione a Dmsmaentc 'de Conszghq_ 3

dei Ministri prot. n. 100.1/1845.-.G/2690 del. 5Lm@=.gw

s gt
--?e%wﬁrﬂagmﬂm

- 11 seguénte regolamento
A“._ l.
Campo di applicazione

L Le azaposmom del presente regolamento S apnh-
cano ai soggetti che esercitano attivitd di commercio
all'ingrosso di medicinali veterinari nonché ai soggetti
autorizzati anche alla vendita diretta dei medesimi e ai
titolari degli impianti di cui all’articolo 34 del decreto
legislativo 27 marzo 1992, E, 119, e successive modifica-
zioni.

Art. 2.

Condizioniper il rilascio dell'autorizzazione
all’esercizio dell'acriviza di commercio all'ingrosso

I. L'autorizzezione all’esercizic deil’attiviid di com-
mercio all'ingrosso di medicinali veterinari ai sens dei-
larticolo 31, comma 1, dei decreto legislativo n. 119
del 1992 & nIasmata, in applicazione de! decreto legida
tivo 31 marzo 1993, n. 112, dala Regione, dallaProvin-
cia autonoma o dagii organi da esse. individuati,
secondo modalita dalle stesse stabilite e a condizione
che il richiedente soddisfi i seguenti requisiti generali:

@) nhon abbia riportato condanne penali per truffa
0 per commercio di medicinali irregolar;

b) siaiscritto nel registro deile imprese presso la
Camera di commercio competeate per territorio;

¢) disponga di locali dichiarati agibili;

d) disponga di una persona responsabile dd
magazzino, in possesso del diploma di laurea in farma-
ciao in chimica o in chimicae trecnologia farmacautiche
o in chimica industridle, che aon abbia riportato con-
danne penali per truffa o per commercio di medicinai
irregolar; |la responsabilita di pitl magazzini apparte-
nenti dlo stesso titolare pud essere affidata auna stessa
persona purché Pattvita da questa svolta in ciascun
magazzino abbia la durata minima di quattro ore gior-
nallere

2. Ai fini dd rilascio dell’autorizzazione di cui d
comma 1, il richiedente presenta agii Enti od organi di
cui al medessmo comma | domanda sottoscritta alle-
gando, oltre alla documentazione comprovante Pesis-
tenzade requisiti di cui alelettereq), 5)e¢) dei citato
comma 1,12 seguente:

a) una planimetria dei locali corredata da una
relazione descrittiva delle condizioni degli stess

) il certificato di iscrizione al relativo albo pro-
fessionale della persona di cui a comma !. lettera d);

«w°c): 12 dichiarazione di accettazione dell'incarico da
pam: dellaipersona di cu; al comma |, lettera d), con
la precisazione di eventuali incarichi in aitri magazzini;

:dl). una dichiarazione dalla quale risultino le tipo-

4 logle.cu medicinalj veterinari che Si intendono commer-

2001;

e

| cializzare;, secondo le definizioni di cui all’articolo I,

f?OmJ_:ua_ I,, del decreto legisiativo a. 119 del 1992.
i — e il rilascio dell autorizzazione di cui

i“alicomma 1, ¢ di novanta giorni a decorrere dalla data
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¥ dx_ncmcnc deil’lstanzz:d& pa.rtc dc!l’Ufﬁmo com
- tente:dell’Ente:di cuital medesmocomma. 1, il cui diri-
gente: fe reponsabile- del relativo procedimento. N
responsabile del procedimento puo richiedere una inte-
grazione della docamentazione di cui d comma 2; in
tal caso, il termine di novantagiorni previsto per il rila-
cio del'autorizzazione € sospeso fino alla presenta
zione ddle informazioni richieste. L'autorizzazione €
rilasciata sulla base dei parere favorevole dd servizio
veterinario competente per territorio, a seguito di
sopralluogo volto ad accertare la sussistenza del requi-
siti di idoneitade locali e delle attrezzature ai sensi del-
I'articolo 31, comma 4, del decreto legidativo n. 119
del 1992. Fatti salvi gli effetti della sospensione de! ter-
minesoprarichiamata, qualoraentro'indicato termine
di novanta giorni non sia comunicato al'interessato il
provvedimento di diniego, la domanda di autorizza-
zioned consideraaccolta.

4. Nel caso in cui I'esercizio dell’attivita di commer-
cio all'ingrosso Sa effettuato in piu magazzini con Sedi
diverse, l'autorizzazione di cui d comma 1 deve essere
richiesta per ognuno di ess.

5. L'autorizzezione, che deve indicare ameno le
generalita del titolare e della persona responsabile del
magazzino, lasede del magazzino e letipologie di medi-
cinali veterinari che formano oggetto ddl'attivita di
commercio alingrosso secondo le definizioni di cui
aIIartlcoIo 1, comma 1 de decreto legidativo o. 119
dei 1992, e trasmessa in copia d Ministero della sanita.

6. Le autorizzazioni gia rilasciate dd Ministero della
sanitd mantengono la loro efficacia, fermo restando
I'obbligo di eventuale integrazione dela documenta-
zionein applicazione dei commi 1 e 2.

Art. 3.
Vidimazione registri . . .

1. Per le registrazioni di cui dl'articolo 31, comma 5,
del decreto legisiativo n. 119 dd 1992, possono essere
urilizzati registri vidimati o appositi tabulatl elettrocon-
tabili giain uso validi a fini delle disposizioni fiscali,
integrati ddle fatture di vendita e comunque a condi-
zone che Siano garantite tutte le informazioni previste
all’articolo 31, comma 5, lettera ¢/, del decreto lezisla-
tvo n. 119 del 1992,

2. | registri indicati  comma 1 devono essere a
pagine progressivamente prenumerate e vidimati
dal’Azienda sanitaria locale 0, nel caso di tabulati
validi al fini fiscali, dall'autorita tributaria.

Art. 4.

Prescrizioni a carico del titolare
dell'autorizzazione al commercio all'ingrasso

1. n titolare dellautorizzazione d commercio alin-
grosso di medicinali veterinari € tenuto &

e § S

a) -zsr:erta:c gil 0bb||gh| di cui al’ artlcolo 31 deI
decreto IeglsJat|v0n_ 119 del 1992, e

colo-31, comma 4, del- decreto. 1eglsiamci = 119:'
1992 aooesahll in ogni momento. d personale mcan-—
cato dell'ispezione;

¢) fornire medicindi vetennari unicamente dle
famacie 0 ai soggetti titolari  delf’autorizzazione al
commercioall'ingrosso;

d) awaers, sia in fase di approvvigionamento
che in fase di distribuzione dei medicinai vetennari,
sistemi 0 apparecchiature idonei agarantire, secondo i
requisiti tecnici previsti ddla Farmacopea ufficiale,
la corretta conservazione degli stess anche durante il
trasporto;

2) comunicare preventivamente al'Ente che ha
rilasciato 'autorizzazione qualsiasi modificarispetto a
quanto prodotto ai send e per gli effetti di cui al'arti-
colo 2, commaz2.

|

Art. 5.
Deposttari di medicinali veterinari

1. Le disposizioni dei decreto legislativo n. 119 del
1992 e successive modificazioni nonché le disposizion
di cui agii articoli 2 e 4 dei presente regolamento S
applicano integraimente anche all'ativita di coloro che
detengono, per la successiva distribuzione, medicindi
per uso veterinario, sullabase di contratti di deposito
dipulati con i titolari dell’autorizzazione al'immissone
in commercio dei prodotti 0 con loro rappresentanti. II
depositano tiene a disposizione degli organi di con-
trollo la documentazione in ordine cronologico relativa
ale consegne.

Art. 6.

Condizioni per il rilascio dell’autorizzazione
all’esercizio dell’artiviza di vendita direrta

1. L'autorizzazione dl'esercizio ddl'attivita di ven-
dita diretta di medicindi vetennari a sens ddl'articolo
32, comma 2, de decreto legislativo n. 119 del 1992 &
rilasciata, in applicazione dei decreto legislativo
31 marzo 1998, n. 112, ddla Regione e ddla Provincia
autonoma O dagli organi da esse individuati, secondo
modalita dalle stesse stabilite e a condizione che il
richiedente soddisfi i seguenti requisiti generdi;

a) sia in possess0 dell’autorizzazione a commer-
cio al'ingrosso di medicindi veterinari, rilasciata a
sensi dell'articolo 31, comma 1 del decreto legislativo
n. 119 dd 1992;

b) non abbiariportato condanne penali per truffa
0 per commercio di medicinali irregolari;

¢) dispongadi unapersonaresponsabile dellaven-
dita, in possesso del diplomadi laureain farmaciaoin
chimica e tecnologia farmaceutiche, che non abbia
riportato condanne penali per truffa o per commercio
di medicindi irregolari; la responsabilita deila vendita
in pit-magazzini appartenenti alo stesso titolare puo
essere affidata a una stessa persona’ purché in ciascun
magazzino Sa garantita la presenza deﬂa persona

responsabile durante.gli orari di vendita. =+ o _:'-
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SR AL f|n| iddtrrilascio.-dell'autorizzazione'di i d
comma 1, il richiedente presenta agli Enti.od organi'di
cuizalimedesimo-comma.l;”domanda sottoscritta alle-
gando ameno la seguente documentazione:

a) il certificato di iscrizione dellapersonadi cui al
commal, letterac), ail’albo professionaledei farmacisti;

b) la dichiarazione di accettazione dell'incarico da
parte della personadi cui a comma 1, letterac), con la
gggpiaazione di atri eventuali incarichi presso altre

8

¢) la dichiarazione delle giornate e degli orari di
vendica diretta;

d) Il'indicazione delle tipologie di medicinali vete-
rinari destinati allavenditadiretta.

3. 1l termine per il rilascio dell’autorizzazione di cui
al commal |, & di novanta giorni a decorrere dalla data
di ricezione dell’istanza da parte dell'Ufficio compe-
tente dell'Ente di cui @ medesimo comma | il cui diri-
gente € responsabile del relativo procedimento; il
responsabile del procedimento pud richiedere una inte-
grazione della documentazione di cui a comma 2; in
tal caso, il termine di novanta giorni previsto per il rile-
scio "dell’autorizzazione € sospeso fino ala presenta
zione ddle informazioni richieste. L'autorizzazione e
rilasciata sulla base dei parere favorevole dd servizio
veterinario competente per territorio. Fatti savi gli
effetti della sospensione de termine sopra richiamata,
qudora entro l'indicato termine di novanta giorni non
sa comunicato al'interessato il provvedimento di
diniego, la domanda di autorizzazione S conddera
accolta

4. Ne ca in cui l'esercizio dell'attivita di vendita

diretta di medicinali veterinari sia effettuato in piu |

magazzini con sedi diverse. I’autorizzazione di cui d
comma 1, deve essere richiesta per ognuno di ess.

5. L'autorizzazione che deve indicare almeno le gene-
raitadd titolare e della persona responsabile delaven-
dita, la sede, i giorni e gii orari di vendita nonché le
tipologie di medicinali veterinari che formano oggetto
dell'attivita, & trasmessa in copia al Ministero della
sanita.

6. Le autorizzazioni gia rilasciate da Ministero della
sanita mantengono la loro efficacia, fermo restando

I'obbligo di eventuale integrazione della documenta- |

zione in applicazione dei commi 1 e 2.

1. II requisito di cui a comma 1, lettera @), non e
richiesto per i fabbricanti di medicinali veterinari pre-
tabbricati somministrabili per via orae e di premiscele
per alimenti medicamentosi qualora, in relazione atali
prodotti, Sano titolari di autorizzazione al'immissione
in commercio.

Art. 7.

Vidimazioneregistri e modalita
di assolvimento degli obblighi di registrazione

1. Pe la documentazione di cui all’articolo 32,
comma4, dei decreto legisiativo n. 119 del 1992, devono
essere utilizzati reglstrl vidimati o appositi tabulati elet-
trocontabili gia in uso, validi a fini ddle disposizioni

fiscali, integrati, oltre chedalie fattumdl:vendna*_anche?—
dalinome del.veterinario prescrittore:.e: aliegando*la__'
relativa ricetta- -

2. | regigri indicati a comma 1 devono’gssere a
pagine prenumerate e vidimati dall'azienda sanitaria
localeo, nel caso di tabulati validi ai fini fiscali, dall’an-
toritd tributaria.

3. Fermerestando ledisposizioni di cui all’articolo 32,
commad, dei decretolegisiativon. 119dei 1992, gli obbli-

| ghi di registrazioneprevisti dallanormativavigente sono

assolti per la ricetta medico-veterinario non ripetibile
mediante il trattenimento della stessa e, per la ricetta
medico-veterinariaripetibile. mediante il suo tratteni-
mento al termine del periodo di validit; laricetta
medico-veterinaria non ripetibile, limitatamente al'ipo-
tes1 di prescrizione agli ammali dacompagnia, e ad esclu-
sionedei castdi cui all’articolo 3, commab, letterab), del
decreto legidativo n. 119/1992 e successive modifiche,
deveessere conservatapersel mesi adecorreredalladata
del suo rilascio.

4. La documentazione di entrata e uscitadei medici-
nali veterinari di cui al'articolo 32, comma 4, del
decreto legidativo n. 119 del 1992, deve essere conser-
vata separatamente da quella del farmaco umano.

Art. 8.

I. Al fini dell’assolvimento degli obblighi di registra-
zione di cui agli articoli 3L comma 5, e 32, comma 4,
del decreto legisiativo n. 119 del 1992. il produttore del
medicinale veterinario immesso in commercio prov-
vede, entro diciotto med, ad applicare sulle singole con-

| fezioni un codice a barre dal quale Sa rilevabile, attra-

verso |ettore ottico, ancheil numero di lotto.

Art. 9.

Prescrizioni acarico del titolare
dell'autorizzazionealla vendila direna

1. 1l titolare dell’autorizzazione alla vendita diretta di
medicinali veterinari e tenuto a
a) rispettare gli obblighi di cui all’articolo 32 del
decreto legidativo n. 119 del 1992
b) rendere i locali e le attrezzature accessibili in
ogni momento a personae incaricato dell’ispezione;
¢) fornire medicindi veterinari, conrilascio di fat-
tura di vendita, ai soggetti di cui agli articoli 34 e 35
del decreto legislativo n. 119 dei 1992;
avders sain fase di gpprovvigionamento che
in fase di distribuzione, sistemi 0 apparecchiature ido-
nei agarantire, secondo i requisiti tecnici previsti dala
Farmacopea ufficiale, la corretta conservazione dei
medicinali veterinari anche durante il trasporto;

€) comunicare preventivamente al'Ente od
organo che ha rilasciato |'autorizzazione qualsiasi
modifica rispetto a quanto prodotto ai send e per dli
enetti di cui all'articolo 6, comma 2;

£) ad eccezione dei soggetti di cui all’articolo 5 e
dei fabbricanti di medicinali veterinari prefabbricati e
premiscele per alimenti medicamentosi, detenere
almeno il 70 per cento delle specialita medicinali veteri-
narie 'Incommercio in relazione ala specifica realta
zootecnica locde.

LESE
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Art. 10.
Incompatibilita

1. L'incarico di farmacista responsabile della vendita
diretta presso il magazzino autorizzato & incompatibile
con la-figura di direttore o titolare di farmacia.

Art. 11

Modalitaper la dispensazione dei medicinali
veterinari in caso di rerapiad'urgenza

1. Il medicinale veterinario consegnato deve esatta-
mente coincidere con quello prescritto nella ricetta per
denominazione, composizione quali-quantitativa del
principio attivo e degli eccipienti e specie di destina-
zione.

2. Mell'ipotesi in cui .. medicinae veterinario pre-
scritto non sia immediatamente disponibile per la con-
segna ed a fronte dell'urgenza dell'inizio della terapia,
il farmacista responsabiie dellavenditadirettapud con-
segnare un medicinale veterinario diverso per denomi-
nazione purché corrispondente a quello prescritto nella
ricetta per composizione guali-quantitativa del princi-
pio attivo e degli eccipienti e per la specie di destina-
zione, previo assenso del veterinario che ha rilasciato
la prescrizione a fini dell’assolvimento degli obblighi

di registrazione previsti da decreto legislativo 4 agosto |

1999, n. 336; |'assenso deve essere regolarizzato nei cin-
que giorni lavorativi successivi mediante apposita
comunicazione del medico vetennano, sottoscritta
dallo stesso. da consegnare al farmacista.

Art. 12.

Modalita di tenuta delle scorte negli impianti di alleva-
mento € custodia di animali produtrori di alimenti per
uomao.

\. Nel caso di impianti autorizzatialla detenzione di
scorte di medicinali veterinari, uno o piu medici veteri-
nari sono responsabili della custodia e dell’utilizzazione
delle stesse e della tenuta di un apposito registro di
carico e scarico per i farmaci di cui all'articolo 32,
comma 3, del decreto legislativo n. 119 del 1992;i nomi-
nativi dei medici veterinari responsabili delle scorte
devono essere indicati nella domanda di autorizzazione

alla quale deve essere allegata dichiarazione scritta di |

accettazione da parte degli stessi con I'indicazione delle
ulteriori strutture presso le quali risultano eventual-
mente responsabili della tenuta di scorte. La sommini-
strazione agli animali dei medicinali veterinari costi-
menti le scorte deve avvenire ne!l rispetto degli obblighi
di registrazione previsti dall'articolo 15 del decreto legi-
slativo 4 agosto 1999. n. 336.
2. Leregioni eie province autonome:

a) predispongono piani di sorveglianza sul. far-
maco veterinario, sulla base di indicatori di rischio e di
valutazioni di congruita dell'uso;

) coordinano le attivita delle aziende sanitarie in
dipendenza delle tipologie di alevamento & delle esi-
genze ditutela sanitaria esistent suI territorio: «di
competenza. - WL

- TN

|
|
|
‘

Art. 13.

Modalita di tenuta delle scorte negli impianti di alleva-
mento e custodia di animali non produttori di alimenti
per 'uomo.

1. Nel caso di impianti autorizzati alla detenzione di
scorte di medicinali veterinari, uno o pit medici veteri-
nari sono responsabili della custodiaeddl'utilizzazione
delle stesse; gii obblighi di relativa registrazione ven-
gono assolti, per il carico, conservando la documenta-

t zionedi acquisto dei medicinai veterinari, e per lo sca

rico, mediante registrazione dell’utilizzo dei farmaci
qualorasi tratti di quelli cui é fatto riferimentonell’arti-
colo 32, comma 6 del decreto legidativo n. 119 dd
1992. | nominativi dei medici veterinari responsabili
delle scorte devono essere indicati nella domanda di
autorizzazione ala quaie deve essere dlegata dichiara-
zione scritta di accettazione da parte degfi stessi con
I'indicazione delle ulteriori strutture presso le quali
risultano responsabili della tenuta di scorte.

Art. 14,
" Termini

1. Le registrazioni previste dagli articoli 31, com-
ma 5, 32, comma4, 34, comma 1, e 35 del decreto legi-
dativo n. 119 dd 1992, devono essre effettuate entro
sette giorni lavorativi dall’espletamento dell'operazione
cui s1 riferiscono.

Art. 15
Terminedi validita della ricetta

I. Laricetta non ripetibile in triplice copia richia-
mata dall'articolo 32, comma 3 del decreto legidativo
n. 119 del 1992, havalidita massima di sette giorni lavo-
rativi dalladatadi emissione.

Art. 16.

Modalita, conservazione e utilizzo
delle rimanenze di medicinali veterinari

1. Eventuali rimanenze di medicinali veterinari al ter-
mine delle prescritte terapie effettuate mediante flaconi
muitidose o confezioni mulitiple ovvero di rimanenze
dovute all’interruzione della terapia prescritta o
sopraggiunta modifica della stessa non costituiscono
scorte ai sensi dell'articolo 34, comma 1, del decreto
legislativo n. 119del 1992. Tali rimanenze devono essere
conservate conformemente alle modalita di conservar
zione indicate in etichetta del medicinale veterinario;
in caso di scadenza, S applicano le modahta relatlve
dlo smaltlmento dei r|f|ut| speudl o

2. L'utilizzo delle’ imanenze di cu a comma 1 puo
avvenire solo dietro. specifica indicazione .di un:medico
veterinario e nel dspetto -cie',_ﬁ'obblizlli di: revistrazione
di cui ﬂl.decreto"-l'egisiat-im.n 36 del1999.:

.' }'-.r
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AT 17, _
" Modalita di tenuta.delle scorte
negli impianti di cura degli animali

Slwn

1. Le scorte di medicinali veterinari nelle strutture
veterinarie autorizzate al'esercizio del'attivita profes-
sionale, sono tenute sotto laresponsabilita del direttore
sanitario della struttura. Le strutture autorizzate per i
fini di. cui a decreto legidativo 27 gennaio 1992,
n. 116, possono detenere scorte di medicinali veterinari,

limitatamente a quelli’ necessari per ’esecuzione delle |

sperimentazioni autorizzate, delle quali & responsabile
un medico veterinario.

2. Per gli interventi professionali urgenti da eseguire

fuori ddle strutture veterinarie di cui a comma 1, |

medici veterinari possono utilizzare i medicinali veteri-
nari prelevati dala scorta presente in detta struttura; il
direttore sanitario tiene I'elenco aggiornato dei medici
veterinari che possono utilizzare la scorta dei medici-
nali, esibendolo su richiesta delle autorita di controllo.

3. Il medico veterinario, nell’ambito della propria
attivita e qualoral'intervento professionale lo richieda,
pud consegnare al proprietario degli animali le confe-
zioni di medicinali veterinari della propria scorta e da
lui gia utilizzate, alo scopo di iniziare la terapia ia
attesa che detto soggetto s procuri, dietro presenta
zione ddla ricetta redatta dd medico veterinario
secondo le tipologie previste, atre confezioni prescritte
per il proseguimento della terapia medesima; restano
fermi gli obblighi di registrazione di cui dl'articolo 15
del decreto legidativo n. 336 dei 1999.

4. Gli adempimenti relativi ad carico del medicinali

codtituenti scorta ai sens dei commi 1 e 6 vengono |

assolti conservando la documentazione di acquisto per
ameno tre anni; lo scarico degli stessi € richiesto solo
nel caso di medicinali somministrati ad animai produt-
tori di alimenti per I'uomo, limitatamente a qudli di

cui agli articoli 3, comma 7 e 32, comma 3, de decreto |

legidativo n. 119 del 1992, e vengono assolti annotando
il trattamento effettuato sul registro di scarico.

5. Le strutture veterinarie di cui al comma 1, limitata-
mente all’impiego su animali non produttori di aimenti
per I'uomo ed esclusivamente nei casi previsti dall'arti-
colo 3, comma 5, lettera b), del decreto legidativo
n. 119 del 1992, possono detenere scorte di medicinali
ad uso umano, assolvendo agli adempimemti di regi-
strazzone di cui d comma 4. Tdi medicinali possono
essere somministrati agii animai unicamente da
medico veterinario che li ha in cura e non pPossono
essere in alcun modo ceduti ai proprietari degli animali
3TEsSs1.

6. I medicindi ad uso umano cedibili sole ad ospeddi
e cae di cura, esclus gli antibatterici. purché non es-
stano anche in confezioni cedibili a pubblico, e di
medicinali prescrivibili solo da uno specidista ai sens
dell’articolo 8 del decreto legidativo 30 dicembre 1992,
u. 539, ricorrendo le condizioni previste dal'articolo 3,
comma 5, del decreto legidlativo n. 119 del 1992, pos-
sono essere ceduti anche ale strutture veterinarie di
cui ai comma 1 per Pesciusivo impiego nell’attivita di-
nica allinterno della struttura medesima, sotto il con-

trollo ddl direttore sanitario che annotai relativi carico
e scarico nel registro delle scorte registrando i tratta-
menti effettuati, secondo quanto previsto ad comma 4.
Nel caso di sostanze ad: azione stupefacente o psico-
tropa appartenenti adle tabelle I, 11, 111, 1V dell'articolo
14 del decreto del PresidentedellaRepubblica9 ottobre
1990, n. 309, e successive modifiche, I'approvvigiona-
mento avviene mediante ricetta speciale e nel rispetto
delleregistrazioni previstedall’articolo 42 del predetto
decreto del Presidente deila Repubblica 9 ottobre
1990, n. 309, e successivemodifiche.

7. L'approvvigionamento di medicinali di cui ai
corami 5 e 6, viene effettuato attraverso i canali autoriz-
zati di distribuzione del farmaco umano e, limitata-
mente a quelli prescrivibili solo dauno specialista, solo
attraverso le farmacie aperte al pubblico, dietro presen-
tazione di ricetta medicc-veterinaria non ripetibile in
triplice copia per approvvigionamento di scorte, di cu
una copia deve essere inviata a servizio veterinario
della azienda sanitaria a cura del responsabile alla
vendita,

8. Con decreto del Ministro della sanita, su indica
zione dell'lstituto superiore dellasanitd, possono essere
definite le categorie di medicinali ad uso umano escluse
dal campo di applicazione dei commi 5 e 6 ovvero
quelle il cui utilizzo deve avvenire secondo particolari
modadlita

Art. 18.

Modalita di tenuta defle scorre
per attivita zooiatrica

1. 1l medico veterinario che svolge lapropriaattivita
professionale indipendentemente dall'esistenza ddle
strutture di cui all’articolo 17, comma 3, pud munirsi
di scorte di medicinali veterinari previa autorizzazione
darichiedere ai servizio veterinario della ASL ove sono
ubicati i locdi destinati ala detenzione della scorta;
nella richiesta di autorizzazione deve essere indicata
I'ubicazione dei citati locali e il nominativo del medico
veterinario responsabile della scorta. Gli adempimenti
relativi a carico e scarico dei medicinai costituenti
scorta sono assolti applicando quanto previsto all'arti-
colo 17, comma4.

2. | locali destinati alla detenzione della scorta ai
senst del comma 1 devono essere resi accessibili su
richiesta delle autorita di controllo.

3. |l medico veterinario di cui d comma 1, nell’am-
bito della propriaattivita e qualoral’intervento profes-
sionale lorichieda, pud consegnare all’allevatare 0 pro-
prietario degli animdi le confezioni di medicinali vete-
rnarl della propria scorta e da lui gia utilizzate allo
scopo di iniziare la terapia in attesa che detti soggett:
s procurino, dietro presentazione della ricetta redatta
da medico veterinario secondo le tipologie previste,
altre: confezioni prescritte per il prosegumento della
terapia medesima: restano fermi, quando previsti, gli
obblighi di registrazione di cuw all’articolo 15 dd
decreto legidlativo n. 336 del 1999.

— 10 —
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Art. 19
Campioni gratuiti

1. I campioni gratuiti di medicinai veterinari devono
essere consegnati dai titolare dell'autorizzazione all’im-
missione iN COMMErcio, 0 sUo avente causa — previa
compilazione di opportuna documentazione di scarico
che attesti |'avvenuta consegna — esclusivamente ad
un medico veterinario iscritto all'albo professionale Ai
fini della successiva gestione di campioni gratuiti S
applicano le norme di registrazione di cui ai decreti
legislativin, 119del 1992 e a 336 dd 1999.

2. I campioni gratuiti di medicinali veterinari devono
essere contrassegnati da apposita stampigliatura inde-
lebile recante la dicitura «Campione gratuito - Vietata
la vendita».

3. Con decreto del Ministro deila sanita possono
essere definite ie condizioni relative ala consegna ed
utilizzazione del campioni gratuiti anche in riferimento
all'attivitadi informazione medico-scientifica, edi pub-
blicitaal pubblico nel settoremedico-vetennario.

Art. 20.
Attivira di ispezionee veri/lai

1. Ferme restando le competenze del Ministero delia
sanita a1 sensi dell’articolo 1S del decreto legislativo

n. 119 dd 1992, le attivita di commercio all'ingrosso di |

medicinali veterinari e di vendita direna degli stessi da
parte di grossisti e fabbricanti sono assoggettate,
sensi degii articoli 24, 31, comma 6 e 32, comma 5, del
predetto decreto legidativo n. 119 del 1992, a ispezioni

e verifiche da pane del servizi veterinari delle aziende |
ASL. ede N.O.R.V. di cu dl'articolo 11, comma 2, |

del decreto legislativo n. 336 del 1999.

2. Le regioni = le province autonome trasmettono
annualmente al Mlnlstero della sanita una relazione
sulle attivitadi cui ai comma 1 al fine della com|olva
vigilanza, programmazione e pianificazione degli inter-
venti sul territorio nazionale.

Art. 21

Provvedimenti di sospensione
e revoca defle autorizzazioni

1. Qualora gli organi deputati alle ispezioni e verifi-
che sul territorio rilevino la mancata osservanza deile
disposizioni del presente regolamento, notificano a
titoiare delle autorizzazioni di cui agii articoli 2 € 6 del
presente regolamento e a responsabile del procedi-
mento auterizzatorio di cui ai medesimi articoli 2 € 6,
il verbale d’ispezione che deve contenere:

) l'esito del sopralluogo;

b) l'indicazione delle riscontrate violazioni a pre-
senteregolamento;

¢) I'indicazione del correttivi da apportare per la
rimozione, ove possibile, delle violazionidi cui alla.let-
tera b) nonché.del relativo.periodo di tempo ritenuto
adeguato per detto fine.
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2. Nei cad di riscontro di violazioni gravi gli organi
di cui al comma 1 propongono & responsabile del pro-
cedimento-autorizzatoria di cui d medesmo comma 1

sione o revoca dell'autorizzazione di cui agli articoli 2
€6 del presente regolamento, da comunicare all’' mtereﬁr
sato.

3. Qudorain sede di verifica s accerti che non s
sono rimosse le violazioni riscontrate nei termini pre-
scritti in applicazione del comma |, I'organo accerte
tore propone a responsabile del procedimento autoriz-
zatorio di cui @ medesimo comma | la sospensione o
revoca dell’autorizzazione di cui agii articoll 2 e 6 dei
presente regolamento, dacomunicareall'interessato.

| 4. Nei cad di sospensione dell'autorizzazione, che
non puo eccedere i dodici mesi a decorrere dalla data
di adozione del relativo provvedimento. & vietato
l'esercizio deilattivita di distribuzione di medicinali
veterinari.

5. In caso di gravi e reiterate violazioni ale disposi-
zioni dd presente regolamento, |'autorizzazione rila
scigta a send dell'articolo 31, comma 1 ¢ deil’arti-
colo 32, comma 2, dei decreto legislativo n. 119 de
1992, ¢ revocata con conseguente cessazione deil’atti-
vila oggetto di autorizzazione.

6. I provvedimenti di sospensione 0 revoca ddl'auto-
rizzazione rilasciata ai sensi dell'articolo 31, comma 1,
dei decreto legidativo n. 119/1992 sono automatica-
mente estes e producono i propri effetti anche sull’au-
torizzazione rilasciata a sens dell’artcolo 32
comma 2, del decreto legisiative n. 119/1992.

7. Si applicano le norme in materia di procedimento
amminigtrativo di cui dla legge 7 agosto 1990, n. 241.

Art. 22,

Disposizioni finali

1. Restano ferme le disposizioni sul commercio con-
| tenute nel testo unico delle leggi in materia di disciplina
degli stupefacenti e sostanze psicotrope, approvato con
decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre
1990, n. 309, e successive modifiche.

2. Ne caso in cui vengano utilizzati, ai fini del pre-
sente regolamento, medicinali per uso umano nell'im-
piego di questi devono essere comunquerispettatetutte
le specifiche disposizioni prescritte per le diverse tipolo-

| giedel medicinale medesimo.

Art. 23.

Emram in vigore

n presente regol amento entrain vigoreil trentesmo

giorno successivo. dla data della pubblicazione nella
Gaz:erra Ufficialdella Repubblica italiana. T

1L presente decreto,’ munito dei sigillo dello Stato
sara inserito nella Raccolta ufficiale degii atti norma-

tivi della Repubblica italiana. E fatto obbligo a chiun- |

que spettl di ossewaﬂo e farlo osservare.

Roma.. l& maggio 2001
R Ministro: VERONESI

I'adozione del .provvedimento di immediata sospen- "



