DECRETO LEGISLATIVO 6 aprile 2006, n.193
Attuazione della direttiva 2004/28/CE recante codice conunitario de
nedi cinali veterinari.

Titolo |
DEFI NI ZI ON
| L PRESI DENTE DELLA REPUBBLI CA
Visti gli articoli 76 ed 87 della Costituzione;
Vista la legge 18 aprile 2005, n. 62, ed in particolare |"articolo
1, conmmi 1 e 3, e |l'allegato A

Visto il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 119, e successive
nodi fi cazi oni

Vi sta la direttiva 2004/28/CE del Parlamento europeo e de
Consiglio, del 31 nmarzo 2004, che nodifica |la direttiva 2001/ 82/ CE;

Vi sta la direttiva 2001/82/CE del Parlamento europeo e de
Consiglio, del 6 novenbre 2001, recante un codice comunitario
relativo ai nedicinali veterinari

Visto il decreto legislativo 4 febbraio 1993, n. 66, e successive
nodi fi cazi oni

Visto il decreto legislativo 17 nmarzo 1995, n. 110;

Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 47,

Visto il decreto legislativo 4 agosto 1999, n. 336;

Visto il decreto del Mnistero della sanita' 16 maggi o 2001, n
306;
Visto il regolanento (CE) n. 726/2004 del Parl anento europeo e de

Consiglio, del 31 nmarzo 2004, che istituisce procedure comunitarie
per |'autorizzazione e |a sorveglianza dei medicinali per uso umano e
veterinario e che istituisce |'Agenzia europea per i nedicinali;

Visto il regolamento (CEE) n. 2377/1990 del Consiglio, del 26
gi ugno 1990, che definisce una procedura conmunitaria per la
determ nazione del limti massim di residui di medicinali veterinari

negli alinmenti di origine aninale;

Vista la prelimnare deliberazione del Consiglio dei Mnistri,
adottata nella riunione del 24 gennai o 2006;

Acquisito il parere della Conferenza pernmanente per i rapporti tra
lo Stato, le regioni e |le province autonone di Trento e di Bol zano,
espresso nella seduta del 1° marzo 2006

Vista la deliberazione del Consiglio dei Mnistri, adottata nella
ri uni one del 17 nmarzo 2006;

Sulla proposta del Mnistro per le politiche comunitarie e de

Mnistro della salute, di concerto con i Mnistri degli affari
esteri, della giustizia, delle attivita' produttive, dell'econona e
delle finanze, dell'istruzione, dell'universita' e della ricerca e
per gli affari regionali;
Emana
il seguente decreto |egislativo:
Art. 1.

Def i ni zi oni
1. Al fini del presente decreto, si intende per
a) Medicinale veterinario:
1) ogni sostanza o0 associazione di sostanze presentata come
avente proprieta curative e profilattiche delle nalattie animali;
2) ognhi sostanza o associazione di sostanze che puo' essere
usat a sul |l ' ani nal e 0o sonmministrata all'aninmale allo scopo d
ripristinare, correggere o nodificare funzioni fisiologiche nediante
un' azi one farmacol ogi ca, i mmunol ogica o nmetabolica, oppure d
stabilire una diagnosi nedica;
b) Sostanza: ogni materia indipendentenente dall'origine; tale
ori gi ne puo' essere:
1) umana, cone il sangue ed i suoi derivati;
2) animale, conme mnmicrorganism, animali interi, parti d
organi, secrezi oni ani mal i, t ossi ne, sost anze ottenute per



estrazione, prodotti derivati dal sangue;

3) vegetale, cone mcrorganism, piante, parti di piante,
secrezioni vegetali, sostanze ottenute per estrazione;

4) chinmica, cone elenmenti, materie chimche naturali e prodott
chimci di trasformazione e di sintesi;

c) Premiscela per alinmenti nedicanentosi: qual siasi nedicinale
veterinario preparato in anticipo per |a successiva fabbricazione d
ali menti nedi canent osi;

d) Alinento nedicanentoso: qualsiasi miscela di nedicinale o
medi cinali veterinari e alinmento preparata prim della sua inmissione
in comercio e destinata ad essere sonministrata agli animali senza
trasformazione, per le sue proprieta' curative o preventive o per le
altre proprieta’ del nedicinale di cui alla lettera a);

e) Medicinali veterinari ad azione inmunologica: nmedicinal
veterinari sonministrati agli aninmali allo scopo di indurre una
i Mmunita' attiva 0 passiva o di diagnosticare la situazione

i munitari a;
f) Medicinale veterinario oneopatico: ogni nedicinale veterinario

ottenuto da sostanze denonminate materiali di partenza omeopatic
secondo un processo di fabbricazione oneopatico descritto dalla
Far nacopea eur opea o, in assenza di tale descrizione, dalle

farmacopee attualnmente wutilizzate ufficialnmente dagli Stati menbri.
Un medi ci nal e veterinario onmeopati co puo' contenere piu' materiali d
partenza;

g) Tenpo di attesa: intervallo di tenpo che deve intercorrere tra
["ultima sommnistrazione del nedicinale veterinario agli aninal
nell e normali condizioni d uso e secondo | e disposizioni del presente

decreto e |I|'otteninmento di prodotti alinmentari da tali animali per
tutelare la salute pubblica garantendo che detti prodotti non
contengono residui in quantita' superiore ai limti nassim d

residui di sostanze attive, cone stabilito ai sensi del regol amento
(CEE) 2377/90

h) Effetto collaterale negativo: |la reazione nociva e non voluta
ad un nedicinale veterinario che si verifica alle dosi nornmal nente
utilizzate sull'aninale per la profilassi, la diagnosi o la terapia
di una nmalattia, o per ripristinare, correggere o nodificare una
funzi one fisiol ogica;

i) Effetto collaterale negativo su soggetto umano: |a reazi one
nociva e non voluta che si verifica in un soggetto unano a seguito
del | ' esposi zi one ad un nedi ci nal e veterinari o;

i) Grave effetto collaterale negativo: effetto collaterale
negativo che provoca il decesso o nette in pericolo la vita di un
ani mal e, ne provoca disabilita' o incapacita" significativa o
rappresenta una anomalia congenita o un difetto alla nascita o
produce segni permanenti o duraturi nell'animale trattato;

k) Effetto collaterale negativo inatteso: effetto collaterale
negativo la cui natura, gravita' o conseguenza non e' coerente con i
riassunto delle caratteristiche del prodotto;

) Rapporti peri odi ci d' aggi or nanment o sulla sicurezza: le
rel azioni periodiche che contengono Ile informazioni specificate
all"articolo 96, comma 6;

m Studi di sorveglianza dopo |'inmmi ssione in comercio: gl
studi farmacoepidemiologici o la sperinmentazione clinica effettuat
confornemente alle condizioni che regol ano | " autori zzazi one
all'"inmmssione in comercio allo scopo di identificare e valutare un

rischio relativo alla sicurezza di un nedicinale veterinario per i
quale e' stata gia' rilasciata |'autorizzazione;

n) Uso inproprio: |'uso di un nedicinale veterinario in nodo non
confornme a quanto indicato nel riassunto delle caratteristiche de
prodotto; il termine si riferisce anche all'abuso grave o all'uso

scorretto di un nedicinale veterinario;
0) Di mi nuzi one dell'efficacia: dimnuzione dell'efficacia clinica
del trattamento con il nmedicinale veterinario rispetto a quella



attesa in base alle indicazioni per |'uso riportate nel somario

delle caratteristiche del prodotto e nel foglietto illustrativo
p) Distribuzione all'ingrosso di nedicinali veterinari: ogn
attivita' che conporta |'acquisto, la vendita, |'inmportazione,

| "esportazione o qualsiasi altra transazi one conmerciale avente per
oggetto nedicinali veterinari, a fini di lucro o neno, ad escl usione:

1) delle forniture al dettaglio di nedicinali veterinari da
parte di farmaci sti dietro presentazione di ricetta nedico
veterinari a, ove prescritta, e quelle autorizzate a norma
dell"articolo 70

2) della cessione di canpioni gratuiti di medicinali veterinar
a scopo dinostrativo da parte del titolare dell"autorizzazi one

all'"immssione in comercio o suo avente causa, ad un nmedico
veterinario iscritto all'al bo professionale;
3) delle forniture occasionali di piccoli quantitativi d

nmedi cinali veterinari da una farmacia all'altra;
4) della fornitura, da parte di un fabbricante, di nedicinal
veterinari che lui stesso ha fabbricato, nei casi consentiti dalla

| egge;

g) Rappresentante del titolare dell'autorizzazione all'imr ssione
in comercio: la persona individuata cone rappresentante |ocale,
desi gnat a dal titolare del | " autorizzazi one all'"immissione in
commer ci o per rappresentarlo nello Stato nmenbro interessato;

ry Agenzia: |'agenzia europea per i nmedicinali istituita da

regol anento (CE) 726/ 2004;
s) Rischi connessi all'utilizzazione del nedicinale: ogni rischio
per la salute animal e o umana connesso alla qualita', alla sicurezza

ed all'efficacia del medicinale ed ogni rischio di effett
i ndesi derati sull'anbiente;
t) Rapporto rischi e benefici: |la valutazione del beneficio degl

effetti terapeutici del nedicinale veterinario in relazione a
rischio definito alla lettera s);

u) Prescrizione veterinaria: ogni prescrizione di nedicinal
veterinari rilasciata da un nmedico veterinario confornemente alla
normat i va nazi onal e vi gente;

v) Denoni nazi one di nedicinale veterinario: |a denom nazione, che
puo’ essere un none di fantasia non confondibile con una
denoni nazione conune o con altra di un farmaco gia' autorizzato,
ovvero una denom nazione conune o scientifica acconpagnata da

marchio o dal none del titolare dell'autorizzazione all'inmm ssione in
CONnMer ci o;
w) Denomi nazione comune: |a denoni nazi one comune internazional e

racconandata dall' Organizzazione nondiale della sanita' ovvero, in
mancanza di essa, |a denom nazi one comune usual e;

x) Dosaggio di nedicinale: il contenuto, in sostanze attive,
espresso in quantita' per unita' posologica, per unita' di volune o
di peso secondo la forma farnmaceutica;

y) Confezionamento primario: il contenitore o qualunque altra
forma di confezionanmento che si trova a diretto contatto con i
medi ci nal e;

z) Confezionanento esterno: |'inballaggio in cui e collocato i

conf ezi onanment o pri mari o;

aa) Etichettatura: infornmazioni relative al medicinale poste
sul confezi onanento prinmari o o esterno;

bb) Foglietto illustrativo: il foglietto che acconpagna i
medi ci nal e, sul qual e sono riportate informmzioni destinate
all'utilizzatore;

cc) Comitato prodotti nedicinali veterinari: il comtato per
medi cinali veterinari, di seguito denomnato CVMP, conposto da
rappresentanti degli Stati menbri e della Commissione europea,
preposto a facilitare |'adozione di decisioni comuni da parte degl
Stati menbr i in materia di autorizzazioni all'immissione in

COonmer ci o;



dd) G uppo di coor di nanent o: il gruppo conposto da un
rappresentante di ciascuno Stato nenbro, preposto all'esame di tutte
| e questioni concernenti |"autorizzazione all'inm ssione in comrercio
di un nedicinale veterinario in due o piu' Stati nenbri, secondo |le
procedure di cui al Capo |V,

ee) Medicinale veterinario biologico: prodotto il cui principio
attivo e' una sostanza biologica, prodotta o estratta da fonte
bi ol ogica quali mcrorganism, organi e tessuti di origine animale o
vegetale, cellule o liquidi biologici di origine umana o animale e
costrutti cellulari biotecnologici, substrati cellulari, riconbinant
o nmeno, incluse le cellule prinarie.

Avvertenza:

Il testo delle note qui pubblicato e stato redatto
dal | ' ami ni st razi one conpetente per nmateria, ai sens
dell"art. 10, commi 2 e 3 del testo wunico delle
di sposi zi oni sull a pr omul gazi one dell e | egai
sul | " enanazi one dei decreti del Presidente della Repubblica
e sulle pubblicazioni ufficiali della Repubblica italiana,
approvato con D.P.R 28 dicenbre 1985, n. 1092, al solo
fine di facilitare la lettura delle disposizioni di |egge
nmodificate o alle quali e operato il rinvio. Restano
invariati il valore e |'efficacia degli atti |egislativi
qui trascritti.

- Per le direttive CEE vengono forniti gli estrem d
pubbl i cazione nella Gazzetta U ficiale delle Conunita'
eur opee ( GUCE)

Note alle prenesse

- Lart. 76 dell a Cost i tuzi one stabilisce che
| "esercizio della funzione legislativa non puo' essere
del egato al Governo se non con deterninazione di principi e
criteri direttivi e soltanto per tenpo linmtato e per
oggetti definiti.

- L'art. 87 della Costituzione conferisce, tral'altro,

al Presidente della Repubblica il potere di pronulgare le
leggi e di enmmnare i decreti aventi valore di |egge ed
regol anmenti .

- Si riporta il testo dell'art. 1, conm 1 e 3, e
|'"allegato A della legge 18 aprile 2005, n. 62, recante: «
Di sposi zi oni per | "adenpimento di obblighi derivant
dal | ' appartenenza dell'ltalia alle Comunita' europee. Legge

comuni taria 2004», pubblicata nella Gazzetta U ficiale 27
aprile 2005, n. 96, S.O.:

«Art. 1 (Delega al Governo per |'attuazione d
direttive conunitarie). - 1. Il Governo €' delegato ad
adottare, entro il termne di diciotto nesi dalla data d
entrata in vigore della presente legge, i decret

| egislativi recanti |e norme occorrenti per dare attuazione
alle direttive conprese negli elenchi di cui agli allegat

A e B

2. (QOmssis).

3. di schemi dei decreti | egi sl ativi recant
attuazione delle direttive conprese nell'elenco di cu
all"allegato B, nonche', qualora sia previsto il ricorso a
sanzi oni penali, quelli relativi all'attuazione delle
direttive elencate nell'allegato A, sono trasmessi, dopo
| "acquisizione degli altri pareri previsti dalla |egge,
alla Canera dei deputati e al Senato della Repubblica
perche' su di essi sia espresso il parere dei conpetent
organi parlanentari. Decorsi quaranta giorni dalla data d
trasm ssione, i decreti sono emanati anche in mancanza de

parere. Qualora il termine per |'espressione del parere



parlanentare di cui al presente comm, ovvero i divers
termni previsti dai comm 4 e 8, scadano nei trenta giorn
che precedono | a scadenza dei termini previsti ai comm 1 o
5 o0 successivanmente, questi ultim sono prorogati d
novanta gi orni. ».
«Al'l egato A
(Art. 1, commi 1 e 3)

2001/ 83/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
6 novenbre 2001, recante un codice conunitario relativo a
medi ci nal i per uso unano.

2003/ 38/ CE del Consiglio, del 13 nmggio 2003, che
nmodifica la direttiva 78/ 660/ CEE relativa ai conti annual
di taluni tipi di societa" per quanto concerne gli inport
espressi in euro.

2003/ 73/ CE della Commi ssione, del 24 luglio 2003,
recante nodi fica dell"all egato 11 della direttiva
1999/ 94/ CE del Parl anento europeo e del Consiglio.

2003/93/CE del Consiglio, del 7 ottobre 2003, che
nodifica la direttiva 77/799/CEE relativa alla reciproca
assistenza fra |e autorita' conpetenti degli Stati nenbri
nel settore delle inposte dirette e indirette.

2003/ 94/ CE della Conmi ssione, dell'8 ottobre 2003, che

stabilisce i principi e lelinee direttrici delle buone
prassi di fabbricazione relative ai nedicinali per uso
umano e ai medi ci nal i per uso umano in fase d

speri nent azi one.

2003/ 98/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
17 novenbre 2003, relativa al riutilizzo dell'informazi one
del settore pubblico

2003/ 122/ Euratom del Consiglio, del 22 dicenbre 2003,
sul controllo delle sorgenti radioattive sigillate ad alta
attivita' e delle sorgenti orfane

2004/ 6/ CE della Conmi ssione, del 20 gennai o 2004, che
deroga alla direttiva 2001/15/CE al fine di differire
| "applicazione del divieto di commercio di taluni prodotti.

2004/ 28/ CE del Parlanento europeo e del Consiglio, de
31 marzo 2004, che nodifica la direttiva 2001/ 82/ CE recante
un codice conunitario relativo ai nedicinali veterinari.

2004/ 42/ CE del Parlanmento europeo e del Consiglio, de
21 aprile 2004, relativa alla linitazione delle em ssion
di conposti organici volatili dovute all'uso di sol vent
organici in talune pitture e vernici e in taluni prodott
per carrozzeria e recante nodifica della direttiva
1999/ 13/ CE. ».

- Il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 119, reca:
«Attuazione delle direttive n. 81/851/CEE, n. 81/852/CEE
n. 87/20/CEE e n. 90/676/CEE relative ai nedicinal
veterinari».

- La direttiva 2004/28/CE e' pubblicata nella GUCE n. L
136 del 30 aprile 2004.

- La direttiva 2001/ 82/CE e' pubblicata nella GUCE n. L
311 del 28 novenbre 2001

- Il decreto Ilegislativo 4 febbraio 1993, n. 66 reca:
«Attuazione delle direttive 90/677/CEE e 92/18/CEE in
materi a di nmedi ci nal i veterinari e di sposi zi on
conpl enent ari per i medicinali veterinari ad azione
i mmunol ogi a».

- Il decreto Ilegislativo 17 marzo 1995, n. 110, reca:
«Att uazi one della direttiva 92/74/CEE, in materia d
nmedi ci nal i omeopatici veterinari».

- Il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 47, reca:
«At t uazi one delle direttive 93/40/CEE e 93/41/CEE in
materia di medicinali veterinari.».



- Il decreto legislativo 4 agosto 1999, n. 336, reca:
«Attuazione delle direttive 96/22/ CE e 96/ 23/ CE concer nent
il divieto di utilizzazione di talune sostanze ad azi one
ornmoni ca, tireostatica e delle sostanze (\beta )-agoniste
nelle produzioni di aninmali e le msure di controllo su
tal une sostanze e sui loro residui negli animali vivi e ne
| oro prodotti ».

- Il decreto del Mnistero della sanita' 16 maggio

2001, n. 306, reca: «Regol anent o relativo alla
di stribuzione dei nedicinali veterinari in applicazione
degli articoli 31 e 32 del decreto legislativo 27 gennai o

1992, n. 119, e successive nodifiche».

- Il regolanento (CE) n. 726/ 2004 e' pubblicato nella
GUCE n. L 136 del 30 aprile 2004.

- Il regolamento (CEE) n. 2377/1990 e' pubblicato nella
GUCE n. L 224 del 18 agosto 1990.
Note all'art. 1:

- Per il regolanento (CEE) n. 2377/90, vedi note alle
prenesse
- Per il regolanento (CE) n. 726/2004, vedi note alle
premesse
Titolo Il
CAMPO DI APPLI CAZI ONE
Art. 2.
Canmpo di applicazione
1. Il presente decreto si applica ai nmedicinali veterinari, incluse

| e premiscele per alinmenti medi canentosi, destinati ad essere immessi
in commercio e preparati industrialnmente o nella cui fabbricazione
i nterviene un processo industriale. Le nornme del presente decreto, ad

eccezi one di guant o previsto dall'articolo 20, comm 4, e
dall"articolo 45, si  applicano anche ai nmedicinali veterinari
oneopati ci

2. In caso di dubbio, se un prodotto, tenuto conto dell'insiene

delle sue caratteristiche, puo' rientrare contenporaneanente nella
definizione di nedicinale veterinario e nella definizione di un

prodotto disciplinato da altre nornati ve, si applicano le
di sposi zi oni del presente decreto.
3. Il presente decreto si applica anche alle sostanze attive usate

come nmaterie prime, secondo quanto disciplinato dagli articoli 52,
53, 69 e 100. Per talune sostanze che entrano nella conposizione d

nmedicinali veterinari aventi proprieta' anabolizzanti, antinfettive,
antiparassitarie, antinfiammatorie, ornmonali o psicotrope si applica
anche quanto stabilito dall'articolo 69.

Art. 3.
Fatti speci e escluse dalla disciplina
1. Il presente decreto non si applica:
a) agli al i menti nmedi canment osi di sci plinati dal decreto
legislativo 3 marzo 1993, n. 90 e successive nodifi cazi oni
b) ai nedicinali veterinari ad azione imunologica inattivat

aventi caratteristiche di vaccini stabul ogeni ed autovaccini di cu
al decreto del Mnistro della sanita' 17 marzo 1994, n. 287;

c) ai nedicinali veterinari a base di isotopi radioattivi;

d) agli additivi disciplinati ai sensi del regolamento (CE) n
1831/ 2003;

e) fatto salvo |'articolo 116, ai nedicinali per uso veterinario
destinati alle prove di ricerca e svil uppo;

f) ai gas anestetici ai quali si applica la disciplina di cui a
decreto legislativo 30 dicenbre 1992, n. 538.



2. Fatte salve le disposizioni relative alla detenzione, alla
prescrizione, alla fornitura ed alla sonmm nistrazi one dei medici nal

veterinari, il presente decreto non si applica:

a) ai nmedi ci nal i prepar at i in farmacia in base ad una
prescrizione veterinaria destinata ad un deterninato aninale o ad un
ristretto NnuIrer o di ani mal i, conunenente noti conme formula

magi stral e;

b) ai nedicinali preparati in farmacia in base alle prescrizion
della farnmacopea e destinati ad essere forniti direttamente
all'utente finale, conunemente noti cone formula officinale.

Note all'art. 3:

- Il decreto legislativo 3 mnarzo 1993, n. 90, reca:
«Attuazione della direttiva 90/167/CEE con |a qual e sono
stabilite le condizioni di preparazione, inmssione su
nmer cat o ed utilizzazione dei mangim rmedicati nella
Comuni t a».

- Il decreto del Mnistro della sanita" 17 marzo 1994,
n. 287, reca: «Regol amento recante norne sulla produzione,
| "i npi ego ed il controllo dei nedicinali veterinari
i mmunol ogici inattivati, aventi caratteristiche di vaccin
st abul ogeni ed aut ovacci ni ».

- Il regolamento (CE) n. 181/2003 e' pubblicato nella
GUCE n. L 268 del 18 ottobre 2003.

- Il decreto legislativo 30 dicenbre 1992, n. 538,
reca: «Attuazione della direttiva 92/25/CEE riguardante |a

di stribuzione all'ingrosso dei mnedicinali per uso unano».
Art. 4.
Tal une deroghe alle norme di AIC

1. L'autorizzazione all'inmmssione in conmercio di nedicinal
veterinari, di seguito denonminata AIC, destinati esclusivanmente ad
essere utilizzati per i pesci d acquario, gli uccelli da gabbia e da

voliera, i piccioni viaggiatori, gli animali da terrario, i piccol
roditori, i furetti e i conigli da conpagnia senpre che non siano
destinati all'alinentazione unana, purche' detti nedicinali non
contengano  sostanze la cui wutilizzazione esiga un controllo
veterinario e siano presi tutti i provvedinenti possibili per evitare
|"uso non autorizzato di tali nmedicinali per altri animali, puo'

essere rilasciata amettendo tal une deroghe agli articoli 6, 7 e 8.

Titolo |1
| MM SSI ONE | N COWERCI O
Capo |
Autori zzazione all'inn ssione in comercio
Art. 5.

Estensione ed effetti dell'autorizzazione
1. Nessun nedicinale veterinario puo' essere i Mmesso in conmercio
senza aver ottenuto |'AIC dal Mnistero della salute a norma de
presente decreto oppure dalla Conunita' europea, ai sensi de
regol amento (CE) n. 726/ 2004.
2. La destinazione ad ulteriore specie animale e le nodifiche d

dosaggio, la forma farnaceutica, la via di sonmnistrazione, |la
confezione, ed ogni altra variazione sono autorizzate ai sensi de
conmm 1. In ogni caso tutte |e autorizzazioni rilasciate per |lo

stesso farmaco fanno parte della nmedesina AIC globale, in particolare
ai fini dell'applicazione dell'articolo 13, conma 1.

3. Il titolare dell"AIC e responsabile della comercializzazione
del nedicinale. La designazione di un rappresentante non esonera i



titolare dell'AIC dalla sua responsabilita' |egale.

Note all'art. 5:

- Per il regolanento (CE) n. 726/2004, vedi note alle
prenmesse
Art. 6.
Autorizzazioni in base agli allegati I, Il o Il

del regolamento (CEE) n. 2377/90
1. Un nedicinale veterinario e autorizzato all'immssione in
commercio per la sonmnistrazione ad una o piu specie di animnal

destinati alla produzi one di alinenti, solo se l|e sostanze
farmacol ogi canente attive ivi contenute figurano negli allegati I, Il
o lll del regolanmento (CEE) n. 2377/90
2. Qualora una nodifica degli allegati del regolanmento (CEE) n

2377/90 lo richieda, il titolare dell'autorizzazione all'inmm ssione
in comercio o eventualnmente il Mnistero della salute avviano tutte
le procedure necessarie per nodificare |'autorizzazione o per
revocarla entro i 60 giorni successivi alla pubblicazione nella

Gazzetta U ficiale dell'Unione europea della nodifica degli allegat
di tale regol anento

3. In deroga al conma 1, wun nedicinale veterinario contenente
sostanze farnacol ogi canente attive non incluse negli allegati I, Il o
1l del regolanento (CEE) n. 2377/90 puo' essere autorizzato per
animali della famglia degli equidi che sono stati dichiarati non
i donei alla macellazione per il consumo umano, ai sensi della

deci si one 93/623/ CEE del | a Conmi ssione, del 20 ottobre 1993, e della
deci sione 2000/68/ CEE della Commi ssione, del 22 dicenbre 1999,
recante nodi fi ca dell a deci sione 93/623/CEE. Tali nedicinal
veterinari non possono contenere sostanze attive che figurino
nell'allegato |V del regolanento (CEE) n. 2377/90 ne' possono essere
utilizzati nel trattamento di affezioni, come precisato nel riassunto
delle caratteristiche dei prodotti autorizzati, per le quali esiste
un nedicinale veterinario autorizzato per aninali della famglia
degli equidi

Note all'art. 6:
- Per il regolanento (CEE) n. 2377/90, vedi note alle
prenesse
- La decisione n. 93/623/CEE e' pubblicata nella GJUCE
n. L 298 del 3 dicenbre 1993
- La decisione 2000/ 68/ CEE e' pubblicata nella GUCE n.
L 23 del 28 gennai o 2000

Art. 7.
Uilizzo di nedicinali veterinari autorizzati
inaltro Stato nenbro
1. Quando la situazione sanitaria |lo richiede, il Mnistero della
salute puo' autori zzare ["inm ssione in conrer ci o o] l a
sonmmi ni strazione agli aninmali di nedicinali veterinari autorizzati in
un altro Stato nenbro confornmenmente alle disposizioni conunitarie.

Art. 8.
Deroghe all'articolo 5
1. In deroga all'articolo 5 conma 1 il Mnistero della salute
puo' :
a) autorizzare tenporaneanente, in caso di epizoozie gravi,

|"inpiego di nedicinali veterinari ad azi one inmunol ogi ca senza Al C,



in assenza di nedicinali appropriati e dopo aver infornmato |a
Commi ssione europea delle condizioni d'inpiego particolareggiate

di spost e;

b) consentire |'utilizzo di un nedicinale veterinario ad azi one
i munol ogica privo di AIC, a norma dell'articolo 5, conma 1, su un
animal e oggetto di inportazione o esportazione da o verso un paese
terzo, quando quest'ultino sia sottoposto a specifiche disposizion
sanitarie obbligatorie ed il nmedicinale risulti autorizzato a nornma

della |I|egislazione del paese terzo autorizzato. In tal caso sono
adottate tutte le msure appropriate in materia di controllo
al | "inportazione ed all"uso di tale medi ci nal e ad azione
i mmunol ogi ca.

Art. 9.
Divieto di uso di nedicinali veterinari non autorizzati
1. E vietata la sonministrazione agli animali di nedicinal

veterinari non autorizzati, salvo che si tratti delle sperinentazion
di nmedicinali veterinari di cui all'articolo 12, conma 3, lettera j),
autorizzate confornmenente alla nornmativa vigente.

Art. 10.
Uso in deroga per animali non destinati
all a produzione di alinenti

1. Ove non esistano nedicinali veterinari autorizzati per curare
una deternminata affezione di specie animale non destinate alla
produzione di alinmenti, il veterinario responsabile puo', in via
eccezionale, sotto la sua diretta responsabilita’ ed al fine d
evitare all'animale evidenti stati di sofferenza, trattare |'aninmale
i nteressato:

a) con un nedicinale veterinario autorizzato in Italia per |'uso
su un'altra specie aninale o per un'altra affezione della stessa
speci e ani mal e;

b) in mancanza di un nmedicinale di cui alla lettera a):

1) con un nedicinale autorizzato per |'uso umano. In tal caso
il medicinale puo' essere autorizzato solo dietro prescrizione nedico
veterinaria non ripetibile;

2) con un nedicinale veterinario autorizzato in un altro Stato
menbr o del I ' Uni one eur opea conf or mrenent e a msure nazional

specifiche, per 1'uso nella stessa specie o in altra specie per
| "affezione in questione, o per un'altra affezione;
c) in mancanza dei nedicinali di cui alla lettera b), con un

nmedi cinal e veterinario preparato estenporaneanente da un farnacista
in farmacia a tale fine, confornmenente alle indicazioni contenute in
una prescrizione veterinaria.

2. In deroga a quanto disposto all'articolo 11, |e disposizioni d
cui al comm 1 si applicano anche al trattamento di un aninmale
appartenente alla fanmiglia degli equidi da parte di un veterinario, a
condi zi one che I'animale interessato sia stato dichiarato non
destinato alla nacellazione per il consunp unano confornenente alla
normativa conunitaria.

Art. 11.
Uso in deroga per aninali destinati
al l a produzione di alinenti

1. Ove non esistano nedicinali veterinari autorizzati per trattare
una determi nata affezione di specie aninali destinati alla produzione
di alinmenti, il veterinario responsabile puo', in via eccezionale
sotto la propria responsabilita' ed al fine di evitare all'aninale
evidenti stati di sofferenza, trattare |'aninmale interessato in uno
speci fico all evanment o:



a) con un nedicinale veterinario autorizzato in Italia per |'uso
su un'altra specie aninmale o per un'altra affezione sulla stessa
speci e;

b) in mancanza di  un nedicinale veterinario di cui alla
lettera a):

1) con un nedicinale autorizzato per |'uso unano;

2) con un nedicinale veterinario autorizzato in un altro Stato
menbro per |'uso sulla stessa specie o su un'altra specie destinata
alla produzione di alinenti per |'affezione di cui trattasi o per
un'altra affezione;

c) in mancanza di un nedicinale di cui alla lettera b), con un
medi ci nal e veterinario preparato estenporaneanente da un farmacista a
t al fine, conf or menent e alle i ndi cazi oni contenute in una
prescrizi one veterinaria.

2. Le sostanze farnacol ogi canente attive del nedicinale di cui a
comma 1, devono essere conprese negli allegati I, Il, e lll de
regol amento (CEE) n. 2377/90 ed un veterinario responsabile deve
prescrivere un appropriato tenpo di attesa per tali animali per
garantire che gli alimenti derivanti dagli animali trattati non
contengano residui nocivi per i consumatori. Il tenpo di attesa, a
meno che non sia indicato sul nedicinale inpiegato per |e specie
i nteressate, non puo' essere inferiore a sette giorni per |le uova ed
il latte, a ventotto giorni per la carne di pollame e di mamm feri,

inclusi il grasso e le frattaglie, e a 500 gradi/giorno per le carn
di pesce. Altre sostanze farmacol ogi canmente attive ritenute
i ndi spensabili per il trattanento di affezioni degli equidi destinat

all a produzione di alinenti e non riconprese nel regolanmento (CEE) n
2377/ 90 possono essere inpiegate con un tenpo di attesa di al neno se
nesi, pur che' presenti in apposito elenco stabilito in sede
conuni tari a.

3. Ove venga inpiegato un nedicinale veterinario oneopatico i cu

principi attivi sono inclusi nell'allegato Il del regol amento (CEE)
n. 2377/90, il tenpo di attesa e' ridotto a zero

4. Il nedico veterinario responsabile tiene un registro nunerato in
cui annota tutte |l e opportune infornazioni concernenti i trattanenti
di cui al presente articolo quali |'identificazione del proprietario
e degli animali, la data in cui gli animali sono stati trattati, la
diagnosi, i nedicinali prescritti, le dosi sonmnistrate, |la durata
del trattamento e gli eventuali tenpi di attesa raccomandati; i

medi co veterinario tiene |a docunentazione a disposizione delle
conpetenti autorita' sanitarie, ai fini di ispezione, per alnmeno 5
anni dalla data dell"ultinma registrazione.

5. Il Mnistero della salute indica ai soggetti responsabili le
prescrizioni necessarie per |'inportazione, la distribuzione, la
vendita e |'infornazione relativa ai nedicinali autorizzati in un
altro Stato nmenbro di cui e' stata autorizzata |a sonmnistrazione ad
animali destinati alla produzione di alinmenti ai sensi del coma 1,
fatte salve le eventuali altre disposizioni conunitarie.

Nota all'art. 11
- Per il regolanento (CEE) n. 2377/90, vedi note alle
premesse

Art. 12.
Domanda di autorizzazi one

1. La domanda di un'AIC di un nedicinale veterinario e presentata
al Mnistero della salute salvo che ricorra il caso della procedura
istituita dal regolanento (CE) n. 726/2004.

2. L'"AIC puo' essere rilasciata solo ad un richiedente residente
nella Comunita'.

3. La domanda di AIC e corredata da tutte Ile informazion



amm nistrative e la docunmentazione scientifica necessarie per
dinmpbstrare la qualita', la sicurezza e |'efficacia del nedicinale
veterinario.

Il richiedente nella donanda di autorizzazi one puo' chiedere che
alcune delle informazioni fornite siano considerate commercial mente
riservate, fornendo congrua docunentazione a fondanento di tale

richiesta. Il Mnistero della salute, a seguito della val utazione d
tale notivazione addotta, decide se e quali informazioni escludere
dal | ' accesso del pubblico di cui all"articolo 29, comma 3. La donanda
e la docunmentazione allegata deve essere presentata ai sens
dell'allegato | e deve contenere, in particolare, |e seguent
i nf or mazi oni :

a) il none o la denomnazione sociale e domicilio o la sede
soci al e dell a persona responsabile dell'inm ssione in conmrercio e, se

differenti, dei fabbricanti interessati e delle localita' nelle qual
ha luogo |"attivita' produttiva

b) | a denoni nazi one del nedicinale veterinario;

c) la conposi zi one qualitativa e quantitativa di tutti i
conponenti il rmedicinale veterinario, conpresa |a sua denoni nazi one
comune internazionale, di seguito denonminata (DCl) racconandata
dal|' OVMB, ove esistente una DCl, o |a sua denom nazione chim ca

d) la descrizione del netodo di fabbricazione;

e) le i ndi cazioni terapeutiche, l|e controindicazioni e gl
effetti indesiderati;

f) la posologia per le diverse specie aninmali cui il nedicinale
veterinario e destinato, l|a forma farnaceutica, le nodalita' e la
via di sonministrazione, il periodo di validita' per ['utilizzazione;

g) i notivi delle msure di precauzione e di sicurezza da

adottare per |a conservazione del nedicinale veterinario, per la sua
sonmi ni strazione ad animali e |'elimnazione dei rifiuti, unitamente
ad un'indicazione dei rischi potenziali che il nedicinale veterinario
potrebbe presentare per |'anmbiente e per la salute dell'uono, degl
animali e delle piante;

h) 1'indi cazi one del tenpo di attesa per i nmedicinali da
sommini strare alle specie destinate alla produzione di alinenti;

i) la descri zi one dei netodi di controllo wutilizzati da
fabbricant e;

j) risultati ottenuti:

1) dalle prove farmaceutiche: fisico-chiniche, biologiche o
m cr obi ol ogi che;

2) dalle prove di innocuita' e di studio dei residui

3) dalle sperinentazioni precliniche e cliniche;

4) dalle prove di valutazione dei rischi che il nedicinale
potrebbe presentare per |'anbiente. Tale inpatto deve essere studiato
e devono essere previste, caso per caso, disposizioni specifiche
volte a linmtarlo;

k) una descrizione dettagliata del sistema di farmacovigilanza e,
se del caso, del sistema di gestione dei rischi che sara' realizzato
dal richiedente;

) un riassunto delle caratteristiche del prodotto, secondo
quanto previsto dall'articolo 18, e due copie dei testi degl
stanpati ed un originale dell'etichetta interna e del confezi onanento
esterno del nedicinale veterinario a norma degli articoli 58, 59, 60,
e 61;

nM un docunento da cui risulti che il fabbricante e' autorizzato
a produrre nedicinali veterinari

n) la copia di tutte le AIC ottenute in un altro stato nenbro o
in un Paese terzo per il medicinale veterinario di cui trattasi,
unitanente all'elenco degli Stati menbri ove sia in corso |'esane di
una dormanda d' autorizzazi one presentata a nornma del presente decreto,
copia del riassunto delle caratteristiche del prodotto proposto da
richiedente a norma dell'articolo 18 oppure approvato dalle autorita
conpetent i dello Stato menbr o in conformita' al successivo



articolo 29, copi a del foglietto illustrativo proposto, e
particolari delle decisioni di rifiuto dell'autorizzazione, sia nella
Comunita' sia in wun Paese terzo, con relativa notivazione. Le
informazioni di cui alla presente lettera sono aggiornate in caso d
nodi fi che a cura del richiedente

o) la certificazione della presenza del responsabile del sistema
di farmacovi gi | anza di cui all'articolo 95, comm 1, e delle
infrastrutture necessarie per notificare eventuali reazioni avverse
che si sospetta si siano verificati sia nella Comunita' sia in un
Paese terzo

p) nel caso di nedicinali veterinari destinati ad una o piu'
specie destinate alla produzione di alinmenti contenenti una o piu'
sostanze farnacol ogi canente attive che non sono ancora state incluse

per |le specie considerate negli allegati I, Il o Ill del regol anento
(CEE) n. 2377/90, wun attestato che certifichi 1|a presentazione
all'" Agenzia di wuna domanda valida di determ nazione dei limt
massim di residui, secondo quanto disposto da tale regol amento

4. Insieme ai docunmenti e alle informazioni sui risultati delle
prove di cui alla lettera j) del comma 3, sono presentati dettagli at
e critici riassunti conpil ati secondo e di sposi zi on

dell"articolo 19.

5. La domanda di cui al conma 1, qualora riguardi un medicinale
veterinario da inpiegare su una o piu'" specie animali destinate alla
produzione di alinmenti, che contenga sostanze farnmacol ogi camente
attive non ancora incluse, per |le specie considerate, negl
allegati I, Il o 11l del regolanento (CEE) n. 2377/90, puo' essere
avanzata solo dopo |la presentazione della donanda di determ nazi one
dei limti massim di residui a norma dell'articolo 6 del citato
regol amento. La donanda di autorizzazione di cui al coma 1 non puo'
essere presentata prima che siano trascorsi sei nesi dalla
present azi one dell a domanda per | a deterni nazi one dei residui

6. Nel <caso di nedicinali veterinari di cui all'articolo 6,
comma 3, puo' essere richiesta |'autorizzazione all'immssione in
commercio anche in assenza della domanda a norna del regol amento
(CEE) n. 2377/90 di cui all'articolo 6, conmma 2. In ogni caso deve
essere allegata alla donmanda tutta |a docunentazione scientifica
necessaria per dinostrare la qualita', la sicurezza e |'efficacia de
nmedi ci nal e veterinario, cone previsto al coma 3.

Note all'art. 12:

- Per il regolanento (CE) n. 726/2004, vedi note alle
prenesse
- Per il regolanento (CEE) n. 2377/90, vedi note alle
prenesse
Art. 13.

Domande senplificate di AIC per i medicinali generic
1. Al fini del presente articolo s'intende per
a) nedicinale di riferimento: un nedicinale autorizzato in
conformta' agli articoli 5 e 12;
b) medicinale generi co: un medi ci nal e che ha la stessa
conposi zione qualitativa e quantitativa di sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica del nmedicinale di riferinmento nonche' una

bi oequi valenza con il nedicinale di riferinento dinobstrata da stud
appropriati di biodisponibilita. | wvari sali, esteri, eteri,
isomeri, mnmiscele di isoneri, conplessi o derivati di una sostanza

attiva sono considerati la stessa sostanza attiva se non presentano,
in base alle informazioni supplenentari fornite dal richiedente,
differenze significative delle proprieta’ relative alla sicurezza, o
di quelle relative all'efficacia. Agli effetti della presente
lettera, le varie forne farnmaceutiche orali a rilascio i mediato sono



considerate una stessa formm farmaceutica. Il richiedente puo' non
presentare studi di biodisponibilita’ se puo' provare che i

medi cinale generico soddisfa i criteri pertinenti definiti nelle
appropriate |inee guida.

2. In deroga all'articolo 12, comm 3, lettera j), nn. 2) e 3),
fatto salvo il diritto sulla tutela della proprieta' industriale e
comrerciale, il richiedente non e tenuto a fornire i risultati delle
prove di innocuita', degli studi dei residui o delle sperinentazion
precliniche e <cliniche se puo' dinostrare che il medicinale e un

medi ci nal e generico di un nedicinale di riferinento che e o0 e' stato
autorizzato a nornmam dell'articolo 5 per alneno otto anni in Italia o
inaltro Stato nenbro.

3. Un nedicinale veterinario generico autorizzato ai sensi de
comma 2 non puo’ essere imesso in commercio finche' non siano
trascorsi dieci anni dalla prim autorizzazione del nedicinale d
riferimento.

4. Se il nedicinale di riferinento non e stato autorizzato in
Italia ma in un altro Stato nenbro della Conunita' europea, i
ri chiedente indica nella domanda il none dello Stato nmenbro in cui i

Il

nedicinale di riferimento e' autorizzato o e stato autorizzato.
Mnistero della salute chiede all'autorita conpetente dell'altro
Stato nmenbro di trasnmettere, entro un nese, l|a conferma che i
medicinale di riferimento e autorizzato o e' stato autorizzato,
insieme alla conposizione conpleta del nmedicinale di riferimento e,
se necessario, ad altra docunentazione pertinente, con riferinmento,
in particolare, alla data dell"AICrilasciata nello Stato estero.

5. Per i medicinali veterinari destinati ai pesci ed alle api o ad
altre specie indicate in sede conunitaria, il periodo decennale d
cui al coma 3 e' esteso a 13 anni

6. Se il medicinale veterinario non rientra nella definizione d
medi cinale generico di cui al comm 1, lettera b), o0 se non €'
possi bil e di nostrare | a bi oequi val enza nmedi ant e st udi d
bi odi sponibilita® o in caso di canbianmenti della o delle sostanze
attive, delle indicazioni terapeutiche, del dosaggio, della form
farmaceutica o della via di sommnistrazione rispetto a quelle de
nmedicinale di riferimento, il richiedente e tenuto a fornire
risultati delle prove d'innocuita' e di studio dei residui e delle
prove precliniche o delle sperinentazioni cliniche appropriate.

7. Se un nedicinale veterinario biologico sinile ad un nedicinale
veterinario biologico di riferinmento non soddisfa | e condizioni della
definizione di nedicinale generico, a causa in particolare d
di fferenze attinenti alle materie prime o ai processi d
fabbricazione del nedicinale veterinario biologico e del nedicinale
veterinario biologico di riferimento, il richiedente e tenuto a
fornire i risultati delle appropriate prove precliniche o
sperinmentazioni cliniche relative a dette condizioni. Il tipo e la
quantita' dei dati supplementari da fornire devono soddisfare
criteri pertinenti di cui all'allegato | e alle appropriate |inee

guida. | risultati delle altre prove e sperinmentazioni contenuti ne
fascicolo del nedicinale di riferinmento non devono essere forniti.
8 Per i nedicinali veterinari destinati ad una o piu' specie d

animali utilizzati per |a produzione di alinenti e che contengono una
sostanza attiva nuova non autorizzata nella Conunita' al 30 aprile

2004, il periodo decennale di cui al conmma 3, e prolungato di un
anno per ognhi estensione dell'autorizzazione all'inmmssione in
commercio ad un'altra specie di animali destinati alla produzione d

alimenti, a condizione che detta estensione sia ottenuta nei cinque
anni successi vi all"autorizzazione all'inmissione in comercio
i niziale. Tal e periodo, tuttavia, non supera i 13 anni per
un' autorizzazione all'inmssione in comrercio relativa a quattro o

piu' specie di aninali destinati alla produzione di alinmenti.
9. L'estensione del periodo decennale a 11, 12 o 13 anni per un
nmedicinale veterinario destinato a specie destinate alla produzione



di al i menti e' concessa solo a condizione che il titolare
dell"autorizzazione all'immissione in comercio abbia attivato |la
procedura, prevista nell'articolo 6 del regolanmento (CEE) n. 2377/90
necessaria a determinare i linmti massim di residui per |le specie

oggetto dell'autorizzazi one.

10. L'esecuzione degli studi e delle sperinentazioni necessari a
fini dell"applicazione dei conm 2, 3, 4, 5 6, 7, 8 e 9, non
conportano pregiudizio alla tutela della proprieta industriale e
conmer ci al e.

Nota all'art. 13:

- Per il regolanento (CEE) n. 2377/90, vedi note alle
prenmesse
Art. 14.
Domande bi bliografiche di Al C
1. In deroga all'articolo 12, comma 3, lettera j), nn. 2) e 3), e
fatto salvo il diritto sulla tutela della proprieta' industriale e
comerciale, il richiedente non e tenuto a fornire i risultati delle

prove d'innocuita', degli studi dei residui o delle prove precliniche
0 sperinmentazioni cliniche, se puo' dinobstrare che | e sostanze attive
del nedicinale veterinario sono state d'inpiego veterinario ben
consolidato nella Conunita’ da alneno dieci anni e presentano una
riconosciuta efficacia ed un livello accettabile di sicurezza,
secondo le condizioni di cui all'allegato I. 1In tale caso, i
richiedente e tenuto a fornire |'appropriata letteratura scientifica
di riferinento.

2. La relazione di valutazione pubblicata dall'Agenzia a seguito

del | ' esame di una domanda di deterninazione dei linmti massim d
residui a nornma del regolamento (CEE) n. 2377/90 puo' essere
utilizzata cone letteratura scientifica, in particolare per

risultati delle prove d'innocuita'.

3. Qualora un richiedente ricorra ad una letteratura scientifica a
fine di ottenere wun'autorizzazione per una specie destinata alla
produzione d' alimenti e presenti per |lo stesso nedicinale, al fine d
ottenere un' autori zzazi one per wun'altra specie destinata alla
produzi one d'alinmenti, nuovi studi di residui a norna del regol anento
(CEE) n. 2377/90, nonche' nuove sperinmentazioni cliniche, un terzo
non puo' avvalersi di tali studi e sperinentazioni, nell'anbito
dell"articolo 13, per un periodo di tre anni dalla data di rilascio
del | "autorizzazi one per la quale sono stati realizzati.

Nota all'art. 14:
- Per il regolanento (CEE) n. 2377/90, vedi note alle
premesse

Art. 15.
Associ azioni fisse

1. Nel caso di nedicinali veterinari contenenti sostanze attive
presenti nella conposizione di nedicinali veterinari autorizzati, ma
non ancora usate in associazione a fini terapeutici, devono essere
forniti, ai sensi dell'articolo 12, comma 3, lettera j), nn. 2) e 3),
i risultati delle prove d'innocuita', degli studi dei residui, se
necessari, e delle nuove prove precliniche o delle nuove
speri ment azi oni clini che relative all'associazione, ma non ¢
necessario fornire docunmentazione scientifica relativa ad ogn
singol a sostanza attiva.



Art. 16.
Consenso all'utilizzazi one del dossier
da parte di terzi

1. Dopo il rilascio dell"AIC, il titolare dell"'autorizzazi one puo'
consentire che sia fatto ricorso alla docunentazione farmaceutica,
d innocuita', di studio dei residui, preclinica e clinica contenuta
nel dossi er del proprio nedicinale al fine della successiva

presentazione di una domanda relativa ad altri nedicinali che hanno
una identica conposizione qualitativa e quantitativa in sostanze
attive e la stessa fornma farnmaceutica

Art. 17.
Deroghe alle sperinentazioni di canpo di medicinal
veterinari ad azione inmunologia inattivati

1. In deroga all'articolo 12, comma 3, lettera j), in circostanze
eccezionali concernenti nedicinali veterinari ad azi one imunol ogi ca
inattivati, il richiedente non €' tenuto a fornire i risultati d
talune sperinmentazioni sul canmpo nella specie cui i medicinali sono
destinati, se tali sperinentazioni non possono essere eseguite per
giustificate ragioni, 1in particolare a causa di altre disposizion
normat i ve.

Art. 18.
Ri assunto delle caratteristiche del prodotto

1. I riassunto delle caratteristiche del prodotto di cu
all"articolo 12, comma 3, lettera 1), contiene, nell'ordine d

seguito indicato, |e seguenti informazioni
a) denoni nazione del nedicinale veterinario seguita dal dosaggio
e dalla forma farmaceutica
b) conposizione qualitativa e quantitativa in termni di sostanze
attive e conmponenti dell'eccipiente, la cui conoscenza sia necessaria
per una corretta sonm nistrazione del nedicinale. Sono utilizzate le
denom nazi oni comuni usuali o |a denoni nazi one chimca;
c) forma farnaceutica;
d) informazioni cliniche:
1) specie cui e' destinato il farmaco;
2) indicazioni per |'utilizzazione, precisando | e specie cui e
destinato il farmaco;
3) controindicazioni

4) avvertenze speciali per ciascuna delle specie cui e
destinato il farnmaco;

5) precauzioni speciali da prendere per |'inpiego, conprese |le
precauzioni speciali che la persona che sofmministra il nedicinale

agli aninmali deve prendere;
6) effetti indesiderati: frequenza e gravita';
7) inpiego nel <corso della gravidanza, dell'allattamento o
del | ' ovodeposi zi one;
8) i nt erazi one con altri nedicinali ed altre forne d
i nterazione;
9) posologia e via di sonm nistrazi one;
10) sovradosaggio (sintoni, procedure d enmergenza e antidoti)
se necessari o;
11) tenpi di attesa per i diversi alinmenti, anche qualora i
tenpo d' attesa sia nullo;
e) proprieta' farnacol ogi che:
1) proprieta' farmacodi nani che;
2) proprieta' farmacocinetiche;
f) informazioni farmaceutiche:
1) elenco degli eccipienti;
2) inconpatibilita principali
3) periodo di validita' per |'inpiego, all'occorrenza dopo |la



ricostituzione del nedicinale o dopo che il confezionanento primario
sia stato aperto per la prim volta;

4) precauzioni speciali da prendere per |a conservazione;

5) natura e conposizi one del confezionanento primari o;

6) eventuali precauzioni speciali da prendere, ove opportuno,
per elimnare il nmedicinale veterinario inutilizzato o i materiali d
rifiuto prodotti dall'utilizzazione del medicinale;
g) titolare dell'autorizzazione all'imissione in comercio;
h) numero dell'autorizzazione all'inm ssione in comercio;
i) data della prima aut ori zzazi one o] del ri nnovo

del | " aut ori zzazi one;
j) data della revisione del testo.

2. Per le autorizzazioni di cui all'articolo 13 non e' necessario
includere quelle parti del riassunto delle caratteristiche de
nmedicinale di riferimento che si riferiscono ad indicazioni o a forne
di dosaggio ancora coperte dal diritto di brevetto al nonento
dell"imrissione in commerci o del nedicinal e generico.

3. Il contenuto del riassunto delle caratteristiche del prodotto,
di cui al comma 1, puo' essere nodificato con decreto del Mnistero
della salute, confornenente alle disposizioni conunitarie.

Art. 19.
Esperti che el aborano | e docunentazi oni
1. A cura del richiedente, i riassunti dettagliati di cu

all"articolo 12, comm 4, prima di essere presentati al Mnistero
della salute, devono essere elaborati e firmati da esperti in
possesso delle necessarie qualifiche tecniche o professionali
correlate alla nateria trattata, specificate in un breve curricul um
vitae.

2. Le persone in possesso delle qualifiche tecniche e professional
di cui al comm 1 giustificano |'eventuale ricorso alla letteratura
scientifica di cui all"articolo 14, nei riassunti dettagliati di cu
al comma 3, confornenmente alle previsioni dell'allegato tecnico sulla
domanda di Al C

3. I riassunti dettagliati sono parte del dossier che i
richiedente presenta al Mnistero della salute.

Capo 1I1
Di sposi zioni speciali relative
ai nedicinali veterinari oneopati ci
Art. 20.
Procedura senplificata di registrazi one

1. L'AICe' rilasciata con procedura senplificata di registrazi one
ai nmedicinali veterinari omeopatici destinati ad animali da conpagnia
0O a specie esotiche la cui carne o i cui prodotti non sono destinat
al consuno unmano e che soddisfino tutte le condizioni di cui a
comma 2, lettere a), b), c).

2. Salve le disposizioni del regolanmento (CEE) n. 2377/90 sulla

det er m nazi one dei limti massim di residui per |le sostanze
farmacol ogi canente attive indirizzate agli animali destinati alla
produzione d'alinmenti, sono soggetti ad una speciale procedura d

regi strazione senplificata i nmedicinali omeopatici veterinari che

soddi sfano tutte | e seguenti condi zi oni

a) via di somm nistrazione descritta dalla Farmacopea europea o,
in assenza di tale descrizione, dalla Farnacopea nazi onal e;

b) assenza di indicazioni terapeutiche particolari sull'etichetta
o tra le informazioni di qualunque tipo relative al nedicinale
veterinari o;

c) grado di diluizione tale da garantire |'innocuita' de
nmedicinale. In particolare il medicinale non puo' contenere piu d



una parte per 10.000 di tintura nadre.

3. All'"atto del rilascio dell'autorizzazione, il Mnistero della
salute deternina le relative nodalita di dispensazione.

4. Ala procedura senplificata di registrazione dei medicinal
oneopatici veterinari di cui ai conmi 1 e 2, eccezione fatta per la
prova dell'effetto terapeutico, si applicano per analogia i criteri e
le norne procedurali previsti dal capo Ill, ad esclusione di quanto
previsto all'articolo 29.

Nota all'art. 20:
- Per il regolanento (CEE) n. 2377/90, vedi note alle
premesse

Art. 21.
Contenut o della domanda di registrazi one senplificata

1. La domanda di registrazione senplificata puo' riguardare una
serie di nedicinali ottenuti dagli stessi materiali di partenza
oneopatici. A tale domanda sono acclusi i seguenti docunenti ed
informazioni che hanno in particolare |o scopo di dinostrare |a
qualita" farmaceutica e |'onogeneita' del lotto di fabbricazione d
tali medicinali:

a) denoninazione scientifica, o altra denom nazione figurante in
una Farnmacopea, dei materiali di partenza onmeopatici, con indicazione
dell e diverse vie di sonmm nistrazione, forne farmaceutiche e gradi d
di | ui zi one da registrare;

b) fascicolo che descriva le nodalita' per |'otteninento ed i

controllo dei materiali di partenza oneopatici e ne dinmostri il
carattere oneopatico nmediante un'adeguata bibliografia; nel caso d
medi cinali onmeopatici veterinari contenenti sostanze bi ol ogi che, una

descrizione delle nisure prese per garantire |'assenza di qual sias
agent e pat ogeno;

c) docunentazione di produzione e controllo per ciascuna form
farmaceutica e descrizione del nmetodo di diluizione e dinam zzazi one;

d) autorizzazione alla fabbricazione dei nedicinali in oggetto;

e) copia delle registrazioni o delle autorizzazioni eventual mente
ottenute per gli stessi medicinali in altri Stati menbri

f) uno o piu nodelli originali del confezionamento esterno,
dell'etichettatura del confezionanento prinario ed eventual nente de
foglietto illustrativo dei nedicinali da registrare recanti, oltre
al I i ndi cazi one MEDI CI NALE VETERI NARI O QOMECPATICO, in caratteri
leggibili |e seguenti informazioni

1) denom nazione scientifica del materiale di partenza
oneopatico, seguito dal grado di diluizione espresso con i sinboli
della farnmacopea utilizzata;

2) none ed indirizzo del responsabile dell'immssione in
commercio e, se diverso, del fabbricante
3) nodo di sonmm ni strazione e, se necessario, via d

sonmi ni strazi one;
4) nmese e anno di scadenza;
5) forma farnmaceutica;
6) contenuto della confezione;
7) eventuali precauzioni particolari da prendersi per la
conservazi one del nedicinale;
8) specie aninale di destinazione;
9) avvertenze speciali, se il nedicinale le richiede;
10) nurero del lotto di fabbricazione;
11) nunero di registrazione;
g) dati concernenti la stabilita' del nedicinale;
h) tenpo di attesa proposto, unitamente a tutti i dat
esplicativi necessari



Art. 22.
Medi ci nal i oneopatici a cui non si applica
| a procedura senplificata di registrazione

1. I medi ci nal i oneopati ci veterinari non cont enpl at
all"articolo 20, comma 2, sono autorizzati a norma degli articoli 12,
14, 15, 16, 17 e 18.

2. Il Mnistro della salute, con proprio decreto, emana apposite
di sposi zioni per |'effettuazione delle prove d'innocuita e Ile
sperinmentazioni precliniche e cliniche dei nedicinali oneopatici che
non soddi sfano le condizioni di cui all'articolo 20, comma 2,
lettere a), b), c), previsti per |la sonmnistrazione agli aninmali da
compagnia ed alle specie esotiche non destinate alla produzione d
alinmenti, secondo i principi e |le caratteristiche della nmedicina
oneopati ca praticata. In tale caso il Mnistero della salute
notifichera' alla Comr ssione |le regole speciali adottate.

Art. 23.
Uso in deroga dei nedicinali oneopatici veterinari
1. Ove la scelta terapeutica e indirizzata all'inpiego d
medi cinali oneopatici veterinari, si applicano le nodalita' dell'uso

in deroga di cui all'articolo 10, per aninmali non destinati alla
produzione di alimenti e all'articolo 11, comm 1, 3, 4, per ani nal
destinati alla produzione di alinmenti, se |le sostanze attive present
nel nedicinale figurano nell'allegato 1l del regolamento (CEE) n
2377/90, sotto la responsabilita’ di un nedico veterinario, con
ricetta medico veterinaria in copia unica non ripetibile.

2. Il Mnistero della salute nell'attuazione dell"'articolo 11
comma 5, prevede anche |l e nmisure appropriate per controllare |'uso d
medi ci nal i oneopatici veterinari registrati o autorizzati in un altro
Stato menbr o, in attuazione delle disposizioni conunitarie e
inmpiegati in |Italia per |'uso sulla stessa specie, conformenente
all"articolo 11, conma 1, lettera b), n. 2).

Nota all'art. 23:

- Per il regolanento (CEE) n. 2377/90, vedi note alle
prenmesse
Art. 24,
Di sposi zione transitoria sui nedicinali oneopatici
1. | nedicinali veterinari oneopatici in comrercio confornenente
alla nor mati va previ gente possono conti nuare ad essere

comercializzati fino al 31 dicenbre 2008, a condi zi one che entro se
mesi dalla data di entrata in vigore del presente decreto,
richiedenti, per gli stessi nedicinali, presentino una domanda d
regi strazione senplificata o di autorizzazi one, confornemente agl
articoli 20, 21 e 22

Art. 25.
Di sposi zi oni speci ali
1. Le disposizioni di cui al capo Il non si applicano ai mnedicinal

veterinari ad azi one inmnunol ogi ca.

Capo 111
Procedure relative all'autorizzazi one
all'immssione in conmercio

Art. 26.



Durata del procedi nento

1. Il Mnistero della salute conclude il procedinmento di rilascio
di un"AIC di un nedicinale veterinario entro 210 giorni dalla
ricezione di una domanda valida, ai sensi dell'articolo 12, conma 3.
I decreti d'autorizzazione sono pubblicati per estratto nella
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana.

2. Qualora la domanda di rilascio di un'autorizzazione sia
presentata, oltre che in Italia, anche in un altro Stato nenbro s
applicano gli articoli 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44 e 45.

3. Il Mnistero della salute, qualora nel corso del-I"istruttoria
rilevi che wun'altra domanda di AIC per |o stesso nedicinale €'
all'"esame in wun altro Stato nenbro, non procede alla val utazi one
della domanda e informa il richiedente che si applicano gl
articoli 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44 e 45.

4. Il Mnistero della salute, quando nel corso del-l"istruttoria e
informato, a norna dell'articolo 12, coma 3, lettera n), che un
altro Stato nenbro ha autorizzato il medicinale oggetto di domanda d
AIC, respinge la domanda se non e' stata presentata a norma degl
articoli 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44 e 45.

Art. 27.
Istruttoria della domanda
1. Per esanminare |la domanda presentata a norma degli articoli 12,
13, 14, 15, 16 e 17, il Mnistero della salute:
a) verifica che la docunentazione presentata a sostegno della
domanda sia conforme agli articoli 12, 13, 14, 15, 16 e 17 ed esani na

se sussistono le condizioni per il rilascio dell"autorizzazi one
all'inm ssione in comrercio;

b) puo' sottoporre il nedicinale veterinario, i suoi princip
attivi e, all'occorrenza i prodotti intermedi o altri conponenti,
alla verifica dell'lIstituto superiore di sanita', o di un |laboratorio

ufficiale incaricato a tale fine e si accerta che i netodi d
controllo inpiegati dal fabbricante e descritti nella docunentazione
conf ornenent e all"articolo 12, comma 3, lettera i), si ano
soddi sfacenti ;

c) puo' consultare un |aboratorio nazionale o comunitario d
riferimento per accertare che il metodo analitico di rilevazi one de
residui proposto dal richiedente a norma dell"articolo 12, comma 3,
lettera j), n. 2), sia soddisfacente;

d) puo', se del caso, esigere che il richiedente fornisca
ulteriori, valide informazioni per quanto riguarda gli elenmenti d
cui agli articoli 12, 14, 15, 16 e 17. In tale caso il termine di cu
all"articolo 26 e sospeso finche' non saranno forniti i dati
suppl enentari richiesti. Parinenti detti termini sono sospesi per i
t enpo event ual nente concesso al richi edente per presentare
chiarinmenti orali o scritti.

2. Il Mnistero della salute, per la valutazione dei dossier d
regi strazione dei nedicinali veterinari, nonche' per |'esane d

argonenti di carattere generale inerente i medicinali veterinari, s

avval e del supporto tecnico della Comissione consultiva del farnaco
veterinario (CCFV), istituita con decreto del Mnistero della sanita

in data 20 aprile 1990.

Art. 28.
Medicinali veterinari inportati
1. Se si tratta di nmedicinali veterinari provenienti da Paes
terzi, il Mnistero della salute

a) prima di concedere |'autorizzazi one, accerta che i fabbricant
siano in grado di produrre nell'osservanza delle indicazioni fornite
ai sensi dell"articolo 12, comma 3, lettera d), e di effettuare
control li secondo i nmet odi descritti nella docunentazi one



confornmenente all'articolo 12, conma 3, lettera i);

b) autorizza in caso particolare a fare eseguire da terzi talune
fasi della produzione e alcuni dei controlli di cui alla lettera a);
in tale caso, le ispezioni si effettuano anche in tali stabilinenti.

Art. 29.
I nf ormazi oni sull'AlC

1. Il Mnistero della salute, rilascia al titolare |'AIC unitanente
al testo approvato del riassunto delle caratteristiche del prodotto.

2. Le i nf or mazi oni relative al nedicinale veterinario, in
particolare |'etichettatura ed il foglietto illustrativo, devono
essere conform al riassunto delle caratteristiche del prodotto
approvato al nonento del rilascio dell"autorizzazione all'"AlICe le
successi ve nodifi che.

3. Il Mnistero della salute rende prontanente accessibile a
pubbli co ["AIC insieme al riassunto delle caratteristiche de
prodotto per ogni nedicinale veterinario che ha autorizzato e
controlla la corretta attuazi one del comma 2.

4. | conpetenti organi del Mnistero della salute redigono una
rel azione di valutazione e fornul ano osservazioni sul fascicol o per
quanto riguarda i risultati delle prove farmaceutiche, d'innocuita',
di studi dei residui, delle sperinmentazioni precliniche e cliniche
del nmedicinale veterinario interessato. La relazione di val utazi one
e' aggi ornata ogni qual volta si rendano di sponi bili nuove informazi on
rilevanti ai fini della valutazione della qualita', sicurezza ed
efficacia del nedicinale veterinario di cui trattasi.

5. Il Mnistero della salute conserva | a rel azione di val utazi one
unitanente al proprio notivato parere e, previa cancellazione delle
i nformazioni commerciali, |a rende accessibile ai sensi della |egge

7 agosto 1990, n. 241, e successive nodificazioni

Nota all'art. 29:
- La legge 7 agosto 1990, n. 241, reca: «Nuove norme in
materia di procedinento anmnistrativo e di diritto d
accesso ai docunenti amm nistrativi».

Art. 30.
Aut ori zzazi one subordinata a condi zi on

1. L'autorizzazione all'AlC puo' essere subordinata all'obbligo per
il titolare di riportare sul confezionanento primario e su
conf ezi onanent o esterno e sul foglietto illustrativo, ove sia
previsto, altre avvertenze fondanentali per garantire |la sicurezza e
la protezione della salute, conprese quelle precauzioni particolari
d' i npi ego ed altre avvertenze risultanti dalle sperinmentazion
cliniche e farnacologiche di «cui all'articolo 12, conm 3,
lettera j), ed agli articoli 13, 14, 15, 16 e 17, o che, dopo
|"inmmssione in comrercio, risultino dall'esperienza fatta durante
| "inpiego dell o stesso nedicinale.

2. In circostanze eccezi onal i e previa consultazione de
richiedente, quando ricorrono ragioni obiettive e verificabili,
| "autori zzazi one puo' essere rilasciata a condizione che i
richi edente i stituisca meccani sm specifici, in particol are

concernenti la sicurezza del nedicinale veterinario, la notifica agl
organi del Mnistero della salute addetti alla farmacovigilanza in
nmerito a qualsiasi incidente collegato all'utilizzazione de
nmedicinale ed alle misure in tali casi adottate. In questi cas
| "autorizzazione va confermata annualnente, previa verifica delle
condi zioni in essa indicate.



Art. 31.
Qoblighi del titolare dell'AlC

1. Dopo il rilascio dell"AIC, il titolare tiene conto dei progress
scientifici e tecnici nei netodi di fabbricazione e controllo di cu
all"articolo 12, comm 3, lettered) e j), ed introduce, previa
autorizzazione del Mnistero della salute, | e necessarie nodifiche
affinche' il nedicinale sia fabbricato e controllato in conformta a
metodi scientifici generalnente accettati. Parimenti il titolare

dell" AIC conunica imediatanmente al Mnistero della salute, al fine
di ottenerne la preventiva autorizzazione, qualsiasi nodifica che
i ntenda apportare alle informazioni o alla docunentazi one di cui agl
articoli 12, 13, 14, 15, 16 e 17.

2. Il Mnistero della salute puo' esigere che il richiedente, a
nmonent o del l a presentazione della donmanda di cui all'articolo 12 o i
titolare dell'"AIC, in qualsiasi nonmento, forniscano sostanze in
quantita' tale da pernettere di effettuare i controlli idonei a
rilevare la presenza di residui di nedicinali veterinari negl
alinmenti.

3. Su richiesta del Mnistero della salute, il titolare dell"AIC

mette a disposizione |le proprie conpetenze tecniche per agevol are
| "applicazione del netodo analitico di rilevazione dei residui d

nmedi ci nal i veterinari nel | aboratorio nazi onal e di cu
all"articolo 1, comm 2, lettera p), del decreto legislativo d
attuazione della direttiva 2003/ 74/ CE.

4, ||l titolare dell'AlC conunica i medi atamente al Mnistero della
sal ute ogni nuovo dato che possa conportare nodifica delle
i nformazioni o della docunentazione di cui all'articolo 12, conma 3,
agli articoli 13, 14, 15, 18 e all'allegato |I. In particolare dovra'

conuni care imediatamente i divieti o le restrizioni inposti in ogn
altro Stato nel quale detto nedicinale e immesso in commercio e
qual siasi altro nuovo dato che possa influire sulla val utazione de
benefici e dei rischi del nedicinale veterinario interessato. Al fin
della valutazione continua del rapporto rischio-beneficio, i
Mnistero della salute puo', in ogni nonento, chiedere al titolare
dell"AIC di presentare dati che dinostrino che tale rapporto resta
favorevol e.

Nota all'art. 31
- La direttiva 2003/ 74/ CE e' pubblicata nella GUCE n. L
262 del 14 ottobre 2003.

Art. 32.
Effetti va commerci al i zzazi one
1. Otenuta I|"AIC, il titolare della stessa informa il Mnistero
della salute che |'ha rilasciata in nerito alla data d' effettiva

commercializzazione del nedicinale veterinario tenendo conto delle
di verse confezioni autorizzate.

2. 1l titolare conunica al Mnistero della salute | a cessazi one,
tenporanea o definitiva, della comercializzazione del nedicinale.
Detta comunicazione, tranne che in casi eccezionali, deve pervenire
al meno due nmesi prima di tale interruzione.

3. Su richiesta del Mnistero della salute, il titolare dell'AlC
fornisce tutti i dati relativi al volune delle vendite del nedicinale

veterinario e qual siasi dato in suo possesso relativo al volune delle
prescrizioni

Art. 33.
Durata, rinnovo, decadenza e rinuncia dell"AlC
1. Salvo quanto disposto dai conmi 4 e 5, |'"AIC ha una validita d

ci nque anni dal suo rilascio.



2. L' autorizzazione puo' essere rinnovata dopo cinque anni sulla
base di una nuova val utazione del rapporto rischio beneficio. Atale
fine il titolare dell'AIC presenta, alneno sei nesi prinma della
scadenza della wvalidita'" dell'autorizzazione stessa, un elenco
consolidato di tutti i docunenti presentati sotto il profilo della
qualita', della sicurezza e dell'efficacia, conprensivo di tutte le
variazioni intervenute dopo il rilascio della prim autorizzazione.
Il Mnistero della salute puo' inporre in qualsiasi nmonmento a
richiedente di presentare i predetti docunenti.

3. Nel <caso in cui la donanda di rinnovo venga presentata non
rispettando il termine di cui al comma 2, |'AIC perde |la propria
validita' il giorno della sua scadenza ed e' necessari o presentare
una nuova domanda di AIC ai sensi dell'articolo 12, conma 1.

4. Dopo il primo rinnovo, |I'AIC ha validita' illinmtata, salvo che
il Mnistero della salute decida, per giustificati nmotivi d
farmacovigil anza, di procedere ad wun wulteriore rinnovo di durata
qui nquennal e.

5. | nedicinali che al nmonmento dell'entrata in vigore del presente
decreto hanno gia' ottenuto uno o piu' rinnovi dell'AlC, presentano
un ulteriore domanda ai sensi del coma 2. Dopo tale rinnovo se non

di versanente disposto dal Mnistero della salute, |'"AIC ha validita
illimtata.

6. L'"AIC decade se non e' seguita dall'effettiva
conmercializzazione del nedicinale veterinario autorizzato entro
tre anni successivi. L'autorizzazione decade, altresi', se un

nmedicinale veterinario autorizzato ed imesso in comercio non €'
piu effettivamente comercializzato per tre anni consecuti vi.

7. 11 Mnistero della salute puo', su richiesta dell'interessato o
di propria iniziativa, 1in circostanze eccezionali e per ragioni d
sal ute umana od ani mal e, accordare esenzioni debitanente giustificate
al comma 6.

8. I titolari di AICdi nedicinali veterinari alla data di entrata
in vigore del presente decreto devono trasnettere al Mnistero della
salute |'elenco degli stessi che sono effettivanmente in commercio o

da quanto tenpo essi hanno cessato di esserlo.
9. Decorsi novanta giorni dalla presentazione della domanda senza

che il Mnistero della salute abbia conmunicato all'interessato | e sue
notivate determ nazioni, il rinnovo si intende accordato.
Art. 34.
Effetti dell'autorizzazi one
1. Il rilascio dell"AIC non esclude I|a responsabilita', anche

penal e, del produttore e del titolare dell'AlC.

Art. 35.
Di ni ego dell' AlC
1. L'"AIC e negata quando dalla verifica della docunentazi one e
delle informazioni di cui all'articolo 12 e all"articolo 13, conma 1,
risulti che

a) il rapporto rischio-beneficio del nedicinale veterinario nelle
condi zioni d'inpiego autorizzate non e favorevole, tenuto conto de
vantaggi sotto il profilo della salute e del benessere degli animali

nonche' della sicurezza del consumatore, quando |a domanda riguarda
medi cinali veterinari per uso zootecnico;

b) il nedicinale veterinario non ha effetto terapeutico oppure
detto effetto e insufficientenente documentato dal richiedente sulla
speci e ani mal e oggetto del trattanento;

c) il medicinale veterinario non corrisponde alla conposizione
qualitativa e quantitativa dichiarata
d) il tenpo di attesa indicato dal richiedente e insufficiente

affinche' i prodotti alinentari ottenuti dall'animale trattato non



contengano residui potenzialnente pericolosi per la salute de
consumat ore, ovvero e' insufficientenente docunentato

e) |'etichettatura ed il foglietto illustrativo e il riassunto
delle caratteristiche del prodotto proposti dal richiedente non sono
conform alle disposizioni di cui all'articolo 12, lettera |);

f) il nmedicinale veterinario e posto in vendita per un inpiego
vietato da altre norme nazionali o comunitarie. Tuttavia, quando una
specifica disciplina conunitaria e ancora in corso di adozione, i
M nistero della salute puo' negare il rilascio dell'autorizzazione d
un nedicinale veterinario se tale nisura risulta necessaria per
garantire la tutela della salute pubblica dei consunmatori o della
salute degli animali

2. L'AICe altresi' negata quando | a docunentazi one presentata a
M nistero della salute non e conforne agli articoli 12, 13, 14, 15,
16, 17, e 19.

3. I richi edente o il titolare dell"AIC e responsabile
del | ' esattezza della docunentazione e dei dati che ha fornito a
corredo della richiesta dell"AlC

Capo IV
Procedura di nutuo riconoscinento
e procedura decentrata
Art. 36.
Present azi one della donmanda nella procedura
di mutuo riconoscinmento e nella procedura decentrata
1. Per ottenere |'AIC di un nedicinale veterinario anche in altr
Stati menbri, il richiedente presenta in ciascuno di essi una domanda
basata su un fascicolo identico. Il fascicolo della domanda conprende
tutte le informazioni ammnistrative e |a docunentazione scientifica
e tecnica di cui agli articoli 12, 13, 14, 15, 16, 17 e 18. Ne
docunenti allegati e presente un elenco degli altri Stati menbri a

quali e' stata presentata | a donanda

2. Il richiedente che intende ottenere |"autorizzazione anche in
altri Stati nenbri, puo' chiedere nella domanda che |'Italia agisca
come Stato nmenbro di riferinmento. In questo caso il Mnistero della

salute predi spone una relazione di valutazione sul nedicinale
veterinario secondo |"articolo 37.

Art. 37.
Procedura di nutuo riconosci nento
e procedura decentrata

1. Se al nonento della donmanda il nedicinale veterinario ha gia'
ottenuto un"AIC in un altro Stato nenbro, |a stessa autorizzazione e'
riconosciuta valida all'esito della procedura di cui al presente
articol o.

2. Nel <caso di cui al comm 1, il richiedente si avvale della
procedura di nutuo riconoscinento, e qualora sial'ltalialo Stato
menbro nel quale o stesso ha gia' ottenuto |'autorizzazione, chiede
al Mnistero della salute di far agire |'ltalia quale Stato nmenbro di
riferimento. In questo caso il Mnistero della salute prepara una
rel azione di valutazione del nedicinale veterinario o aggiorna
un' eventual e relazione di valutazione gia' esistente. Il Mnistero
della salute elabora |a relazione di val utazione ovvero |a aggiorna,
entro 90 giorni dalla ricezione della donmanda. La relazione d

val ut azi one, il riassunto delle caratteristiche del prodotto
|"etichettatura ed il foglietto illustrativo approvati sono trasnessi
dal Mnistero della salute agli Stati nenbri interessati dalla

procedura di nmutuo riconoscinmento ed al richiedente. Tutti gli Stat
interessati hanno 90 giorni di tenpo, dalla ricezione della predetta
docunent azi one, per approvare la relazione di valutazione, i



riassunto delle caratteristiche del prodotto, |'etichettatura ed i

foglietto illustrativo ed informarne il Mnistero della salute.
Quest'ultinmp, ottenuto il consenso di tutti gli altri Stati menbri
interessati, chiude il procedinento, informandone gli stessi ed i
richiedente. Entro 30 giorni dalla chiusura del procedinento i
Mnistero della salute aggiorna, se del caso, |'AIC del nedicinale
nonche' il riassunto delle caratteristiche del prodotto
| "etichettatura e il foglio illustrativo.

3. Se il nedicinale veterinario non ha gia' ottenuto un'AIC in un
altro Stato nenbro e il richiedente si avvale della procedura
decentrata, chiedendo all'ltalia di agire da Paese di riferinmento, i
Mnistero della salute prepara una relazione di valutazione, i
riassunto delle caratteristiche del prodotto, |'etichettatura e i
foglietto illustrativo e entro 120 giorni dalla ricezione della
domanda, |i trasnmette agli altri Stati nmenbri interessati ed a
ri chi edente.

4. Nei casi in cui ai comm 2 e 3, quando il richiedente ha

indicato un altro Stato nenbro come Paese di riferimento, i
Mnistero della salute, entro 90 giorni dalla ricezione della
docunentazione di cui ai comm 2 e 3, approva, fatto salvo quanto
previsto dall'articolo 38, |la relazione di valutazione, il riassunto
delle caratteristiche del prodotto, |'etichettatura ed il foglietto
illustrativo e ne informa lo Stato nenbro di riferinento. Entro 30
giorni dalla conunicazione della chiusura della procedura da parte
dello Stato menbro di riferimento, il Mnistero della salute rilascia
" Al C

Art. 38.
| potesi di nmancato accordo fra gli Stati nenbri
interessati sul rilascio dell'autorizzazione
1. Il Mnistero della salute, ove ritenga non possibile approvare

la relazione di valutazione, il riassunto delle caratteristiche de
prodotto, |'etichettatura ed il foglietto illustrativo inviati dallo
Stato nenbro di riferimento, a causa di un rischio potenziale grave
per la salute umana o aninale o per |'anbiente, entro il termne d
cui all'articolo 37, conma 4, fornisce una specifica notivazione
della propria posizione allo Stato nenbro di riferimento, agli altri

Stati interessati ed al richiedente. Tale val utazione e' altresi
comuni cata al gruppo di coordinanento. Qualora |'ltalia, alla quale
e' stata presentata una domanda, notivi il diniego a tale domanda

i nvocando i notivi di cui all'articolo 106, comma 1, lettere a) e b),
non sara' piu  considerata Stato nmenbro interessato ai fini de
rilascio dell"AlC

2. Se entro 60 giorni dalla comunicazione i rappresentanti degl

Stati menbri coinvolti nella procedura riuniti nel gruppo d
coor di nanment o raggi ungono un accordo per |'approvazione della
docunmentazione di cui al conma 1, il Mnistero della salute, s
adegua a tale accordo, e nel caso in cui I'ltalia e Stato d
riferimento, chiude il procedinmento a norma dell"articolo 37.

3. Se entro 60 giorni gli Stati nmenbri coinvolti non raggi ungono un
accordo, il Mnistero della salute informa, al piu presto, |'Agenzia

al fine di applicare la procedura di cui agli articoli 36, 37 e 38
della direttiva 2001/82/CE, fornendole una dettagliata descrizione
delle questioni su cui non si e raggiunto un accordo e |le ragion
del dissenso. Copia della stessa e' inviata anche al richiedente.

4. 11 richiedente, non appena informato del deferinmento di cui a
conma 3, trasnette i mredi at ament e all" Agenzia copia delle
i nformazi oni e dei docunenti di cui all"articolo 36, comma 1

5. Nel caso in cui il dissenso di cui al comma 3 provenga da altro
Stato nenbro, il Mnistero della salute, ove abbia approvato |a
rel azione di valutazione, il riassunto delle caratteristiche de

prodotto, |'etichettatura ed il foglietto illustrativo puo', su



domanda del richiedente, rilasciare |'AIC senza attendere |'esito
della procedura di cui al comm 3. Il rilascio dell"AIC non
pregiudica |'esito della procedura.

Nota all'art. 38:
- Per la direttiva 2001/82/CE, vedi note alle prenesse.

Art. 39.
| potesi di difform valutazioni degli Stati nenbri
1. Quando uno stesso nedicinale veterinario e stato oggetto di due
0 piu domande di AIC, di cui una presentata in Italia a norma degl
articoli 12, 13, 14, 15, 16, e 17 e gli Stati nenbri interessat
hanno adottato decisioni divergenti in nmerito alla autorizzazione,

alla sospensione o alla revoca, il Mnistero della salute o i
titolare dell"AIC possono adire il Comitato per i nedicinal
veterinari af fi nche' Si appl i chi la procedura di cui agl
articoli 40, 41 e 42. Dopo |'espletanento di tale procedura, i
M ni stero della sal ute adegua, ove necessario, le proprie

determ nazioni alla decisione adottata in sede conunitaria, entro
trenta giorni dalla notifica della stessa. La disposizione di cui a
precedente periodo si applica, altresi', quando il Comtato e adito
direttanente dalla Conmmissione o da altro Stato nmenbro o da
richiedente o dal titolare dell"AICin altro Stato nmenbro

2. Allo scopo di pronuovere |'arnonizzazione delle autorizzazion

dei nmedicinali veterinari nella Unione europea e di rafforzare
|"efficacia delle disposizioni di cui agli articoli 10 e 1I, i

M nistero della salute trasnette al G uppo di coordi nanmento un el enco
dei nedicinali per i quali dovrebbe essere redatto un riassunto
arnoni zzato delle caratteristiche del prodotto. Il Mnistero della
salute adegua, ove necessario, le proprie determnazioni alle

decisioni adottate in sede conunitaria secondo |a procedura di cui a
comma 1, entro 30 giorni dalla notifica delle stesse.

Art. 40.
Casi particolari di interesse comunitario
per adire il Comitato
1. In casi particolari che coinvolgano gli interessi dell'Unione
europea, il Mnistero della salute oppure il richiedente o i
titolare dell'AlIC possono adire il Comtato affinche' si applichi la

procedura di cui all'articolo 38, conma 3, prina che sia presa una
deci si one sulla domanda, sulla sospensione o sulla revoca d
un' autori zzazi one oppure su qualsiasi altra nodifica delle condizion
del | " autori zzazi one che appare necessaria per tener conto in
particol are delle informazioni raccolte a norma del titolo VII.

2. Il Mnistero della salute specifica chiaranmente |a questione
sottoposta al Comitato per i medicinali veterinari e ne informa i
richiedente o il titolare dell'AlC

3. Il Mnistero della salute e il richiedente o il titolare

dell"AIC trasnettono al Comtato tutte |le informazioni disponibil
concernenti |a questione.

4. Dopo |'espletamento della procedura di cui all"articolo 38,
comma 3, il Mnistero della salute adotta |l e proprie determninazion
o, ove necessari o, adegua le determinazioni gia" adottate,

conformandosi alla decisione adottata in sede conunitaria, entro
trenta giorni dalla notifica della stessa.

Art. 41,
Ri esane del parere
1. Entro 15 giorni dalla ricezione di un parere sospensivo, d



nodifica o di revoca da parte dell'Agenzia, il richiedente o i
titolare dell"AIC puo' comunicare per iscritto all'Agenzia che
intende presentare donanda di riesane del parere espresso. In ta
caso, entro 60 giorni dalla ricezione dello stesso, esso trasnette
all' Agenzia, una relazione particolareggiata che illustri i notivi
posti a fondanento della donmanda di riesane.

Art. 42,
| potesi di difform pareri
tra Agenzia e Conmi ssione

1. Qual ora il Mnistero della salute abbia ricevuto dalla
Commi ssi one un progetto di decisione non conforne al parere
del I' Agenzia, trasnette, entro i successivi 22 giorni o entro i
term ne di t enpo inferiore stabilito dal Presidente della

Conmi ssione, |le proprie osservazioni
2. Nel <caso di cui al conma 1 e nel ternmine ivi previsto, i

Mnistero della salute puo' richiedere per iscritto che il progetto
di decisione sia discusso dal Conmitato permanente riunito in seduta
pl enari a.

3. Il Mnistero della salute, sia in qualita' di Stato nenbro

interessato che di Stato menbro di riferinento rilascia o revoca
I"AIC, ovvero ne nodifica |le condizioni per quanto e' necessario a
fine di conformarsi alla decisione definitiva adottata entro 30
giorni dalla sua notifica, facendo riferinmento alla decisione stessa
e ne informa | a Conmi ssione e |'Agenzi a.

Art. 43.
Vari azioni delle autorizzazion
di rmutuo riconosci mento

1. Il Mnistero della salute esanina tutte | e domande di nodifica
dell"AIC rilasciate secondo |e disposizioni del presente capo e
presentate dal titolare delle stesse. Il titolare di wun'AlC

rilasciata secondo |e disposizioni del presente capo, che chieda d
apportare nodifiche all'autorizzazione stessa, deve sottoporre |la

domanda anche agli altri Stati nenbri che hanno autorizzato i
nmedi ci nal e.
2. Ove il Mnistero della salute ritenga necessario, per la tutela

della salute umana o degli aninmali o dell'anbiente, nodificare le
condi zioni di un"AlICrilasciata secondo |e disposizioni del presente
capo, 0 sospendere o} revocare |'autorizzazione, ne inform
i mredi at anmente | ' Agenzi a.

3. Salvo quanto previsto dall'articolo 40, in casi eccezionali

quando €' indispensabile wun provvedinmento urgente a tutela della
salute umana o degli animali o dell'anbiente, e fino a quando non sia
stata presa una decisione definitiva, il Mnistero della salute puo'
sospendere ["imm ssione in commercio e |'uso del nedicinale
veterinario interessato. La decisione adottata e comunicata alla
Conmi ssione e agli Stati nmenbri, non oltre il giorno feriale

successivo alla sua adozi one.

Art. 44.
Medi ci nali autorizzati
ai sensi della direttiva n. 87/ 22/ CEE
1. L'articolo 43 si applica anche ai nmedicinali veterinari
autorizzati dal Mnistero della salute a seguito del parere de
Comitato enmesso anteriormente al 1° gennaio 1995 in conformta
all"articolo 4 della direttiva 87/22/ CEE

Nota all"'art. 44:



- La direttiva 87/22/CE e' pubblicata nella GUCE n. L
15 del 17 gennai o 1987.

Art. 45,
Nor ne che non si applicano
ai medicinali veterinari omeopatici

1. di articoli 38, comi 3, 4 e 5, e 39, 40, 41 e 42 non s
applicano ai nedicinali veterinari omeopatici di cui all'articolo 20,
comm 1 e 2.

2. di articoli 36, 37, 38, 39, 40, 41 e 42 non si applicano a
medi cinali veterinari oneopatici di cui all'articolo 22, coma 2.

TITALO IV
FABBRI CAZI ONE ED | MPORTAZI ONE
Art. 46.

Aut ori zzazi one al |l a produzi one

1. La fabbricazione dei nedicinali veterinari e subordinata a
possesso di un'autorizzazione rilasciata dal Mnistero della salute.
Tale autorizzazione e necessaria anche per |a fabbricazione d
medi ci nal i veterinari destinati all'esportazione e deve essere
trasnmessa all' Agenzi a.

2. L'autorizzazione di cui al coma 1 e' richiesta sia per |la
fabbricazi one total e che parziale, sia per |le operazioni d
di vi sione, di confezionamento o di presentazione.

3. L' autorizzazione, di cui al comma 2, non e richiesta per le
preparazioni, le divisioni, |le variazioni di confezionanento o d
presentazione eseguite soltanto per la fornitura al dettaglio da
farmaci sti in farnacia.

4. |1 medicinali veterinari provenienti da un paese terzo devono
essere muniti di una copia dell'autorizzazione di cui al conma 1
rilasciata dall'Autorita' sanitaria del paese di produzione. |
M ni stero della sal ute i nvia copi a di tale autorizzazione
al | ' Agenzi a.

5. A cura del Mnistero della salute e pubblicato nella Gazzetta
Uficiale della Repubblica italiana |'elenco delle autorizzazion
rilasciate ai sensi dei comi 1 e 2 alle date del 30 giugno e de
31 dicenbre di ogni anno.

Art. 47.
Ri | asci o dell"'autorizzazione
1. A fini del rilascio dell'autorizzazione alla fabbricazione d
medicinali veterinari, il richiedente deve rispettare |e seguent
condi zi oni :

a) specificare i nmedicinali veterinari e le forne farmaceutiche
che i nt ende fabbricare o inportare, nonche' il luogo della
fabbri cazione e dei controlli;

b) disporre, per la loro fabbricazione o |'inportazione, d
locali, attrezzatura tecnica e possibilita' di controllo adeguati e
sufficienti sia per la fabbricazione ed il controllo, sia per la
conservazi one dei medicinali nell'osservanza dell"'articolo 28;

c) disporre di al meno una persona qualificata ai sens
dell"articol o 54.

2. 1l richiedente nella domanda di autorizzazione, deve fornire le
necessarie informazioni per provare il rispetto delle condizioni d
cui al conma 1.

Art. 48.
Condi zioni per il rilascio dell"autorizzazione



1. Il Mnistero della salute rilascia |'autorizzazione alla
fabbricazi one dopo aver accertato, previa ispezione che |e condizion
di cui all'articolo 47, comma 1, sono rispettate.

2. L' autorizzazi one alla fabbricazione puo' contenere anche
speci fici obbl i ghi i mpost i all"atto del suo rilascio o]
successi vanent e.

3. L'autorizzazione €' riferita soltanto ai locali, ai nedicinal
veterinari ed alle fornme farmaceutiche indicati nella domanda

Art. 49.
Term ni dell'autorizzazione o del diniego
1. Il Mnistero della salute rilascia o nega |"autorizzazione alla

fabbricazione richiesta entro 90 giorni dalla data di ricevinmento
del | a domanda

Art. 50.
Termine della nodifica dell'autorizzazione
1. Qualora il titolare dell'autorizzazione alla fabbricazione

chieda una nuova autorizzazione, in sostituzione dell'autorizzazione
alla fabbricazione gia'" rilasciata, in quanto intende nodificare una
delle condizioni indicate all'articolo 47, conma 1, lettere a) e b),
il Mnistero della salute rilascia o nega |a nuova autorizzazione
entro trenta giorni dalla data di ricevinento della domanda. In cas

eccezionali, <con provvedinento notivato, tale term ne puo' essere
prorogato fino a novanta giorni

Art. 51.
Sospensi one dei termni
1. | termni di cui agli articoli 49 e 50 sono sospesi fino a

gquando non vengano fornite dal richiedente | e eventuali informazion
suppl enmentari che il Mnistero della salute ritenga necessarie ad
i nt egrazi one dei requisiti specificati nella domanda a norma
dell"articolo 47.

Art. 52.

oblighi del titolare di un'autorizzazione
all a fabbricazione
1. I titolare di un' autorizzazione alla fabbricazione d

medi cinali veterinari e tenuto a:

a) disporre di personale in possesso dei requisiti necessari sia
per |a fabbricazione sia per il controllo dei nedicinali veterinari;

b) commercializzare i nedicinali veterinari autorizzati secondo
I e norme in vigore;

c) comuni care preventivamente al Mnistero della salute qual sias
nodi fica che egli desideri apportare ad una delle condizioni previste
all'"articolo 47. Nel caso di inprovvisa sostituzione della persona

qualificata di cui all'articolo 54, il Mnistero della salute deve
essere i medi atanmente informato
d) consentire in ogni nomento |'accesso ai locali agli ispettor

del Mnistero della salute;

e) nmettere a disposizione della persona qualificata di cu
all'"articolo 54 tutti i nezzi necessari per |'espletanento delle sue
funzi oni

f) conformarsi ai principi ed alle |linee guida sulla buona prass
di fabbricazione dei nedicinali ed utilizzare cone naterie prine solo
sostanze attive fabbricate confornenente alle |inee guida dettagliate
relative alla buona prassi di fabbricazione delle materie prineg;

g) registrare in nodo dettagliato tutti i medicinali veterinar
forniti, conpresi i canpioni, secondo l|le norme del paese d



destinazione. Per ogni fornitura, a fini di lucro o neno, che
conmporti o0 no un paganento, sono registrati alnmeno i seguenti dati:

1) data della fornitura;

2) denoni nazi one del medicinale veterinario;

3) quantita' oggetto della fornitura;

4) nonme ed indirizzo del destinatario;

5) numero di lotto del nedicinale veterinario.

2. Le registrazioni di cui al comm 1, lettera g), sono tenute a

di sposi zi one dei Mnistero della salute per alneno tre anni

Art. 53.
Fabbri cazi one di sostanze attive

1. La fabbricazione di sostanze attive utilizzate cone nmaterie
prime conprende sia |la fabbricazione totale, sia una fase internedia,
sia |'inportazione di una sostanza attiva utilizzata cone nateria
prima, come definita all'allegato |, parte 2, sezione C, sia le varie
operazioni di divisione, di confezionanento e di presentazi one che
pr ecedono | "i ncor porazi one della nmateria prima nel nedicinale
veterinario, conpresi il riconfezionanento e la rietichettatura
effettuati da un grossista autorizzato ai sensi dell'articolo 69.

Art. 54,
Personal e qualificato di cui deve dotars
il titolare dell'autorizzazione alla produzi one

1. Il titolare dell'autorizzazione alla fabbricazione deve disporre
in nmodo permanente e continuativo di al neno una persona qualificata
ai sensi del presente articolo, responsabile in particolare
del | ' esecuzione degli obblighi di cui all'articolo 55 o che abbia
ottenuto il riconoscinento di persona qualificata ai sensi della
previgente normativa nel settore dei medicinali per uso unano.

2. 1l titolare dell'autorizzazione in possesso dei requisit

previsti dal coma 5 puo' assunere la responsabilita di cui a
comma 1.

3. La persona qualificata e coordinata alnmeno dal personale
qualificato previsto dalle «Norme di Buona Fabbricazi one».

4. La persona qualificata non puo' svolgere |la stessa funzione in
piu' stabilinmenti di produzione, a neno che si tratti di stabilinmento
costituente reparto distaccato dello stabilinmento principale.

5. La persona qualificata di cui al comm 1, deve essere in
possesso di un diploma, o altro titolo riconosciuto equival ente, che
attesti un ciclo di formazione universitaria della durata nmnim d
quattro anni con insegnanento teorico e pratico nelle discipline
scientifiche di farmacia o di nedicina o di nedicina veterinaria o d
chi m ca o di chimca e tecnologia farmaceutica o di chimica
industriale o di scienze biol ogiche.

6. | diplom di cui al comma 5 devono conprendere, nel ciclo d
formazione, |l o studio di alneno | e seguenti materie di base:

a) fisica sperinentale;

b) chimca generale ed inorganica;
c) chimca organica

d) chimca analitica

e) chimica farnmaceutica, conpresa |'analisi dei medicinali;
f) biochimca generale ed applicata,;
g) fisiologia;

h) m crobi ol ogi a;

i) farmacol ogi a;

j) tecnol ogia farmaceutica;

k) tossicologia;

I) farnmacognosi a.

7. | diplom di cui al comm 5, conseguiti in base ad insegnament
diversi da quelli indicati nel comma 6, sono dichiarati validi a



fini del | " esercizio dell"attivita' di cui al coma 1, se
|"interessato dinostra |'acquisizione di sufficienti cognizioni nelle
materie non incluse nel <corso di studi e se sui diplom e' stato
acquisito preventi vanent e il parere favorevole del Mnistero
del I ' i struzione, del I ' universita' e della ricerca, sentito i
Consiglio universitario nazionale.

8. La persona qualificata, di cui al conma 1, deve avere una
pratica di alnmeno due anni nelle attivita' d analisi qualitativa de
medicinali, d analisi quantitativa delle sostanze attive, di prove e
verifiche necessarie per garantire la qualita' dei nmedicinali in una
o] pi u' azi ende che abbi ano ottenuto |'autorizzazione alla
fabbricazione. La durata dell'esperienza pratica puo' essere ridotta
di un anno quando il ciclo di formazi one universitaria dura al meno
cinque anni e di un anno e nezzo quando tale ciclo di formazi one dura
al neno sei anni

9. La persona qualificata deve essere provvista di abilitazione
all ' esercizio della professione.

10. Coloro che alla data del 4 marzo 1992 esercitavano sulla base

della previgente normativa, le attivita" di persona qualificata
possono conti nuare ad esercitare tale attivita'. Coloro che
esercitano |"attivita' di persona qualificata nel settore de
medi cinali per uso unmano ai sensi della vigente normativa possono
essere considerati idonei ad esercitare tale attivita' anche ne

settore dei nedicinali per uso veterinario.

Art. b55.
Responsabilita' della persona qualificata

1. La persona qualificata vigila affinche'

a) ogni lotto di nedicinale veterinario sia stato prodotto e
controllato secondo le norme in vigore e nell'osservanza delle
condi zi oni previste nell'AlC

b) nel caso di nedicinali veterinari provenienti da Paesi terzi
anche se fabbricati nella Comunita' che ogni lotto inportato sia
stato oggetto in uno Stato nenbro di un'analisi qualitativa conpleta,
di un'analisi quantitativa di alneno tutte | e sostanze attive e d
qual siasi altra prova o verifica necessaria per garantire la qualita’
dei medicinali stessi all'osservanza delle condizioni previste
dall' Al C

2. | lotti dei medicinali veterinari controllati in un altro Stato
menbr o, a norma del comm 1, lettera a) sono dispensati, per
["immissione in comercio, dalla ripetizione degli stessi controll
se sono acconpagnati da idonei resoconti dei controlli effettuat
dalla persona qualificata dell'altro Stato nenbro.

3. La per sona qualificata puo' essere esoner at a dalla
responsabilita' di eseguire i controlli di cui al comm 1,
lettera b), nel caso in cui |la Conmunita' abbia concluso con il Paese
terzo esportatore accordi atti a garantire che il produttore de
nmedicinale veterinario applichi norne di buona fabbricazione
equivalenti a quelle previste dalla Conunita’" e che i controll
suddetti siano stati eseguiti nel Paese d'esportazione.

4. La persona qualificata deve, in ogni caso, certificare che tutt
i lotti di fabbricazione siano conform al presente articolo in un
registro o docunmento equivalente previsto a tale fine. Il suddetto
registro o docunento equivalente e' aggiornato via via che le
operazioni sono effettuate e resta a disposizione per |e ispezion
di sposte dal Mnistero della salute per un periodo conunque non
inferiore a cinque anni, fatte salve specifiche disposizioni che
i mpongono un periodo piu" |ungo.

Art. 56.
Vigilanza sull'attivita' di persona qualificata



1. Il Mnistero della salute vigila sull'osservanza da parte della
persona qualificata dei propri doveri, prevedendo |'applicazione ne
suoi confronti di msure ammnistrative quali l|a sospensione
tenporanea della possibilita" di svolgere tale mansione nel caso d
accertanento dell'avvenuta violazione degli stessi, Resta comunque
ferma | " eventual e responsabilita' penal e, amm nistrativa (o]
di sciplinare conseguente alla violazione degli obblighi conness
all'esercizio dell"attivita' di persona qualificata.

Art. 57.
oblighi del titolare di AIC di medicinali veterinar
ad azi one i munol ogi ca

1. In sede di ispezione o di controllo, il Mnistero della salute
puo' richiedere al titolare dell"AIC di nedicinali veterinari ad
azione immunologica di presentare copia di tutti i resoconti di
controllo firmti dalla per sona qualificata, in confornita
all"articolo 55, coma 4.

2. Il titolare dell"'autorizzazione, agli stessi fini di cui a
coma 1, si assicura che siano conservati sino alla data di scadenza
canpioni rappresentativi di ciascun lotto di nedicinali in quantita'
sufficiente e 1i fornisce rapidamente su richiesta del Mnistero

del | a sal ute.

TITOLO V
ETI CHETTATURA
E FOGLI ETTO | LLUSTRATI VO

Art. 58.
Approvazi one etichettatura
1. Il Mnistero della salute approva i confezionanenti primari ed
confezionanmenti esterni dei nedicinali veterinari che recano, in
caratteri leggibili, confornenente ai dati ed ai docunenti forniti a

norma degli articoli 12, 13, 14, 15,16 e 17 ed al riassunto delle
caratteristiche del prodotto, |e seguenti infornazioni

a) la denom nazione del nedicinale seguita dal dosaggio e dalla
forma farmaceutica, fernp restando che quando il nedicinale contiene
un'uni ca sostanza attiva e porta un nonme di fantasia, deve figurare
| a denoni nazi one conune;

b) la conposizione qualitativa e quantitativa in termni d
sostanze attive per unita' posologica od in relazione alla forma d
sonmi ni strazione, per un dato volune o peso, fornita utilizzando |a
denoni nazi one conune;

c) il numero del lotto di fabbricazione;

d) il nunero dell"'autorizzazione all'inm ssione in comercio;

e) il none o |a denom nazione sociale e il domicilio o la sede
sociale del titolare dell'autorizzazione all'inm ssione in comercio,

del fabbricante responsabile del rilascio del lotto ed eventual mente
del rappresentante del titolare da questo designato;

f) le specie animali cui il nedicinale veterinario e destinato,
il modo di sonministrazione e la via di somm ni strazione. Deve essere
previsto uno spazio per |'indicazione della posologia prescritta,;

g) il tenpo di attesa  per i nedicinali veterinari da

somministrare a specie destinate alla produzione di alinenti, con
specifica indicazione per specie ed alinento interessato quali ad
esenpi o carne, frattaglie, uova, latte, mele, anche qualora il tenpo
di attesa sia pari a zero

h) la data di scadenza

i) le precauzioni particolari di conservazi one da prendere, se
necessari o;

j) le precauzioni specifiche per |'elimnazione dei mnedicinal
veterinari inutilizzati o dei rifiuti derivanti dai nedicinal



veterinari, se del caso, nonche' un riferinento agli appositi sistem
di raccolta esistenti;

k) le informazioni di cui all"articolo 30, comma 1;

) la dicitura «per uso veterinario» oppure, per i nedicinali d
cui all'articolo 75, la dicitura «per uso veterinario - da vendere
sol 0 su prescrizione nedico veterinaria»;

m |'eventual e i ndi cazi one concer nente il prezzo di cu
all"articolo 63.

2. La forma farmaceutica ed il contenuto in peso, volune e dose
si ngol a possono essere indicati soltanto sull'inballaggi o esterno.

3. Ale informazioni di cui al conma 1, lettera b), si applica
|"allegato |, parte prim, sezione A, quando si riferiscono alla
conposi zione qualitativa e quantitativa in sostanze attive.

4, Le i nf or mazi oni di cui al comma 1, lettere f),
g), h)y, i), j), k) el), sono indicate tanto sull'inballaggi o esterno
quanto sul recipiente dei nedicinali in Ilingua italiana. Atre
all'uso della I i ngua italiana, le i nf or mazi oni cont enut e
nell'etichettatura possono essere tradotte anche in altre |lingue
purche' il testo sia identico. Qualora il titolare dell"AIC si avval e
di tale facolta' si assunme |a responsabilita" di garantire che
testi siano identici, nmediante traduzione giurata da tenere a
di sposi zi one del M nistero della salute.

5. Il Mnistero della salute puo' autorizzare od esigere che i
confezionanento esterno dei nedicinali veterinari che hanno ottenuto
un' autorizzazione all'inmnissione in coomercio a norma del regol amento
(CB n. 726/ 2004, riportino i nf or mazi oni suppl enent ari su
di stribuzi one, detenzione, vendita o eventuali msure di precauzione,
purche' tali informazioni non siano contrarie al diritto conunitario
o alle condizioni d autorizzazione all'inm ssione in conmrercio e non
abbiano fini pronozionali. Tali informazioni supplenentari sono
riportate in un riquadro bordato di blu che | e separi nettanene dalle
i nformazioni di cui al comma 1

Nota all'art. 58:
- Per il regolanento (CE) n. 726/2004, vedi note alle
prenesse

Art. 59.
Etichettatura per blister e confezionanento prinario
di piccol e dinmension
1.Quando si tratta di fiale o blister, le informazioni di cu
all'"articolo 58, conmma 1, figurano sul confezionanento esterno. Su
confezionamenti prinari sono invece riportate soltanto | e seguent
i nf or mazi oni :
a) denoni nazi one del nedicinale veterinario;
b) quantita' delle sostanze attive;
c) via di sonministrazione;
d) numero del lotto di fabbricazione;
e) data di scadenza;
f) dicitura «per uso veterinario».

2. Per quanto riguarda i confezionamenti prinmari di piccole
dimensioni che non siano fiale o blister, che contengono una sol a
dose d' i nmpi ego e sui quali e inpossibile far figurare le
i nf or mazi oni di Cui al comma 1, Il e prescri zi oni di cu
all"articol o 58, comm 1, 2 e 3, si applicano soltanto a
conf ezi onanent o esterno.

3. Le informazioni di cui al comm 1, letterec) e f), sono

indicate tanto sul confezionanento esterno che sul confezi onanento
primario dei nedicinali in lingua italiana.



Art. 60.
Assenza di confezi onanento esterno
1. In mancanza di confezionanento esterno, tutte le informazion
che, a norma degli articoli 58 e 59 devono figurare su detto
conf ezi onanmento, figurano sul confezi onanento primario.

Art. 61.
Contenuto del foglietto illustrativo
1. Qualora tutte le i nfornazioni prescritte dal presente
articolo non figurino sui confezionanenti prinario ed esterno, €'
obbligatorio inserire all'interno del confezionamento esterno un
foglietto illustrativo che contenga nell'ordine indicato | e seguent

i ndi cazi oni

a) none o denominazione sociale e donmicilio o sede sociale de
titolare dell"AIC, del o dei fabbricanti e, ove esistente, de
rappresentante del titolare dell'AlC

b) denom nazione del nedicinale veterinario seguita dal dosaggio

e dalla forma farnaceutica. Quando il nedicinale contiene un'unica
sostanza attiva e porta un none di fantasia, deve figurare |la
denoni nazi one conune della sostanza contenuta. Quando il nedicinale
e' autorizzato secondo la procedura di cui al Titolo Ill, Capo IV,

con nom diversi nei singoli Stati nenbri interessati, deve riportare
|"elenco di tali nom;
c) indicazioni terapeutiche;

d) controindicazioni ed effetti <collaterali negativi, se tal
i nf or mazi oni sono necessari e per [ "inmpi ego del medi ci nal e
veterinario;

e) specie animali cui il nmedicinale veterinario e destinato,
posol ogi a in funzi one di dette speci e, nodo e via d
sonmi ni strazione, indicazioni per una sonmnistrazione corretta, ove
necessari o;

f) il tenpo di attesa, anche qualora esso sia nullo, nel caso d
medi cinali veterinari sonministrati ad animali che possono essere

destinati alla produzione di alinenti;

g) precauzioni particolari da prendere per |la conservazi one, ove
necessari o;

h) informazioni inmposte a norma dell'articolo 30, conma 1

i) eventuali speciali precauzioni da prendere per |'elinnazione
dei medicinali inutilizzati o dei loro materiali di scarto.

2. Il foglietto illustrativo di cui al comm 1, deve essere redatto
in lingua italiana, conprensibile al pubblico. AOtre all'uso della
lingua italiana, 1le informazioni contenute nel foglietto possono
essere tradotte anche in altre lingue purche' il testo sia identico.
Qualora il titolare dell"'AIC si avvale di tale facolta' si assune |a
responsabilita’ di garantire che i testi siano identici, nediante

traduzione giurata da tenere a disposizione del Mnistero della
sal ute.

3. Le informazioni riportate sul foglietto illustrativo devono
riguardare wunicanmente il medicinale veterinario nella cui confezione
esso e' contenuto.

4. | foglietti illustrativi di cui al comma 1 sono approvati da

M nistero della salute e devono contenere indicazioni conform alle
i nformazioni ed ai docunmenti forniti a nornma degli articoli 12, 13,
14, 15, 16 e 17, nonche' al riassunto delle caratteristiche de
prodotto approvato. Nell'approvare il foglietto illustrativo, i
Mnistero della salute, se il prodotto e destinato ad essere
sommini strato soltanto da un veterinario, puo' esonerare dall'obbligo
di far figurare determinate indicazioni sulle etichette e sul foglio
illustrativo, nonche' dall'obbligo di redigere il foglietto in
italiano.



Art. 62.
I nosservanza del | e di sposi zi on

inerenti |'etichettatura
1. In caso dinosservanza delle disposizioni del presente titolo,
il Mnistero della salute puo' sospendere o revocare |'AIC, previa
diffida ad adenpiere rivolto senza esito all'interessato.
Art. 63.

I ndi cazi one del prezzo
1. Le disposizioni contenute nel presente Titolo non pregiudi cano,
salve |e disposizioni concernenti |e condizioni di distribuzione a
pubblico, |'indicazione del prezzo mnmassino al quale il medicinale
veterinario puo' essere venduto al pubblico e la proprieta
i ndustrial e.

Art. 64.
Eti chettatura nmedicinali veterinari oneopatici

1. I medi ci nal i oneopatici veterinari sono contraddistint
dal | 'i ndi cazi one «nedicinale oneopatico per uso veterinario privo d
i ndi cazioni terapeutiche approvate» apposta in caratteri chiari e
leggibili sull'etichettatura.

2. Atre all'indicazione, di cui al conma 1, i nmnedicinal
veterinari oneopatici, per i quali e consentita |a procedura
senplificata a norma dell'articolo 21, comm 1, devono recare
sull'etichettatura ed eventualmente sul foglietto illustrativo le

seguenti i nfornmazi oni
a) denoninazi one scientifica dei materiali omeopatici di partenza

seguita dal grado di diluizione espressa con i sinboli della
farmacopea utilizzata a norma dell'articolo 1, comma 1, lettera f);
se il nedicinale veterinari o oneopatico e conposto da vari materi al

di partenza, nell'etichettatura alla |oro denom nazione scientifica
puo' essere aggiunto un none di fantasia;

b) none e indirizzo del titolare dell'AIC e, se diverso, de
fabbri cante;

c) nmodo e via di sonm nistrazione;

d) data di scadenza

e) forma farmaceutica;

f) contenuto della confezione;

g) eventuali particolari precauzioni ai fini della conservazi one
del nedicinal e;

h) specie animale cui e' destinato il farmaco;

i) eventuali avvertenze speciali previste per il nedicinale;

j) nunero del lotto di fabbricazione;

k) nunero dell'AlC,

) tenpo di attesa, ove richiesto

TITOLO VI
DETENZI ONE, DI STRI BUZI ONE
E FORNI TURA DEI MEDI Cl NALI VETERI NARI
Art. 65.
Anbito di applicazione
1. Le disposizioni del presente titolo si applicano ai soggetti che

eserci tano attivita' di commercio all'ingrosso di nedicinal
veterinari, di nmaterie prine farmacol ogi canente attive nonche' a
soggetti autorizzati anche alla vendita diretta dei nedesini e a
titolari degli inpianti in cui vengono curati, allevati, e custodit

pr of essi onal nente ani nmali



Art. 66.

Condi zioni per il rilascio dell"autorizzazi one
all'esercizio di attivita' di commercio all'ingrosso
1. La distribuzione all'ingrosso di nedicinali veterinari e
subordi nat a al possesso di un'autorizzazione rilasciata dalla
regi one, dalla provincia autonona o dagli organi da essi individuati.
2. Il rilascio delle autorizzazioni di cui al comm 1, €'

subordinata al possesso da parte del richiedente, dei seguent
requisiti generali

a) non abbia riportato condanne penali per truffa o per comercio
di nmedicinali irregolari

b) sia iscritto nel registro delle inprese presso |la Canera d
commrer ci 0 conpetente per territorio;

c) disponga di locali, di installazioni e di attrezzature idone
e sufficienti a garantire una buona conservazione e una buona
di stribuzione dei nedicinali;

d) di sponga di una persona responsabile del rmagazzino, in
possesso del diploma di laurea in farmacia o in chinmca o in chinica
e tecnologia farmaceutiche o in chimica industriale, ai sensi della
| egge 19 novenbre 1990, n. 341, e successive nodificazioni, che non
abbia riportato condanne penali per truffa o per commercio d
medi ci nal i irregolari; | a responsabilita’ di piu"  magazzini
appartenenti allo stesso titolare puo' essere affidata a una stessa
persona, purche' |'attivita' da questi svolta in ciascun nagazzi no
abbia la durata minina di quattro ore giornaliere.

3. Alla donanda per il rilascio dell'autorizzazione di cui a
comma 1, oltre alla docunentazione conprovante |'esistenza de
requisiti di cui al conma 2, lettere a), b), c) e d), e allegata la
seguent e docunent azi one:

a) una plani netria dei locali corredata da wuna relazione
descrittiva delle condizioni degli stessi

b) il <certificato di iscrizione al relativo albo professionale
dell a persona di cui al conma 2, lettera d);

c) la dichiarazione di accettazione dell'incarico da parte della
persona di cui al conmm 2, lettera d), con la precisazione d
eventuali incarichi in altri nmagazzini

d) una dichiarazione dalla quale risultino le tipologie d
medi cinali veterinari o di materie prine farnacol ogi canente attive
che si intendono conmercializzare secondo le definizioni di cu
all"articolo 1, conma 1, lettere a), c), e) e f).

4. Nel caso in cui |'esercizio dell"attivita' di comercio
all'ingrosso sia effettuato in piu magazzini con sedi diverse, le
autorizzazione di cui al commma 1 devono essere richieste per ognuno
di essi

Nota all'art. 66:
- La legge 19 novenbre 1990, n. 341, reca: «Riform
degli ordinanenti didattici universitari».

Art. 67.
Procedura di autorizzazione
1. Il term ne per il rilascio dell"'autorizzazione di cu

all'"articolo 66, coma 1, e' di novanta giorni a decorrere dalla data
di ricezione della domanda da parte dell'Uficio conpetente. |
responsabil e del procedi nento puo' richiedere una integrazione della

docunmentazione di cui all'articolo 66, comma 3; in tale caso, i

term ne di novant a gi orni previsto per il rilascio
del | " autori zzazi one e sospeso fino alla presentazione delle
i nt egrazi oni alla documentazione richieste. L'autorizzazione e

rilasciata sulla base del parere favorevole del servizio veterinario
conpet ent e per territorio, a seguito di sopralluogo volto ad



accertare la sussistenza dei requisiti di idoneita' dei locali e
delle attrezzature ai sensi dell'articolo 66, comma 2. Fatti sal vi

gli effetti della sospensione del term ne sopra richiamta, qualora
entro l'indicato termine di novanta giorni non sia conunicato
all'interessato il provvedi nent o di diniego, la domanda d

autori zzazione si considera accolta.

2. L' autorizzazione, che deve indicare alnmeno |e generalita' de
titolare e della persona responsabile del magazzino, |a sede de
magazzino e le tipologie di nedicinali veterinari che fornmano oggetto
dell"attivita' di comrercio all'ingrosso, e trasnmessa in copia a
M nistero della salute, che |I'annota in apposito el enco.

3. Le autorizzazioni gia rilasciate prima dell'entrata in vigore
del presente decreto e conform alla previgente normativa, nantengono
la loro efficacia, fatte salve le eventuali integrazioni richieste
dagli enti preposti al rilascio, a norna del presente decreto.

Art. 68.
Prescrizioni del titolare dell'autorizzazione
al commercio all'ingrosso
1. Il titolare dell'autorizzazione al commercio all'ingrosso d
medi cinali veterinari e tenuto a:

a) rispettare gli obblighi di cui all'articolo 66;

b) conservare |la docunmentazione ufficiale dettagliata riferita ad
ogni transazione in entrata o in wuscita che riporti alnmeno le
seguenti i nfornmazioni

1) data della transazi one;

2) identificazione precisa del medicinale veterinario;
3) nunmero del lotto di fabbricazione e data di scadenza;
4) quantita' ricevuta o fornita

5) none ed indirizzo del fornitore o del destinatario;

c) rendere i locali e le attrezzature di cui all'articolo 66
comma 2, lettera c), accessibili in ogni nomento al personale
i ncaricato dell'ispezione;

d) fornire nedicinali veterinari alle farmacie, ai soggett
titolari del | " autori zzazi one al comercio all'ingrosso e agl

esercizi commerciali di cui all'articolo 90, solo previo rilascio d
regolare fattura di vendita

e) avvalersi, sia in fase di approvvigionamento che in fase d
di stribuzione dei nedicinali veterinari, di sistem o apparecchiature
idonei a garantire, secondo i requisiti tecnici previsti dalla
Farmacopea ufficiale, Ila corretta conservazione degli stessi anche
durante il trasporto

f) conunicare preventivanment e all"Ente che ha rilasciato
| "autorizzazione, qualsiasi nodifica rispetto alla docunentazione
presentata a corredo della donmanda di autorizzazione, a norna
dell"articolo 66, conma 3;

g) esequire alnmeno una volta |[|'anno una verifica approfondita
delle forniture in entrata ed in uscita, rapportandole alle scorte
detenute in quel nonento; gli esiti della verifica, nonche' ogn

di screpanza, devono essere annotate; tale documentazione e' parte
i ntegrante della docunentazione di cui al conma 2;

h) disporre di un piano d'energenza che garantisca |'efficace
esecuzione dei provvedinenti di ritiro dal mercato ordinati dalle
autorita' conpetenti o eseguiti in collaborazione con il fabbricate o
titolare di A 1.C dell'eventual e nedicinale interessato;

i) conunicare al Mnistero della salute e al titolare dell"A1.C
["intenzione di inportare da un altro Stato nmenbro medicinal
veterinari autorizzati ai sensi del regolamento (CE) n. 726/ 2004,
nonche' altri nmedicinali veterinari comunque autorizzati, fatte salve
| e procedure nazionali vigenti.

2. La docunentazione di cui al comm 1, lettera b), deve essere
conservata a cura del titolare per almeno cinque anni e deve essere



esibita su richiesta degli organi di controllo. | dati contenut
nella predetta docunmentazione sono riportati in registri a pagine
progressivamente nunerate, o in appositi tabulati elettrocontabil
gia' in uso, validi ai fini delle disposizioni fiscali, e comunque a
condi zione che siano garantite tutte le infornazioni previste da
comma 1, lettera b).

3. L' Azienda sanitaria |ocale provvede al neno una volta |'anno ad
eseguire una ispezione nel corso della quale accerta anche la tenuta
della docunentazione di cui al comm 1, lettera b), e la sua
regolarita'

Nota all'art. 68:

- Per il regolanento (CE) n. 726/2004, vedi note alle
prenmesse
Art. 69.
Sost anze farnacol ogi canente attive
1 E vietato sonmi ni strare agli ani mal i sost anze

farmacol ogi canente attive se non in forma di nedicinali veterinari
autorizzati.

2. E vietato detenere e commercializzare |e sostanze di cui a
conma 1 senza autorizzazione del Mnistero della salute; il rilascio
ditale autorizzazione e subordinata al possesso dei requisiti di cu
all"articol o 66.

3. In deroga al conmma 2 |'autorizzazione non e' richiesta se i
detentore e' in possesso di autorizzazione alla distribuzione d
sostanze f ar macol ogi canent e attive ad uso urmano. Al fin
dell'inserimento nel registro di cui al comm 2 le regioni e le

province autonone trasnettono al conpetente ufficio del Mnistero
della salute, copia delle autorizzazioni concesse.

4. Le sostanze di cui al comma 1 possono essere detenute e cedute
soltanto tra fabbricanti e grossisti autorizzati; a tale fine s

considera fabbricante anche il farmacista che effettua preparazion
gal eni che in farnmacia.

5. | fabbricanti ed i grossisti autorizzati di cui al conmma 4,
registrano in nodo particolareggiato tutte le transazi oni conmerci al
riguardanti le sostanze che possono venire inpiegate per la
fabbricazione di nedicinali veterinari e conservano i registri per

almeno tre anni dall'ultina registrazione, nettendoli a disposizione,
in caso di ispezioni da parte del Mnistero della salute.

6. Alla fabbricazione delle sostanze di cui al comma 1 si applicano
e disposizioni del presente decreto concernenti |e nornme di buona
prassi di fabbricazione dei nedicinali veterinari

7. Possono essere inportate sostanze farnmacol ogi camente attive
i npi egate per |a fabbricazione di nedicinali ad uso veterinario, da
parte di of ficine di fabbricazione di nmedicinali veterinari
autorizzate dal Mnistero della salute e da grossisti autorizzat
alla successiva detenzione e comercializzazione delle stesse
sostanze farnacol ogicanente attive. L'inportatore, senza ritardo
trasmette al Mnistero della salute ed alla A S.L. conpetente un

elenco dettagliato delle sostanze oggetto dell'inportazione, con
i ndi cazi one della data e del paese di provenienza.
8. Il Mnistero della salute tiene apposito el enco dei fabbricant

e dei grossisti autorizzati e |o rende pubblico.

Art. 70.
Condi zioni per il rilascio dell"autorizzazione
all'esercizio dell"attivita' di vendita diretta
1. La vendita al dettaglio di medicinali veterinari e effettuata
soltanto da farnacisti in farmacia, dietro presentazione di ricetta



medi co-veterinaria, se prevista cone obbligatoria.

2. In deroga al comm 1, e a condizione che Ia vendita avvenga
sotto la responsabilita’ di persona abilitata all'esercizio della
professione di farnmacista, i titolari di autorizzazione al comercio
all'ingrosso e i fabbricanti di prem scel e per alimenti
medi canentosi, possono essere autorizzati alla vendita diretta,
rispettivanente di nedicinali veterinari nelle varie tipologie e d
prem scele per alinenti nedicamentosi ai titolari degli inmpianti d
cui all'articolo 65, |le prem scele per alinmenti nedicanentosi possono
essere vendut e direttanente solo ai titolari di inpianti d
all evanento autorizzati alla fabbricazione di mangim nedicati a
sensi del decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 90, e nelle quantita
prescritta strettanente necessaria per il trattamento o la terapia. |
titolari di autorizzazione e commercio all'ingrosso, alle stesse
condi zi oni, possono essere altresi' autorizzati alla vendita diretta
di nmedicinali veterinari in confezioni destinate esclusivanmente ad
animali da conpagni a, nonche' di medicinali veterinari senza obbligo
di ricetta medico-veterinaria.

3. L' autorizzazione all'esercizio dell'attivita' di vendita diretta

di medicinali veterinari e rilasciata dalla regione e dalla
provincia autonoma o dagli organi da esse individuati, secondo
nmodalita’ dalle stesse stabilite e a condizione che il richiedente
soddi sfi i seguenti requisiti generali

a) sia in possesso dell'autorizzazione al comercio all'ingrosso

di nedicinali veterinari, rilasciata ai sensi dell"'articolo 66;

b) non abbia riportato condanne penali per truffa o per comrercio
di nmedicinali irregolari

c) disponga di una persona responsabile della vendita, in
possesso del diploma di laurea in farmacia o in chinica e tecnol ogia
farmaceutiche, ai sensi della legge 19 novenbre 1990, n. 341, e
successi ve nodi ficazioni, che non abbia riportato condanne penali per

truffa o per comrercio di nmedicinali irregolari; la responsabilita
della vendita in piu nmagazzini appartenenti allo stesso titolare
puo' essere affidata a una stessa persona purche' in ciascun

magazzino sia garantita la presenza della persona responsabile
durante gli orari di vendita.

4. Ala domanda per il rilascio dell'autorizzazione di cui a
comma 3, deve essere allegata almeno | a seguente documnentazi one:

a) il certificato di iscrizione della persona di cui al comm 3,
lettera c), all'albo professionale dei farnmacisti;

b) la dichiarazione di accettazione dell'incarico da parte della
persona di cui al comma 3, lettera c), con la precisazione di altri
eventuali incarichi presso altre sedi

c) I'indicazione dei giorni e degli orari nei quali viene
effettuata la vendita diretta;

d) |'indicazione delle tipol ogi e di nedicinali veterinar
destinati alla vendita diretta.

5. Il termine per il rilascio dell'autorizzazione di cui a
comma 1, e di novanta giorni a decorrere dalla data di ricezione
dell'istanza da parte dell'Uficio conpetente. Il responsabile de
procedi nento puo' richiedere una integrazione della docunentazi one d
cui al comm 2; intale caso, il termne di novanta giorni previsto
per il rilascio dell'autorizzazione e' sospeso fino alla

present azi one delle integrazioni alla docunentazione richieste.
L'autorizzazione e' rilasciata sulla base del parere favorevole de
servizio veterinario conpetente per territorio. Fatti salvi gl

effetti della sospensione del ternm ne sopra richiamata, qualora entro

| "indicato term ne di novant a gi orni non sia conuni cat o
all'"interessato il provvedi nento  di di niego, la domanda d
autori zzazione si considera accolta.

6. Nel caso in cui |'esercizio dell'attivita' di vendita diretta d
medicinali veterinari sia effettuato in piu magazzini con sed

diverse, |'autorizzazione di cui al commm 1, deve essere richiesta



per ognuno di essi

7. L' autorizzazione che deve indicare alneno | e generalita' de
titolare e della persona responsabile della vendita, |a sede,
giorni e gli orari di vendita, nonche' le tipologie di nedicinal
veterinari che formano oggetto dell'attivita' ed e' trasnessa in
copia al Mnistero della salute, che |I'annota in apposito el enco.

8. Le autorizzazioni gia rilasciate prima dell'entrata in vigore
del presente decreto e conform alla previgente nornmativa, nantengono

la loro efficacia, fatte salve le eventuali integrazioni richieste
dagli enti preposti al rilascio a norma del presente decreto.
9. Il requisito di cui al conma 3, lettera a), non e' richiesto per

i fabbricanti di prenmiscele per alinmenti nedicamentosi qualora, in
rel azione a tali prodotti, siano titolari di Al.C

Nota all'art. 70:
- Per il decreto legislativo 3 marzo 1993, n. 90, ved
note all"art. 3.

Art. 71.
Prescrizioni a carico del titolare
dell"autorizzazione alla vendita diretta
1. Il titolare dell"autorizzazione alla vendita diretta d
nmedicinali veterinari e tenuto a:

a) rispettare gli obblighi di cui all'articolo 70;

b) tenere la documentazione wufficiale particolareggiata che
riporti, limtatanente ai nmedicinali veterinari cedibili solo dietro
presentazione di ricetta nedico veterinaria, per ogni operazione in
entrata o in uscita, |le seguenti infornazioni

1) data dell' operazione;

2) identificazione precisa del medicinale veterinario;

3) nunmero del lotto di fabbricazione;

4) quantita' ricevuta o fornita

5) none ed indirizzo del fornitore o del destinatario;

6) none ed indirizzo del veterinario che ha prescritto i
medi ci nal e, nonche' copia della prescrizione nedica;

c) rendere i locali e le attrezzature accessibili in ogni nmomento
al personal e incaricato dell'ispezione;

d) registrare in apposito registro di carico e scarico ogn
fornitura di nedicinali veterinari ai soggetti di cui all'articolo 65
e ai nedici veterinari che possono munirsi di scorte indi spensabil
di nmedicinali veterinari per gli interventi professionali urgenti da
eseguire  fuori dal | ' anbul atorio, tenendo altresi' copia della
regolare fattura di vendita

e) avvalersi sia in fase di approvvigionamento che in fase d
di stribuzione di sistemi o di apparecchiature idonee a garantire,

secondo i requisiti tecnici previsti dalla Farmacopea ufficiale, la
corretta conservazione dei nedicinali veterinari anche durante i
trasporto;

f) comunicare preventi vanent e all'Ente od organo che ha
rilasciato |'autorizzazione qualsiasi nodifica rispetto ai requisit
e alle caratteristiche i ndi cate ai fini del rilascio
del | " aut ori zzazi one;

g) detenere alneno il 70 per cento di nedicinali veterinari in

conmercio in relazione alla specifica realta’ zootecnica locale fatta
eccezi one dei fabbricanti di prem scele per alinmenti nedicanentosi;

h) eseguire alneno una volta |'anno una verifica approfondita
delle forniture in entrata ed in uscita rapportandole alle scorte
detenute in quel nonento; gli esiti della verifica, nonche' ogn
di screpanza devono essere annotati; tale docunmentazione e parte

i ntegrante della docunentazione di cui al comma 2.
2. Fatti salvi gli altri obblighi di registrazione, il titolare



della farmacia, nonche' i grossisti e i fabbricanti di cu

all"articolo 70, comma 2, devono conservare per cinque ann
dall'ultima registrazione |la docunmentazione di cui al coma 1
lettera b). | dati ~contenuti nella predetta docunmentazi one sono
riportati a pagi ne prenuner at e o} in apposi ti t abul at
elettrocontabili gia'" in wuso, validi ai fini delle disposizion
fiscali, integrati oltre che dalle fatture di vendita anche dal none
del veterinario prescrittore, allegando la relativa ricetta.

3. LA S L. provvede alneno una volta |'anno ad eseguire una
i spezi one nel Ccorso della qual e accerta la tenuta della

docunentazione di cui al comm 2 e la sua regolarita'.
4. Ferme restando |le disposizioni di cui al conma 2, gli obbligh
di registrazione sono assolti per la ricetta medico-veterinaria non

ripetibile, nmediante il tratteninmento della stessa e, per la ricetta
medi co-veterinaria ripetibile, nediante il suo tratteninento a
termne del periodo di validita'; la ricetta nedico-veterinaria non
ripetibile, limtatanente all'ipotesi di prescrizione agli aninmali da

conmpagnia, e ad esclusione dei casi di cui all'articolo 10, coma 1,
lettera b), n. 1), deve essere conservata per sei mesi a decorrere
dall a data del suo rilascio.

5. La docunentazione di entrata e uscita dei nedicinali veterinari
di cui al conma 2, deve essere conservata separatanmente da quella de
medi ci nal i per uso unano.

Art. 72.
I nconpatibilita’
1. L'incarico di farnmacista responsabile della vendita diretta
presso il nmagazzino autorizzato e' inconpatibile con la figura d
direttore o titolare di farnacia.

Art. 73.
Depositari di nedicinali veterinari
1. Le di sposizioni del presente titolo si applicano anche
all'attivita' di coloro che det engono, per la successiva
di stribuzione, nmedicinali per uso veterinario sulla base di contratt
di deposito stipul ati con i titolari del | " autori zzazi one
all"immssione in conmercio dei prodotti o con |loro rappresentanti.

Il depositario tiene a disposizione degli organi di controllo la
docunent azi one in ordine cronologico relativa alle consegne.

Art. 74.
Provvedi nenti di sospensione
e revoca delle autorizzazion
1. Qualora gli organi deputati alle ispezioni e verifiche su
territorio rilevino I|a mancata osservanza dell e disposizioni di cu
al presente titolo, notificano al titolare delle autorizzazioni d
cui agli articoli 66 e 70 e al responsabile del procedinento
autorizzativo di cui agli articoli 67, conma 1 e 70, comma 5, i
verbal e d'ispezione che deve contenere:
a) |'esito del sopralluogo

b) I"indicazione delle violazioni riscontrate ai sensi de
presente decreto;
c) |I'indicazione dei «correttivi da apportare per |la rinopzione,

ove possibile, delle violazioni di cui alla lettera b), nonche' de
relativo periodo di tenpo ritenuto adeguato per detto fine.

2. Nei casi di riscontro di violazioni gravi gli organi di cui a
comma 1 propongono al responsabile del procedi nento autorizzatorio d
cui al nedesinbo comma 1 |'adozione del provvedi nento di i mediata
sospensione o0 revoca dell'autorizzazione di cui agli articoli 66 e
70, da comunicare all'interessato



3. Qualora in sede di verifica si accerti che non si sono rinbsse
le violazioni riscontrate nei termni prescritti in applicazione de
comma 1, | ' organo accert at one pr opone al responsabil e de
procedi nento autorizzatorio di cui al medesino comma 1 |a sospensione
o0 revoca dell'autorizzazione di cui agli articoli 66 e 70, da
conuni care all'interessato.

4. La sospensione dell'autorizzazione di cui agli articoli 66 e 70,
non puo' eccedere i dodici mesi a decorrere dalla data di adozione
del relativo provvedi nento

5. In caso di gravi e reiterate violazioni alle disposizioni de
presente decreto, | "autori zzazi one rilasciata ai sens
dell"articolo 66, conma 1, e dell'articolo 70, conma 2, e' revocata

6. | provvedinenti di sospensione o revoca dell'autorizzazione
rilasciata ai sensi dell'articolo 66 sono automaticanente estesi e
producono i propri effetti anche sulle autorizzazioni rilasciate a
sensi degl i articoli 69 e 70. Detti provvedi nenti sono
tenpestivanente trasnmessi al Mnistero della salute ai fini degl
effetti sulle autorizzazioni rilasciate ai sensi dell'articolo 69.

Art. 75.
Nor me generali sulla nodalita' di di spensazi one
1. 11 Mnistero della salute, fatte salve |le norne nazionali o

comunitarie piu restrittive riguardanti la fornitura dei nedicinal
veterinari al fine di tutela della salute dell'uono e degli aninali

prevede nell"A1.C., |'obbligo della prescrizione veterinaria non
ripetibile per fornire al pubblico:

a) i nedicinali veterinari la cui fornitura o utilizzazione e
soggetta alle restrizioni <che risultano dall'applicazione delle
pertinenti convenzioni delle Nazioni Unite contro il traffico

illecito di stupefacenti e di sostanze psicotrope, e ad altre
restrizioni risultanti dalla |egislazione conunitari a;

b) i medicinali veterinari per aninali destinati alla produzione
di alinmenti;

c) i medicinali per i quali il veterinario deve prendere
precauzioni particolari per evitare qualsiasi rischio inutile per

1) la specie cui e' destinato il farnaco;
2) la persona che sonministra i medicinali agli aninmali
3) |'anbiente;

d i nedicinali destinati a trattanenti o a processi patol ogic
che richiedono precise diagnosi preventive o dal cui uso possono
derivare conseguenze tali da rendere difficile o da ostacolare
ulteriori interventi diagnostici o terapeutici

e) le fornmule officinali di cui all'articolo 3, comm 2,
lettera b), per aninali destinati alla produzione di alinenti;

f) i nuovi nedicinali veterinari contenenti una sostanza attiva

la cui utilizzazione nei nedicinali veterinari e autorizzata da neno
di cinque anni

2. Il Mnistero della salute puo' amrettere esenzioni al requisito
di cui al comm 1, lettera b), confornenente ai criteri fissati in
sede comunitaria. Nell'attesa della fissazione dei predetti criteri,

restano in vigore le previgenti disposizioni in materia.

3. In deroga all'articolo 9 e fatte salve |le prescrizioni de
presente articol o, nonche' quel |l e rel ative all'esercizio
dell"attivita' professionale, il veterinario di un altro Stato nenbro

che si trovi a svolgere la propria attivita' professionale in Italia,
puo' recare con se' e somministrare agli animali quantitativi ridott
di nedicinali veterinari che non superino il fabbisogno quoti di ano,
necessari o per una buona prassi veterinaria, ad esclusione di quell
ad azi one i munol ogi ca, anche se tali nedicinali non sono autorizzat
in ltalia, purche' ricorrano | e seguenti condizioni

a) abbia provveduto ad informare |'ASL conpetente per territorio
dell'esercizio dell'attivita' professionale nel territorio stesso;



b) i nedicinali veterinari utilizzati abbiano ottenuto una A l.C

ai sensi degli articoli 5 e 7 nello Stato nmenbro in cui i
veterinario esercita abitualmente |a propria professione;

c) i nedicinali veterinari siano trasportati dal veterinario
nell'inball aggi o originale del produttore;

d) i nedicinali veterinari destinati alla soministrazione ad
ani mal i produttori di al i menti abbi ano una conposi zi one

qualitativamente e quantitativamente identica, in termni di sostanze
attive, a quella di nmedicinali veterinari autorizzati in Italia a
sensi degli articoli 5 e 7;

e) osservi |le norne previste dal presente decreto e sia a
corrente delle buone prassi veterinarie. Egli provvede affinche' sia
rispettato il tenpo di attesa specificato sull'etichetta de

nmedicinale veterinario, a nmeno che non sia previsto di indicare un
tenpo di attesa piu' |ungo

f) non fornisca alcun nedicinale veterinario all'allevatore o a
proprietario degli animali trattati in Italia, a neno che cio non
avvenga ai sensi dell'articolo 84, conma 3 ; in questo caso fornisce
il medicinale veterinario soltanto per gli animali di cui si occupa e
uni canente nelle quantita' mninme necessarie per iniziare la terapia
in attesa che detto soggetto si procuri un nedicinale veterinario

autorizzato in Italia per il proseguinmento della stessa;

g) registri in nmodo dettagliato gli animali trattati, Ila
di agnosi, i nedicinali veterinari sonministrati, il |oro dosaggio, |la
durata del trattanento ed il tenpo d' attesa applicato, nantenendo

dette registrazioni a disposizione delle conpetenti autorita' a fini
d'i spezione per alnmeno tre anni

Art. 76.
Prescrizione di nedicinali veterinari
1. E fatto divieto di' fornire nedicinali veterinari senza

prescrizione nmedico-veterinaria ove l|la stessa sia prevista dalle
norne vigenti ed in quantita' diversa da quella prescritta.

2. | medici veterinari nel prescrivere i nedicinali veterinari,
devono limtarne la quantita' al nmininm necessario per il trattanento
o la terapia.

3. Fatte salve le disposizioni piu restrittive, la vendita d

nmedi cinali veterinari ad azione inmunol ogica, di premniscele nedicate
nonche' di medi ci nal i veterinari contenenti chemi ot er api ci
anti biotici, antiparassitari, corticosteroidi, or noni
antinfiamuatori, sostanze psicotrope, neurotrope, tranquillanti e
bet a-agoni sti, prescritti per la terapia di aninmali destinati alla
produzione di alinenti per |'uonp, e' effettuata soltanto dietro
prescrizione di ricetta nedico-veterinario non ripetibile in triplice
copia, di cui la prima viene conservata dal farnmacista, |a seconda
viene da questi inviata alla A.S.L. entro una settinmna dalla vendita
e la terza viene conservata dal titolare degli inpianti di cu
all"articolo 65.

4. In deroga a quanto stabilito dal conma 3, il Mnistero della

salute puo' autorizzare la vendita dietro presentazione di ricetta
medi co-veterinario ripetibile dei nmedicinali veterinari per uso orale
contenenti chenioterapici, antibiotici, antiparassitari utilizzat
per il trattanento degli animali le cui carni o i cui prodotti sono
destinati al consuno umano ed allevati negli allevanmenti a carattere
fam |iare che producono per autoconsunp tenendo conto:

a) delle caratteristiche delle confezioni

b) della quantita' e concentrazione del principio attivo
contenuto nella confezione;

c) delle nodalita' d'uso

d) del numero di animali che possono essere trattati con la
si ngol a conf ezi one.

5. Alla prescrizione di nedicinali veterinari destinati ad animali



da conpagnia si applica il comm 3 quando | e categorie di nedicinal
ivi elencate, sono presentate in confezioni autorizzate anche o
escl usi vanente per animali destinati alla produzione di alinmenti per
' uono.

6. Fatte salve le norne specifiche previste per particolari
categorie di nedicinali, Ile prescrizioni di nmedicinali veterinari
destinati ai soli animali da conpagnia, in confezioni ad ess
escl usi vanente destinati e' effettuata nmediante ricetta ripetibile.

7. Le disposizioni di cui al comma 3 si applicano anche all'uso in
deroga di cui all'articolo 11.

8. Le ASL, nell'anbito delle proprie conpetenze istituzionali
vigilano costantenente sull'osservanza delle disposizioni di cui a
comm 1 e 2 ed effettuano controlli puntuali secondo i piani d
farmacosorveglianza di cui all'articolo 88.

Art. 77.
Termine di validita' della ricetta
1 La ricetta non ripetibile in triplice copia di cu

all"articolo 76, comm 3, ha la validita' nassina di dieci giorn
| avorativi dalla data di emni ssione.

Art. 78.
Modalita' per |a dispensazione dei nedicinali veterinari
in caso di terapia d urgenza
1. Il farmacista responsabile della vendita diretta puo' suggerire
e consegnare un nedi cinale veterinari o generico, avente denom nazi one
diversa rispetto a quello prescritto, purche' sia piu conveniente da
un punto di vista econonico per |'acquirente. Deve essere garantita

|"identita' della conposizione quali-quantitativa del principio
attivo, la stessa forma farmaceutica e | a specie di destinazione.

2. 1l farmacista responsabile della vendita diretta, nel caso in
cui sussista Il'urgenza di inizio della terapia, se il nedicinale

veterinario prescritto non e i medi atamrente disponibile, puo
consegnare un nedicinale veterinario corrispondente purche' anal ogo a
quello prescritto nella ricetta per conposizione quali-quantitativa
del principio attivo e degli eccipienti e per la specie d
destinazione, previo assenso del veterinario che ha rilasciato |la
prescrizione. L'assenso deve essere regolarizzato nei cinque giorn
| avorativi successivi nediante apposita conunicazione del nedico
veterinario, sottoscritta dallo stesso, da consegnare al farnmacista.

Art. 79.
Regi stro dei trattamenti di aninmali destinati
al l a produzione di alinenti
1. Fatti salvi gli obblighi di registrazione da parte de
veterinario, di cui all'articolo 15 del decreto legislativo d

attuazione della direttiva n. 2003/74/CE, i proprietari e
responsabili di animali destinati alla produzione di alinenti devono
tenere un registro in cui riportare, relativanente all'acquisto, alla
detenzione e alla sonmnistrazione di nedicinali veterinari, le
seguenti indicazioni

a) data;

b) identificazione del nedicinale veterinario;

c) numero di lotto;

d) quantita'

e) none e indirizzo del fornitore del nedicinale;

f) identificazione degli animali sottoposti a trattanmento;

g) data di inizio e di fine del trattanento

2. Il registro di cui al comma 1, a pagine prenunerate e vidimto

dall a ASL, uni tament e alle copi e del l e prescrizion



nedi co-veterinarie di cui all'articolo 76, comma 1, ed alla
docunent azi one di acquisto e' conservato per cinque anni dall'ultinm
regi strazione anche in caso di abbattinento degli animali prima della
scadenza di tale periodo, ed e esibito a richiesta della ASL per
control Ii.

3. Alneno una volta |'anno | a ASL esegue una ispezione nel corso
della quale accerta anche la tenuta del registro di cui al comma 1 e
la sua regolarita

Nota all'art. 79:
- Per la direttiva 2003/ 74/ CE vedi nota all'art. 31.

Art. 80.
Tenuta delle scorte di nedicinali veterinari

1. Il titolare di inmpianti di cui all'articolo 65 puo' essere
autori zzato dalla ASL a tenere adeguate scorte di rmedicinal
veterinari purche' sussistano valide notivazioni e purche' ne sia
responsabil e un nmedi co veterinario che | e custodisce in idonei I|ocal
chiusi e tiene apposito registro di carico e carico conforme a quanto
stabilito all'articolo 79, comm 2, da conservarsi per tre anni dalla
data dell'ultima registrazione o cinque anni nel caso in cui gl
animali siano destinati alla produzione di alinenti per |'uono.

2. Il registro di cui al conmm 1 puo' riconprendere anche i
registro dei trattamenti di cui all'articolo 79, comma 1, purche
siano presenti tutte le informazioni ivi richieste.

3. Alneno wuna volta |'anno | a ASL esegue una ispezione nel corso
della quale accerta anche la tenuta del registro di cui al comma 1 e
la sua regolarita'

Art. 81.
Modalita' di tenuta delle scorte negli inpianti
di allevamento e custodia di aninmali destinati
all a produzione di alinenti.

1. Nel <caso di inpianti di allevanento e custodia di animal
destinati alla produzione di alinmenti, autorizzati alla detenzione d
scorte di nmedicinali veterinari, uno o piu nedici veterinari sono
responsabili della custodia e dell'utilizzazione delle stesse e della
tenuta di un apposito registro di carico e scarico. | nomnativi de
medi ci veterinari responsabili delle scorte devono essere indicat

nella domanda di autorizzazione alla quale deve essere allegata
di chiarazione scritta di accettazione da parte degli stessi con
| "indicazione delle wulteriori strutture presso le quali risultano

event ual nente responsabili delle stesse mansioni. La sonmm nistrazi one
agli animali dei nedicinali veterinari costituenti |le scorte deve
avvenire nel rispetto degli obblighi di registrazione previst

dall"articolo 15 del decreto legislativo di attuazione della

direttiva n. 2003/74/ CE.

2. Non possono fornmare oggetto delle scorte i nedicinali veterinari
contenenti anti batterici e chemi ot er api ci da sonministrars
attraverso gli alinenti liquidi o solidi

Nota all'art. 81
- Per la direttiva 2003/ 74/ CE, vedi nota all'art. 31.

Art. 82.
Modalita' di tenuta delle scorte negli inpianti
di allevanmento e custodia di aninmali non destinati
all a produzione di alinenti.



1. Nel <caso di inpianti di allevanento e custodia di animali non
destinati alla produzione di alinmenti, che siano autorizzati alla
detenzione di scorte di nedicinali veterinari, uno o piu nmedic
veterinari sono responsabili della custodia e dell'utilizzazione
delle stesse. di obblighi di relativa registrazi one vengono assol ti
per il ~carico, conservando |a docunentazione di acquisto de
medi cinali veterinari, e per |lo scarico, nediante registrazione
dell'utilizzo dei farmaci qualora si tratti di quelli di cu
all"articolo 76, conma 5. | nominativi dei nedici veterinari
responsabili delle scorte devono essere indicati nella domanda d
autorizzazione alla quale deve essere allegata dichiarazione scritta
di accettazione da parte degli stessi con |'indicazione delle
ulteriori strutture presso le quali risultano responsabili della
tenuta di scorte

Art. 83.

Ter m ni
1. Le registrazioni previste dall'articolo 68 comma 1, lettera b),
dall'articolo 71, comma 1, lettera b), e dall'articolo 80, coma 1,
devono essere effettuate entro sette gi orni | avorati vi

dal | ' espl etanento del | ' operazione cui si riferiscono.

Art. 84.
Modalita' di tenuta delle scorte
negli inpianti di cura degli animal

1. Le scorte di nedicinali veterinari nelle strutture autorizzate
all'esercizio dell'attivita" professionale veterinaria, sono tenute
sotto la responsabilita' del direttore sanitario della struttura. d
stabilinenti utilizzatori, di cui all'articolo 2 del decreto
| egislativo 27 gennaio 1992, n. 116, possono detenere mnedi ci nal
veterinari nelle tipologie e nei linmti strettanente necessari alla
esecuzi one delle sperimentazioni autorizzate. La detenzione e
|"inpiego di detti nmedicinali veterinari ricade sotto la diretta
responsabilita' del medi co veterinario responsabil e dell e
speri ment azi oni

2. Per gli interventi professionali urgenti da eseguire fuori dalle
strutture veterinarie di cui al conma 1, i nedici veterinari possono
utilizzare i medicinali veterinari prelevati dalla scorta presente in
detta struttura; il direttore sanitario della struttura tiene
|"elenco aggiornato dei nedici veterinari che possono utilizzare |a
scorta dei nedicinali, esibendolo su richiesta delle autorita' d
controll o.

3. Il nmedico veterinario, nell'anbito della propria attivita' e
qualora |'intervento professionale |o richieda, puo' consegnare
all'allevatore o al proprietario degli animali |e confezioni d
nmedicinali veterinari della propria scorta e da lui gia utilizzate,
allo scopo di iniziare la terapia in attesa che detto soggetto s
procuri, dietro presentazione della ricetta redatta dal nedico
veterinario secondo le tipol ogi e previste, altre confezion
prescritte per il proseguinento della terapia nedesinma; restano ferm
gli obblighi di registrazione di cui all'articolo 15 del decreto
| egislativo di attuazione della direttiva n. 2003/ 74/ CE.

4. di adenpinmenti relativi al carico dei nmedicinali costituent
scorta ai sensi dei comm 1 e 6 vengono assolti conservando |a
docunentazione di acquisto per tre anni; |lo scarico degli stessi e’
richiesto solo nel caso di nedicinali sommnistrati ad aninal
destinati alla produzione di alinmenti, e vengono assolti annotando i
trattanento effettuato sul registro di scarico, fernmo restando
| " obbligo di registrazione del trattamento e di conservazi one di cu
all"articolo 79.

5. Le strutture veterinarie di cui al conma 1, linmtatanente



all'"inpiego su aninmali non destinati alla produzione di alinmenti per
| "uonmo ed esclusivanmente per i casi previsti dall'articolo 10,
comma 1, lettera b), n. 1), possono detenere scorte di nedicinali ad
uso umano, assolvendo agli adenpinmenti di registrazione di cui a
comma 4. Tali nedicinali possono essere sommnistrati agli animali
uni camente dal nedico veterinario della struttura veterinaria che |
ha in cura e non possono essere in alcun nmodo ceduti ai proprietari
degli aninmali stessi

6. Alle strutture veterinarie di cui al conma 1 per |'esclusivo
inmpiego nell'attivita' <clinica nelle strutture nedesine, possono

essere ceduti, ricorrendo le condizioni previste dall'articolo 10,
medicinali ad wuso wumano cedibili solo ad ospedali e case di cura,
purche' non esistano anche in confezioni cedibili al pubblico, e

nmedicinali prescrivibili solo da uno specialista ai sensi della
normativa in materia di nedicinali per uso umano. Tali medicinal

possono essere inpiegati, nei casi consentiti dall'articolo 10,
nell'attivita" clinica all'interno della struttura medesinm solo
sotto il controllo del direttore sanitario che ne annota il carico e

lo scarico nel registro di cui al coma 4, ove annota anche
trattanenti effettuati. Nel caso di sostanze ad azi one stupefacente o

psicotropa appartenenti alle tabelle I, Il, IIl, IV dell'articolo 14
del decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e
successi ve nmodi fi cazi oni, | " approvvi gi onanento avvi ene nediante

ricetta speciale e nel rispetto delle registrazioni previste
dall'articolo 42 del predetto decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309, e successive nodificazioni. Sono esclus
dalla disciplina di cui al presente conma gli antibatterici

7. L'approvvigionanento di nmedicinali di cui ai conmi 5 e 6, viene
effettuato attraverso i canali autorizzati di distribuzione de
farmaco umano e, linmtatamente a quelli prescrivibili solo da uno
specialista, solo attraverso |le farmacie aperte al pubblico, dietro
presentazione di ricetta nmedico-veterinaria non ripetibile in copia
nella quale venga precisato che si tratta di approvvigi onamento d
scorte. Una copia della stesa ricetta deve essere inviata al servizio
veterinario della azienda sanitaria a cura del responsabile alla
vendi t a.

8. Con decreto del Mnistro della salute, possono essere definite
le categorie di nedicinali ad uso wumano escluse dal canpo d
applicazione dei comm 5 e 6, ovvero quelle il cui utilizzo deve
avvenire secondo particolari nodalita'.

Nota all'art. 84:
- Si riporta il testo dell'art. 2 del decreto
| egislativo 27 gennaio 1992, n. 116, recante: «Attuazione
della direttiva n. 86/609/CEE in nmateria di protezione

degli animali utilizzati a fini sperinentali o ad altr
fini scientifici».

«Art. 2. - 1. A sensi del presente decreto si intende
per:

a) "aninmale" non altrimenti specificato: qualsias
vertebrato vivo non unmano, ivi conprese le forme |arval
aut onome capaci o0 non di riprodursi a esclusione di altre
forme fetali o enbrionali;

b) "animali da esperinmento": ogni animale utilizzato
o0 da utilizzare in esperinenti;

c) "aninmali da al | evanent o”: ani mal i al | evat
apposi tanment e per essere inpiegati in esperinenti in
stabilinmenti approvati dalla autorita' conpetente o
registrati presso quest'ultina

d) "esperimento": |'inpiego di un aninale a fin
sperimentali o ad altri fini scientifici che puo' causare

dol ore, sofferenza, angoscia o danni tenporanei durevoli



conpresa qualsiasi azione che intenda o possa determ nare
la nascita di un animale in queste condizioni, ma esclusi
metodi meno dolorosi di uccisione o di marcatura di un
ani mal e conunenent e accettati cone umanitari; un
esperinmento comncia quando un aninale e' preparato per |a
prima volta ai fini dell'esperinento e terni na quando non
occorrano ulteriori osservazioni per |'esperinento in
cor so; " elimnazione del dolore, della sofferenza,
del I ' angoscia o dei danni durevoli, grazie alla corretta
applicazione di un anestetico, di un analgesico o di altri
metodi, non pone |'utilizzazione di un animale al di fuori
dell"anmbito di questa definizione. Sono escluse |le pratiche
agricole o cliniche veterinarie non sperinentali;

e) "autorita' responsabil e del controllo degl
esperinmenti": Mnistero della sanita';
f) "persona conpetente": chiunque sia provvisto de

titolo idoneo a svolgere le funzioni previste nel presente
decreto;

g) "stabilinmento": qual si asi i mpi anto, edificio,
gruppo di edifici o altri locali; puo' conprendere anche un
luogo non conpletanente chiuso o coperto e strutture
nobi | i ;

h) «stabilinento di al | evanent o»: qual si as
stabilimento in cui gli aninmali vengono allevati allo scopo
di essere successivanente utilizzati in esperinenti;

i) "stabilinmento fornitore": qualsiasi stabilinmento
diverso da quello di allevamento, che fornisce animal
destinati ad essere utilizzati in esperinmenti;

j) "stabilinmento utilizzatore": gual si as
stabilinmento in cui gli animali vengono wutilizzati in
esperinmenti;

k) "adeguat anente anestetizzato": privato della

sensibilita’ nediante netodi di anestesia |ocale oppure
generale, conform alla pratica veterinaria;

) "uccisione con netodi umanitari": uccisione di un
animal e in condi zi oni che conportino, secondo |a specie, |la
m nore sofferenza fisica e psicol ogi ca».

- Per la direttiva n. 2003/74/CE, vedi nota all'art.

31.

- S riporta il testo degli articoli 14 e 42 de
decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n.
309, recante: «Testo unico delle leggi in mteria d
di sciplina degl i stupefacenti e sostanze psicotrope,

prevenzione, <cura e riabilitazione dei relativi stati d
t ossi codi pendenzax.

Art. 14 (Legge 22 dicenbre 1975, n. 685, art. 12)
(Criteri per la formazione delle tabelle). - 1. La
inclusione delle sostanze stupefacenti o psicotrope nelle
tabelle di cui all'art. 13 e' effettuata in base a
seguenti criteri

a) nella tabella |I sono indicati:

1) I'oppio e i materiali da cui possono essere
ottenute |le sostanze oppiacee naturali, estraibili da
papaver o sonni fero; gl i al cal oi di ad azi one
nar coti co- anal gesi ca da esso estraibili; le sostanze
ottenute per trasformazione chimca di quelle prinma
indicate; le sostanze ottenibili per sintesi che siano
riconducibili, per struttura chinmica o per effetti, a
quel l e oppi acee pr ecedent enent e i ndi cat e; event ual

intermedi per la loro sintesi;

2) le foglie di coca e gli alcaloidi ad azione
eccitante sul si stema nervoso central e da queste
estraibili; le sostanze ad azione analoga ottenute per



trasfornmazi one chimca degli alcaloidi sopra indicat
oppure per sintesi;

3) le sostanze di tipo anfetamnico ad azione
eccitante sul sistema nervoso central e;

4) ogni altra sostanza che produca effetti su
sistema nervoso centrale ed abbia capacita' di determ nare
di pendenza fisica o psichica dello stesso ordine od
ordi ne superiore a quelle precedentenente indicate;

5) gli indolici, siano essi derivati triptamnic
che lisergici, e i derivati feniletilammnici, che abbiano
effetti allucinogeni o che possano provocare distorsion
sensoriali;

6) la cannabis indica, i prodotti da essa ottenuti;
i tetraidrocannabinoli, i loro analoghi naturali, Ile
sostanze ottenute per sintesi o semsintesi che siano ad
essi  riconducibili per struttura chimca o per effetto

f ar maco-t ossi col ogi co;

7) ogni altra pianta i cui principi attivi possono
provocare allucinazioni o gravi distorsioni sensoriali e
tutte le sostanze ottenute per estrazione o per sintes
chimca che provocano |a stessa tipologia di effetti a
carico del sistema nervoso centrale;

b) nella sezione A della tabella Il sono indicati:
1) i nmedicinali contenenti |e sostanze anal gesiche
oppi acee naturali, di semsintesi e di sintesi;
2) i nmedicinali di cui all'allegato Ill-bis a
presente testo unico;
3) i nedicinali contenenti sostanze di corrente
i mpiego terapeutico per le quali sono stati accertat

concreti pericoli di induzione di grave dipendenza fisica o
psi chi ca;

4) i barbiturici che hanno notevole capacita' d
indurre dipendenza fisica o psichica o entranbe, nonche
altre sostanze ad effetto ipnotico-sedativo ad ess

assinmlabili ed i nedicinali che Ii contengono;
c) nella sezione B della tabella Il sono indicati:

1) i nedicinali che contengono sostanze di corrente
i mpiego terapeutico per le quali sono stati accertat
concreti pericoli di induzione di dipendenza fisica o
psi chi ca di' intensita’ e gravita' mnori di quell
prodotti dai nedicinali elencati nella sezione A

2) i barbiturici ad azione antiepilettica e
barbiturici con breve durata d' azi one;

3) le benzodi azepi ne, i deri vat
pi razol opiri m dini ci ed i loro analoghi ad azione

ansiolitica o psicostinmlante che possono dar luogo a
pericol o di abuso e generare farnmacodi pendenza;

d) nella sezione Cdella tabella Il sono indicati:

1) e conposizioni nmedi cinali contenenti Ile
sostanze elencate nella tabella Il, sezione B, da sole o in
associazione con altri principi attivi, per i quali sono
stati accertati concreti pericoli di induzione d
di pendenza fisica o psichica;

e) nella sezione D della tabella Il sono indicati:

1) e conposizioni nedicinali contenenti Ile

sostanze elencate nella tabella Il, sezioni A o B, da sole

0 in associazione con altri principi attivi quando per |a
loro conposizione qualitativa e quantitativa e per le

nodalita" del 1loro wuso, presentano rischi di abuso o
f ar macodi pendenza di grado inferiore a quello delle
conposi zi oni medi ci nal i conpr ese nella tabella I1,

sezioni A . e C, e pertanto non sono assoggettate alla
disciplina delle sostanze che entrano a far parte della



| oro conposi zi one;

2) le conposizioni nedicinali ad uso parenterale a
base di benzodi azepi ne;

3) le conposizioni nedicinali per uso diverso da

quello iniettabile, le quali, in associazione con altr
princi pi attivi non stupefacenti contengono alcaloid
totali dell' oppio con equival ente ponderale in norfina non
superiore allo 0,05 per cento in peso espresso cone base
anidra; le suddette conposizioni nedicinali devono essere
tali da i mpedire praticanente il recupero dell o
stupefacente con facili ed estenporanei procedi nenti
estrattivi;
f) nella sezione E della tabella Il sono indicati:

1) e conposizioni nedi cinali contenenti Ile

sostanze elencate nella tabella Il, sezioni A o B, da sole

0 1in associazione con altri principi attivi, quando per |a
loro conposizione qualitativa e quantitativa o per le
modalita’ del loro wuso, possono dar luogo a pericolo d
abuso o generare farmacodi pendenza di grado inferiore a
quel l o dell e conposizioni nedicinali elencate nella tabella
Il, sezioni A, Co D

2. Nelle tabelle 1 e Il sono conmpresi, ai fini della
appl i cazione del presente testo unico, tutti gli isoneri,
gli esteri, gli eteri, ed i sali anche relativi agl
i soneri, esteri ed eteri, nonche' gli stereoisonmeri ne
casi in cui possono essere prodotti, relativi alle sostanze
ed ai preparati inclusi nelle tabelle, salvo sia fatta
espressa eccezi one.

3. Le sostanze incluse nelle tabelle sono indicate con
| a denoni nazi one conune internazionale, il nome chimco, la
denom nazione comune italiana o |'acroninp, se esiste. E
tuttavia, ritenuto sufficiente, ai fini della applicazione
del presente testo unico, che nelle tabelle |a sostanza sia
i ndi cata con al neno una dell e denomi nazi oni sopra indicate,
purche' idonea ad identificarla.

4, Le sostanze e le piante di cui al coma 1,
lettera a), sono soggette alla disciplina del presente
testo unico anche quando si presentano sotto ogni forma d
prodotto, mscuglio o miscela».

Art. 42. (Legge 22 dicenbre 1975, n. 635, art. 42 -
|l egge 26 giugno 1990, n. 162, art. 10, comma 1) (Acquisto
di nmedicinali a base di sostanze stupefacenti e di sostanze

psicotrope da parte di nmedici chirurghi). - 1. | nmedic
chirurghi ed i nedici veterinari, i direttori sanitari o
responsabili di ospedali, case di cura in genere, prive

dell'unita' operativa di farnmacia, e titolari di gabinetto
per |'esercizio delle professioni sanitarie qualora, per le

normali esigenze terapeutiche, si determni |la necessita
di approvvigionarsi di nedicinali a base di sostanze
st upef acenti O psicotrope conpresi nella tabella 11,

sezioni A, B e C, di cui all"art. 14, devono farne
richiesta scritta in triplice copia alla farnacia o a

grossista di nedicinali. La prima delle predette copie
rimane per docunentazione al richiedente; |le altre due
devono essere ri messe alla farmacia o alla ditta
all'ingrosso; queste ultine ne trattengono una per i
proprio di scarico e trasmettono |'altra all'azienda
sanitaria locale a cui fanno riferinento.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, |'acquisto de
predetti nmedi ci nal i in m sura  eccedente in nodo

apprezzabile quelle occorrenti per le nornali necessita' e
punito con |a sanzione ammnistrativa del paganento di una
sonma da euro 100 ad euro 500.



3. | direttori sanitari ed i titolari di gabinetto d
cui al comma 1 debbono tenere un registro di carico e
scarico dei medi cinali acquistati, nel quale devono
specificare |'inpiego dei nmedicinali stessi.

4., Detto registro deve essere vidinato e firmato in
ciascuna pagina dall'autorita' sanitaria |ocal e».

Art. 85.
Modalita' di tenuta delle scorte per attivita' zooiatrica
1. I medi co veterinario che svolge la propria attivita

pr of essi onal e i ndi pendentenente dall' esistenza delle strutture di cu
all"articolo 84, comm 1, puo’ munirsi di scorte di nedicinal
veterinari, previa autorizzazione rilasciata dal servizio veterinario
della ASL. Nella richiesta di autorizzazione deve essere indicata

| *ubicazione dei locali ed il nomnativo del nedico veterinario
responsabile della scorta. di adenmpinenti relativi al carico e
scarico dei nedicinali costituenti scorta sono assolti applicando
gquanto previsto all'articolo 84, conma 4.

2. | locali destinati alla detenzione della scorta ai sensi de
conma 1 devono essere resi accessibili surichiesta delle autorita'

di controllo.
3. Nel <caso disciplinato al conmma 1, si applica anche quanto
previsto dall'articolo 84, comma 3.

Art. 86.
Modalita' di conservazione e di utilizzo
delle rimanenze di nedicinali veterinari
1. Non costituiscono scorte ai sensi dell'articolo 80, conma 1, le

rimanenze di nedicinali veterinari al termine delle prescritte
terapie effettuate nediante flaconi multidose o confezioni nultiple
ovvero di rimanenze dovute all'interruzione della terapia prescritta

0 sopraggiunta nodifica della stessa. Tali rinmanenze devono essere
conservate confornemente alle nodalita' di conservazione indicate
nell'etichettatura del nedicinale veterinario. In caso di mancato
utilizzo o di scadenza del nedicinale si applica quanto previsto
dall'articolo 117.

2. L'utilizzo delle rimanenze di cui al conma 1 puo' avvenire solo
dietro specifica indicazione di un nedico veterinario sul registro
dei trattamenti e nel rispetto degli obblighi di registrazione di cu
all'articolo 79 e dell'articolo 15 del decreto legislativo d
attuazione della direttiva n. 2003/ 74/ CE.

Nota all'art. 86:
- La direttiva n. 2003/ 74/ CE e' pubblicata nella GJUCE
n. L 262 del 14 ottobre 2003, ed e' stata attuata con
decreto legislativo 16 narzo 2006, n. 158, pubblicata nella
Gazzetta Ufficiale n. 98 del 28 aprile 2006.

Art. 87.
Canpioni gratuiti
1. | canpioni gratuiti di nedicinali veterinari devono essere
consegnati dal titolare dell"AIC, o0 suo avente causa, previa

conpil azione di opportuna docunentazione di scarico che attest
| " avvenut a consegna, esclusivanmente ad un medico veterinario iscritto
all"albo professionale Ai fini della successiva gestione di canpioni
gratuiti si applicano le norne di registrazione di cui al presente
decreto e di cui al decreto legislativo di attuazione della direttiva
n. 2003/ 74/ CE

2. (Qgni canpi one deve essere graficanmente identico alla confezione



piu piccola nessa in comercio. |l suo contenuto deve essere

inferiore, in nunero di unita' posologiche o in volune, a quello
della confezione in comercio purche' risulti terapeuticanente
i doneo; la non corrispondenza del contenuto e, eventual nente, de

confezionamento prinario della confezione autorizzata deve essere
espressanente richiamato in etichetta. Unitanente al canpi one deve

essere senpre consegnato il riassunto delle caratteristiche de
prodotto.
3. | canpioni gratuiti di nmedicinali veterinari devono essere

contrassegnati da apposita stanpigliatura indelebile recante la
dicitura: «Canpione gratuito - Vietata |l a vendita».

4. Non puo’ essere fornito alcun canpione dei nedicinal
disciplinati dal decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre
1990, n. 309, e successive nodificazioni

5. Con decreto del Mnistro della salute possono essere definite le
condizioni relative alla consegna ed wutilizzazione dei canpion
gratuiti anche in riferimento all"attivita" di informazione
medi co- sci entifica.

Note all'art. 87:
- Per la direttiva n. 2003/74/CE, vedi nota all'art.
31.
- Per il decreto del Presidente della Repubblica
9 ottobre 1990, n. 309, vedi note all'art. 84.

Art. 88.
Attivita' di ispezione e verifica
1. Le regioni e |le province autonone:;

a) predispongono piani di sorveglianza sul farmaco veterinario,
sulla base di indicatori di rischio e di valutazioni di congruita'
del I ' uso

b) coordinano le attivita' delle aziende sanitarie in di pendenza
delle tipologie di allevanento e delle esigenze di tutela sanitaria
esistenti sul territorio di conpetenza.

2. | servizi veterinari delle ASL ed gli altri organi sm conpetent
provvedono ad effettuare ispezioni e verifiche sulle attivita' d
comrercio all'ingrosso di nedicinali veterinari e di vendita diretta
degli stessi da parte di grossisti e fabbricanti, ferno restando |e

conpetenze del Mnistero della salute a norna degli articoli 90 e 69.

3. Le regioni e |Ile province autonone trasmettono annual nente a
Mnistero della salute una relazione sulle attivita'" di cui a
comma 2, al fine della conplessiva vigilanza, programuazione e

pi ani fi cazione degli interventi sul territorio nazionale.

4, E istituito un nucleo nazionale di farmacosorveglianza su
medi cinali veterinari costituito da rappresentanti del Mnistero
della salute, dell'lstituto superiore di sanita', degli Istitut
zooprofilattici sperinentali, del Nucleo Carabinieri per la tutela
della salute, della Guardia di finanza e degli Assessorati alla
sanita' delle regioni e delle province autonone, con il conpito d
rendere piu' efficienti le ispezioni e i controlli di cui al comma 2.
Con decreto  del Mnistro della salute sono i ndi vi duat e

caratteristiche strutturali e nodalita' operative del nucl eo.

5. Con decreto del Mnistero della salute, d intesa con |le region
e |le province autonone, possono essere stabilite, nel rispetto delle
norme conunitarie, condizioni e prescrizioni di carattere generale,
relative a tutti i nedicinali, le prenmiscele nedicate e gli alinenti
nmedi canment osi ad uso veterinario, ivi conpreso disposizion
sull'etichettatura, confezionanento e sulle nodalita' di prescrizione
e di inpiego.



Art. 89.
Codi ce a barre

1. Al fini dell'assolvinento degli obblighi di registrazione di cu
agli articoli 68, comma 1, lettera b), e 71, comma 1, lettera b), i
fabbricante del nedicinale veterinario i messo in conmercio provvede
ad applicare sulle singole confezioni un codice a barre dal quale sia
rilevabile, attraverso lettore ottico, anche il nunero di lotto, in
conformta con |'articolo 6-octies del decreto-Ilegge 30 dicenbre
2004, n. 314, convertito, con nodificazioni, dalla |egge 1° marzo
2005, n. 26.

2. Fatte salve le infornmazioni previste dal presente decreto, i
Mnistero della salute disciplina le nodalita' di registrazione che
prevedano |'inpiego del codice a barre di cui al conma 1, nonche' le
nodi fiche al nodello di ricetta nedico veterinaria.

Nota all'art. 89:

- Si riporta il testo dell'art. 6-octies de
decreto-legge 30 dicenbre 2004, n. 314, convertito, con
nodi fi cazioni, dalla [|egge 1° marzo 2005, n. 26, recante:

«Proroga dei termni»:
«Art. 6-octies (Codice a barre sulle confezioni de

medi cinali veterinari). - 1. Il term ne per |'applicazione
di un codice a barre relativo alla distribuzione de
nedicinali veterinari, di cui all'art. 13-undecies, comm

1, del decreto-legge 25 ottobre 2002, n. 236, convertito,
con nodificazioni, dalla | egge 27 dicenbre 2002, n. 284, e’
prorogato al 31 dicenbre 2007»

Art. 90.
Vendita in esercizi conmercial

1. La vendita al dettaglio e all'ingrosso dei nmedicinali veterinari
ad azione antiparassitaria e disinfestante per uso esterno, nonche'
dei nmedi ci nal i veterinari destinati ad essere utilizzat
esclusivanente per i pesci di acquario, gli uccelli da gabbia e da
voliera, i piccioni viaggiatori, gli animali da terrario, i furetti,
i conigli da conpagnia ed i piccoli roditori, puo' essere effettuata
anche negli esercizi conmmerciali rientranti nella relativa tabella

mer ceol ogi ca purche' non sia previsto obbligo di prescrizione
nmedi co-veterinari a.

2. di esercizi di cui al conma 1 si approvvigi onano dei predett
nmedi ci nal i dai fabbricanti titolari di AIC e dai grossist
autorizzati ai sensi dell'articolo 66.

TITOLO VI
FARMACOVI G LANZA
Art. 91.
Segnal azi one di sospette reazioni avverse
1. Chiunque ha notivo di ritenere che dall'utilizzo di un

nmedi ci nal e veterinario sono derivate sospette reazi oni avverse ne da'
conuni cazione al Centro regionale di farnacovigilanza, di cu
all'"articolo 94, conmmm 2, e al Mnistero della salute che adotta,

senza nuovi o0 nmggiori oneri per il bilancio dello Stato, ogn
provvedi mento ritenuto necessario.
2. Il Mnistero della salute puo' definire specifici obblighi a

carico dei veterinari o degli altri operatori sanitari relativi alla
segnal azi one di sospette gravi o inattese reazioni avverse su ani nal
o sull ' uono.

3. | veterinari ed i farmacisti riferiscono al Mnistero della
salute e ai Centri regi onal i di farmacovi gil anza di cu



all"articolo 94 di ogni sospetta reazione avversa sull'animale e

sul | " uono 0 del | ' eventual e mancanza di efficacia collegata
all'utilizzo di un nedicinale veterinario. Le segnalazioni sono
effettuate utilizzando il nodello arnonizzato di cui all'allegato Il

conforne alle |linee guida dell'Agenzi a.
4, Le schede di segnal azione di cui al comma 3 sono trasnesse d
norma entro quindici giorni lavorativi dal nomento della conoscenza

del | ' event o. Nel caso in cui le reazioni avverse siano da
considerarsi gravi, il ©predetto ternmine e ridotto a sei giorn
| avorati vi.
Art. 92
Gestione del sistena di farnacovigil anza

1. Il M ni stero della salute gesti sce un si stema d
farmacovigilanza ai fini dell'adozione delle decisioni regolanentari
appropriate ed arnonizzate riguardanti i nedicinali veterinari

autorizzati nella Conunita' e considerate |le informazioni su sospette
reazioni avverse derivanti dai nedicinali veterinari in condizion
normali d'inpiego, il Mnistero della salute istituisce un sistema d
farmacovigil anza veterinaria. Tale sistema €' volto a raccogliere
informazioni utili per la sorveglianza dei nedicinali veterinari, in
particolare per quanto riguarda |le reazioni avverse dei medicinal
veterinari sugli animali e sull'uono e per valutare scientificanmente
tali informazioni

2. Il sistema di farnmacovigilanza fa capo al Mnistero della salute
ed e costituito dallo stesso Mnistero e dai Centri regionali d
farmacovi gil anza di cui all'articolo 94.

3. Le informazioni relative alle reazioni avverse, devono essere

correlate ai dati disponibili sulla vendita e |la prescrizione de
medi cinali veterinari ai quali si riferiscono.

4. 1l Mnistero della salute provvede affinche' |e informazion
appropriate raccolte nediante il sistema siano comunicate agli altri
Stati nenbri ed all'Agenzia.

5. Il sistenma di farnacovigilanza deve, altresi', tenere conto d

tutte le informazioni relative alla nmancanza dell'efficacia attesa,
all'uso inproprio, agli studi circa la validita" dei tenpi d attesa

ed agli eventuali problem relativi all'anbiente correlati all'uso
dei nmedicinali veterinari. Tali informazioni sono interpretate alla
luce delle Ilinee guida dell'Agenzia e, possono essere poste a

fondamento di provvedi nenti che inpongano prescrizioni al titolare
dell"AIC, qualora si ritenga possano avere influenza sui benefici o
rischi intrinseci all'utilizzo del nedicinale veterinario cui s
riferiscono.

Art. 93.
Controllo delle attivita' di farmacovigil anza
1. Per garantirne |'indipendenza, la gestione delle risorse
utilizzate per |'attivita" di farmacovigilanza, il funzionanmento
delle reti di conuni cazi one e la sorveglianza sul nercato

relativamente alla qualita', sicurezza ed efficacia, avvengono sotto
il controllo permanente del Mnistero della salute.

Art. 94,
Si stema nazional e di farmacovigil anza
1. Il Mnistero della salute:

a) pronuove e coordina, anche in collaborazione con |'lIstituto
superiore di sanita', studi e ricerche sull'utilizzazione de
medicinali, sull'epidemologia e predispone piani di prelievo da
circuito distributivo di canpioni di nmedicinali veterinari gia

registrati, con particolare riguardo ai nmedicinali veterinari



i mmunol ogi ci per |'esecuzione di controlli ordinari e straordinari;

b) adotta, coadiuvato dalle regioni e dalle province autonomne
di Trent o e di Bolzano, provvedinenti atti a promuovere le
segnal azioni spontanee da parte degli operatori sanitari, comunque
utile ai fini della farnmacovigil anza;

c) mantiene i necessari rapporti con |'Agenzia, con i centr
nazionali di farmacovigilanza degli altri Stati nmenbri, con gl
organi sm internazionali e con le regioni e |l e province autonone.

2. Le regioni e le province autonone di Trento e Bolzano
i stituiscono, nell'anbito degli stanzianenti di bilancio loro
assegnati, i Centri regionali di farmacovigilanza, avval endosi degl
Istituti zooprofilattici, delle facolta' universitarie di medicina

veterinaria o di altri centri specializzati. Le regioni e |le province
autonone di Trento e di Bol zano provvedono altresi' nell'anmbito delle
loro competenze, alla diffusione delle infornmazioni al personale

sanitario e alla formazione degli operatori nel settore della
farmacovi gi | anza. I Centri regionali, fernp restando wulteriori
conpi ti event ual nent e i ndi vi duat i nel |l a normativa regionale,

assicurano in particol are:
a) |'esane delle schede di segnal azione pervenute ai sens
dell"articolo 91, commma 3, e le integrano con i dati eventual nente

mancanti, acquisendo |e opportune informazioni presso |'autore della
segnal azione e il titolare dell'AlC

b) la predisposizione e |'esecuzione di eventuali esam d
| aboratorio, clinici ed anatonp-istopatologici utili alla val utazione
di causalita';

c) |'effettuazi one della val utazione di causalita', ove
scaturiscano rischi per la salute pubblica o per la salute degl
animali, informandone le Aziende sanitarie |locali conpetenti per
territorio;

d) il manteninento di un costante aggi ornanento del M nistero

della salute sull'attivita' svolta
e) la trasnissione al Mnistero della salute delle segnal azi on

validate, affinche' quest'ultinmo attivi i provvedi menti necessari a
tutela della salute pubblica;
f) lo sviluppo e il nmantenimento di un apposito archivio

informatico per Ila farmacovigilanza in cui raccol gono | e schede d
segnal azione, <classificate per prodotto, specie aninmale e tipo d
i nf or mazi one.

3. Il Mnistero della salute organizza, con |a partecipazione
dell'Istituto superiore di sanita', riunioni periodiche per esam nare
con le regioni e le province autonone |le nodalita ottimali per
| " attuazi one della coll aborazi one nel settore della farnacovigilanza.

Art. 95.
Responsabi |l e del sistema di farmacovigil anza
1. Il titolare dell'AIC del nedicinale veterinario deve disporre a

titolo stabile e continuativo di una persona responsabile del sistemn
di farmacovigilanza, di seguito denom nata persona qualificata in
possesso del diplona di |aurea ai sensi della | egge 19 novenbre 1990,
n. 341, e successive nodificazioni, o altro titolo riconosciuto
equivalente in nedicina, nedicina veterinaria, farmacia, chimca e
tecnol ogi a farmaceutica, chimca e biologia.

2. La persona qualificata di cui al comma 1 deve risiedere nella
conmunita' ed e' responsabile di quanto segue:

a) dell'istituzione e del funzionamento di un sistena atto a
garantire che le informazioni su tutte |le sospette reazioni avverse
conuni cate al personale dell'inpresa ed ai suoi rappresentanti siano

raccolte e ordinate affinche' siano a disposizione in un unico |uogo
nel territorio comunitario;

b) di elaborare per le autorita' conpetenti le relazioni di cu
all"articolo 96, nella forma stabilita, conformenmente alle |inee



gui da nenzionate nell'articolo 91, coma 3;

c) della trasmissione di wuna risposta rapida ed esauriente ad
ogni richiesta del M ni stero della salute di infornmazion
suppl enmentari ai fini della valutazione dei benefici e dei rischi d
un nedicinale veterinario, ivi conprese |le informazioni riguardant
il vol unme delle vendite o delle prescrizioni del nedicinale
veterinario stesso;

d) della trasmssione al Mnistero della salute di qual unque
altra informazione pertinente ai fini della val utazi one dei benefic

e dei rischi intrinseci ad un nedicinale veterinario, nonche' d
i nformazi oni adeguate concernenti gli studi di sorveglianza dopo
i nmm ssione in conmercio.

3. Indipendentenente da quanto previsto al conma 1, |e persone che
hanno svolto, a titolo stabile e continuativo, nei due ann
precedenti l|la data di entrata in vigore del presente decreto

|"attivita' di responsabile del sistema di farnmacovigilanza, possono
continuare a svolgere tale attivita'.

Nota all'art. 95:
- Per la legge 19 novenbre 1990, n. 341, vedi nota
all"art. 66.

Art. 96.
Qoblighi del titolare dell'AIC
1. Il titolare dell"AIC registra in nodo dettagliato tutte le

sospette reazioni avverse verificatesi nella Conunita" o in un Paese
terzo e ne da' comunicazione al Mnistero della salute redi gendone
una relazione in confornita' alle linee guida di cui all'articolo 91

comma 3, salvo circostanze eccezionali tali reazioni sono oggetto d

una rel azione comuni cata per via telematica.

2. 1l titolare dell'"AIC registra e conunica con nodalita' idonee a
| asciare traccia scritta, al Mnistero della salute e all'Autorita
conpetente dell'eventuale altro Stato nenbro nel cui territorio si €'
verificato, qualunque sospetta reazione avversa grave nell'aninale,
qual unque reazione avversa sull'uono correlata all'uso dei propri
medicinali veterinari. La registrazione e |a conunicazione devono
essere effettuate senza ritardo e comunque non oltre quindici giorn
da quando ne ha avuto comruni cazi one.

3. di obblighi di cui al comma 1 si applicano anche nel caso in

cui si  puo' ragionevol nente presunere che il titolare dell'AIC sia
comunque venuto a conoscenza dell' evento

4. Il titolare dell"AIC provvede affinche' tutte |e sospette
reazioni avverse gravi inattese su animali e |le sospette reazion

avverse sull'uonb, ed ogni sospetta trasmissione di un agente
infettivo tramte un medi cinale veterinario verificatesi ne
territorio di un Paese terzo siano conunicate, senza ritardo, a
Mnistero della salute in conformta alle linee guida di cu
all"articolo 91, comma 3. |l Mnistero della salute, entro quindic
giorni dal ricevinento della conunicazione nette a disposizione
dell" Agenzia e delle altre autorita' conpetenti degli Stati menbri

nei quali il medicinale veterinario e' autorizzato, |e suddette
i nf ormazi oni .

5. Nei casi in cui le comunicazioni di cui ai comm precedent
riguardano i nedicinali veterinari per i quali |'Italia ha agito da

Paese di riferimento nella procedura di cui agli articoli 36 e 37, i
M nistero della salute e responsabile di svolgere | e valutazioni de
caso e di assunere gli eventuali provvedi nenti che si rendessero
necessari in relazione alle sospette reazioni avverse di cui ha avuto
conuni cazi one.

6. Salvo siano stati stabiliti piu rigorosi requisiti al nmomento
del rilascio dell'AIC o successivanmente, il titolare dell'AlC deve



presentare al Mnistero della salute |le informazioni su tutte le
sospette reazioni avverse imediatanmente su richiesta e comunque in
forma di rapporti periodici di aggiornanmento sulla sicurezza:

a) alnmeno ogni sei nesi a partire dal rilascio dell"AIC e fino a
norment o del | ' i mmi ssione in comrercio;

b) alnmeno ogni sei nesi nei prim due anni successivi alla prim
i mm ssione in commercio;

c) una volta [|'anno per i due anni seguenti al periodo di cu
alla lettera b);
d) ogni tre anni per il periodo successivo al periodo di cui alla
lettera c).
7. | rapporti periodici di cui al conma 6, devono contenere anche
eventuali informazioni relative alle sospette reazioni avverse in

seguito all'uso inproprio dei nmedicinali veterinari, nonche' quelle
relative alla sospetta nancanza di efficacia attesa. Gi stess

rapporti contengono, infine, una val utazione scientifica del rapporto
rischio-beneficio relativo all'uso del nedicinale veterinario in

guest i one.

8. Dopo il rilascio dell"AIC, il titolare puo' chiedere una
nodifica dei termni di cui al conma 6, presentando una domanda d
vari azi one ai sensi del regolanmento (CE) n. 1084/2003 della
Conmi ssi one.

9. I titolare del1"AIC non puo' comunicare al pubblico

informazioni su problenmi di farnacovigilanza relativi al proprio
medi ci nal e veterinario autori zzato se non dopo averne data
conmuni cazione preventiva al Mnistero della salute. Il titolare
del 1" AIC assicura in ogni caso che tali informazioni siano presentate
in nmodo obiettivo e non fuorviante.

Nota all'art. 96:
- Il regolanento (CE) n. 1084/2003 e' pubblicato nella
GUCE n. L 159 del 27 giugno 2003.

Art. 97.
Scanbi o di informazion
1. A fine di agevolare |lo scanbio delle informazioni inerenti |la

farmacovi gi | anza dei nmedicinali veterinari in comercio nella
conunita', il M nistero della salute si avvale della rete
i nformati zzata attivata, per tale finalita', dall'Agenzia in

col | aborazi one con gli Stati menmbri e |a Comni ssione.

2. Nel <caso si verifichino sospetti di gravi effetti collateral
negativi e di effetti collaterali negativi sull'uonmo o sospetti d
mancanza di efficacia attesa, il Mnistero della salute assicura che
| e segnal azioni ricevute, siano trasnesse, senza ritardo, attraverso
la rete informatica di cui al comma 1, all'Agenzia e agli altri Stat
menbri nel rispetto di quanto previsto dalle linee guida dell'Agenzia
di cui all'articolo 98. Tale conunicazione conunque deve avvenire
entro quindici giorni di calendario dall'avvenuta comnmuni cazi one a
M nistero della salute.

3. Il Mnistero della salute nette a disposizione del titolare
dell"AIC immedi atamrente o conunque entro quindici giorni d
calendario dalla data di comuni cazi one degli effetti collaterali d
cui al comma 2, le informazioni ricevute, e provvede anche a fornirne
t enpestiva notizia al pubblico nediante il sito istituzionale
informatico del Mnistero della salute.

4. L'obbligo di cui al coma 3 e' previsto solo nel caso in cui i
titolare dell' AIC non sia gia' a conoscenza delle stesse informazion
ricevute dal Mnistero della salute.

Art. 98.



El enchi reazioni avverse

1. Il Mnistero della salute, avvalendosi anche dei Centri
regionali di farmacovigilanza, effettua |la raccolta, il controllo e
la predisposizione degli elenchi sugli effetti collaterali negativi
effettuata in confornita' alla specifiche |linee guida dell'Agenzia.

2. Il titolare dell"AIC utilizza, ai fini delle segnalazioni d
effetti collaterali negativi, |a termnologia nedico veterinaria
i nternazionale di cui alle linee guida dell'Agenzia.

Art. 99.
Sospensi one e revoca a seguito
di segnal azioni di farmacovigil anza
1. Il Mnistero della salute, se in seguito a val utazione delle
informazioni relative alla farnmacovigilanza nel settore veterinario
ritiene necessario sospendere, revocare o nodificare |e condizion

del1"AIC per Ilinmtarne e indicazioni o la disponibilita', canbiare
posol ogia o0 aggi ungere una controi ndi cazi one 0o una nuova avvertenza,
ne informa imediatamente |'Agenzia, gli altri Stati menbri e i
titolare dell" Al C

2. Il Mnistero della salute, se ritiene necessario, ai fini d
tutela della salute umana o animale, |'adozione di provvedi nenti d
urgenza, puo’ sospendere |'"AIC di un nedicinale veterinario,
i nformandone |'Agenzia, la conmissione e gli altri Stati nenbri a
piu tardi il prinb giorno feriale successivo a quello in cui ha

ricevuto la notizia da cui deriva tale esigenza

TI TOLO VI |
VI G LANZA E SANZI ONI
Capo |
Vi gi | anza
Art. 100.
| spezioni e controll
1. Il Mnistero della salute verifica che |le disposizioni de
presente decreto siano rispettate, effettuando ispezioni con cadenza
alnmeno triennale ed effettuando controlli a canpione utilizzando un
| aboratorio ufficiale per il controllo dei nmedicinali, o un
| aboratorio designato a tale fine.
2. Il Mnistero della salute puo' procedere alle ispezioni di cu

al comma 1, senza preavviso presso i fabbricanti di sostanze attive
utilizzate come materie prinme nel nedicinale veterinario, presso

| ocal i dove Si ef fettua l a produzi one, il controllo e
I 'i mmagazzi namento del nmedicinale veterinario e presso i locali de
titolare dell'autorizzazione all'inmssione in comercio, ogni volta

che ritenga sussistano notivi per sospettare che non siano osservat

i principi ele linee direttrici delle buone prassi di fabbricazione
di cui all'articolo 52, ed adottati dalla commissione. Tali ispezion
possono svol gersi anche su richiesta di un altro Stato nenbro, della
Conmi ssi one o del |' Agenzi a.

3. Il Mnistero della salute puo' procedere ad ispezionare
["officina di produzione di materie prime su richiesta de
fabbri cante.

4. Le ispezioni sono effettuate da rappresentanti incaricati da
M nistero della salute a cui sono conferiti i seguenti poteri:

a) ispezionare gli stabilinmenti di produzione e di conmercio,
nonche' i laboratori incaricati dal titolare dell'autorizzazione alla
fabbri cazi one, al | ' esecuzi one di control I'i, in conformta'
dell"articolo 47, conma 1, lettera a);

b) prelevare canpioni ai fini di un'analisi indipendente da parte
di un Ilaboratorio ufficiale per il controllo dei nedicinali o da
parte di un laboratorio designato a tal fine dal Mnistero della



sal ute;

Cc) esamnare tutti i docunenti relativi all'oggetto delle
i spezioni, salve le disposizioni in vigore al 9 ottobre 1981 che
limtano tale potere per quanto riguarda |a descrizione del netodo d
f abbri cazi one;

d) ispezionare i locali, i registri ed i docunenti dei titolar
del1"AIC o delle inprese incaricate dal titolare di realizzare le
attivita' di cui al titolo VII, ed in particolare agli articoli 95 e
96.

5. Il Mnistero della salute adotta ogni opportuna disposizione
affinche' i processi di fabbricazione inpiegati nella produzione d
medi ci nal i veterinari ad azione imunologica siano total nente
convalidati e assicurino |a costanza qualitativa dei lotti.

6. I rappresentanti incaricati dal Mnistero della salute

riferiscono dopo ciascuna ispezione di cui al comm 1 in nmerito
all ' osservanza da parte del fabbricante dei principi e delle |inee
gui da delle buone prassi di fabbricazione adottati dalla conmm ssione
o, eventual mente, dei requisiti di cui al titolo VII. Il contenuto d

queste relazioni e comunicato al fabbricante o al titolare dell'AC

sottoposto all'ispezione.

7. Fatti salvi i diversi accordi eventualnmente conclusi tra la
Comunita' ed un Paese terzo, il Mnistero della salute puo' chiedere
al fabbricante stabilito in un Paese terzo di sottopors
all'ispezione di cui al conma 1

8. Nei novanta giorni successivi all'ispezione di cui al comm 1,
se questa accerta |'osservanza da parte del fabbricante dei princip
e delle linee guida delle buone prassi di fabbricazione previst
dalla normativa conunitaria, il Mnistero della salute rilascia a

fabbricante un certificato di buone prassi di fabbricazione. Se le
i spezioni sono effettuate su richiesta degli organism preposti alla
Far nacopea europea, viene rilasciato, se del caso, un certificato d
conformta' alla nonografia della Farmacopea

9. Il Mnistero della salute iscrive i certificati di buone prass
di fabbricazione rilasciati a norna del comma 8 nella specifica banca
dati tenuta dall' Agenzi a.

10. Se |'ispezione di cui al comm 1 accerta |'inosservanza da
parte del fabbricante dei principi e delle linee direttrici delle
buone prassi di fabbricazione, tale informazione e iscritta, senza
ritardo, nella banca dati di cui al comma 9.

Art. 101.
Controlli da parte dei titolari

1. I titolare dell"AIC e, se del caso, il titolare
del | " autori zzazi one alla fabbricazione, f orni scono l a prova
del | " avvenuta esecuzione dei controlli effettuati sul nedicinale
veterinario e Sui conponent i e prodotti i nt er medi della
fabbricazione, in base ai nmetodi adottati per |'AlC

2. A fini dell"applicazione del conma 1, il Mnistero della salute
puo' richiedere al titolare dell"AIC di nedicinali veterinari ad
azione immunologica di presentare copia di tutti i resoconti di

controllo firmati dalla persona qualificata, di cui all'articolo 54,
in conformta' a quanto previsto dall'articolo 55, comma 4.

3. Il titolare dell"AIC si assicura che siano conservati sino alla
data di scadenza, canpioni rappresentativi di ciascun lotto d
medicinali in quantita' sufficiente ad effettuare prove analitiche
complete, alnmeno wun'analisi chimco-fisica, quali-quantitativa e
biologica o microbiologica, e |li fornisce su richiesta al Mnistero

del | a sal ute.

Art. 102.
Controlli per notivi di salute



1. Il Mnistero della salute, qualora |lo ritenga necessario per

motivi di salute umana o degli aninmali, puo' richiedere al titolare
del1"AIC di un nedicinale veterinario ad azione imunologica d
sottoporre al controllo di un laboratorio ufficiale di cu
all"articolo 27, conma 1, lettera b), i canpioni prelevati dai lott

del prodotto sfuso o del nedicinale veterinario affinche' siano
esaminati prima di essere i messi sul nercato

2. Su richiesta del Mnistero della salute, il titolare dell'AlC
fornisce, senza ritardo, i canpioni di cui al comma 1, unitanente a
resoconti di controllo di cui all'articolo 101, comma 2.

3. Il Mnistero della salute informa gli altri Stati nenbri ne
quali il medicinale e autorizzato, e |la Direzione europea della
qualita'" dei nmedicinali, circa la propria intenzione di controllare
lotti oil lotto in questione. In tal caso |le autorita' conpetenti d
un altro Stato nenbro non applicano | e disposizioni del comma 1.

4. Il laboratorio incaricato del «controllo di cui al comma 1,
esaminati i resoconti di controllo di cui all'articolo 101, coma 2,
ri nnova Sui canmpioni presentati tutte le prove eseguite da

fabbricante sul prodotto finito, secondo | e disposizioni previste a
gquesto scopo nel fascicolo dell'AIC. L'elenco delle prove che devono
essere ripetute puo' essere ridotto, ove cio' risulti consentito,
purche' tale riduzione risulti da wun accordo tra tutti gli Stat

menbri interessati e con la Direzione europea della qualita' de
medicinali. Per i medicinali veterinari ad azione inmunologica
oggetto di un'AIC a norma del regolanmento (CE) n. 726/2004, |'elenco
delle prove che il laboratorio di controllo deve ripetere puo' essere
ridotto solo previo parere favorevol e dell' Agenzi a.

5. I risultati delle prove, di cui al comma 4, effettuati in un

altro Stato sono riconosciuti.

6. La ripetizione delle prove di cui al coma 4 deve essere
conpletata entro sessanta giorni dalla data in cui il |aboratorio ha
ricevuto i canpioni, salvo il caso in cui sia necessario un periodo
di tenpo maggiore e lo stesso sia stato comunicato alla Conm ssi one
europea dal Mnistero della salute. Lo stesso Mnistero vigila su
rispetto di tali termni

7. 11 Mnistero della salute notifica i risultati delle prove agl
altri Stati nenbri interessati, alla Direzione europea della qualita’
dei nmedicinali, al titolare dell'AIC ed eventual nrente al fabbricante

entro sessanta giorni dalla comunicazione dell'esito delle prove d
cui al comma 4.

8. Qualora il Mnistero della salute constati la non confornmta' d
un lotto di prodotto veterinario ai resoconti di controllo de
fabbricante o alle specifiche dell"AIC, adotta tutti i necessari
provvedi nenti nei confronti del titolare della stessa ed
eventual mente del fabbricante, e ne informa gli altri Stati menbri in
cui il medicinale veterinario e' autorizzato.

9. Il Mnistero della salute sentito il Ilaboratorio di cu
all"articolo 27, conmma 1, lettera b), stabilisce, sulla base di un
anal i si del rischio, il programma annuale di controllo della
conposi zi one dei medi ci nal i veterinari, le cui analisi sono

effettuate dal citato | aboratorio.

Nota all'art. 102:

- Per il regolanento (CE) n. 726/2004, vedi nota
all"art. 31.
Art. 103.
Sospensi one, revoca o nodifica dell'AIC
1. Il Mnistero della salute sospende, revoca o nodifica un'AIC

qual ora sia accertato che
a) la valutazione del rapporto rischio beneficio del medicinale



veterinario nelle condizioni d'inpiego autorizzate non e' favorevole,

tenuto conto segnatanente dei vantaggi sotto il profilo della salute
e del benessere degli animali, nonche' della sicurezza de
consumatore quando |'autorizzazione riguarda nmedicinali veterinari
per uso zoot ecni co;

b) il nedicinale veterinario non ha alcun effetto terapeutico
sulla specie aninmale oggetto del trattanento;

c) il nmedicinale veterinario non ha |a conposizione qualitativa,
e quantitativa dichiarata

d il tenpo di attesa, indicato affinche' i prodotti alinmentar

provenienti dall'animale trattato non contengano residui che possono
essere pericolosi per la salute del consumatore, e' insufficiente;

e) il nedicinale veterinario e autorizzato per un uso vietato da
successi ve di sposizioni comunitarie;

f) le informazioni che figurano nel fascicolo, a nornma degl
articoli 12, 13, 14, 15, 16, 17 e 31, sono erronee;

g) i controlli di cui all'articolo 101, comma 1, non sono stat
effettuati.
2. Quando una disciplina conunitaria e ancora in corso d' adozione,
il Mnistero della salute puo' rifiutare il rilascio dell"AIC di un

medi ci nal e veterinario, se ritiene che tale nisura sia necessaria per
assicurare la tutela della salute pubblica dei consumatori o della
salute degli animali

3. L' AIC puo' essere inoltre sospesa, ritirata, revocata o
nodi fi cata qual ora sia accertato quanto segue:
a) le i nf or mazi oni figuranti nel fascicolo a norma degl

articoli 12, 13, 14, 15, 16 e 17 non sono state nodificate a norma
dell"articolo 31, conmm 1 e 4;

b) gli elementi nuovi di cui all'articolo 31, conma 3, non sono
stati portati a conoscenza del Mnistero della salute.

Art. 104.
Divieto di distribuzione e ritiro dal comrercio
1. Salvo quanto previsto all'articolo 103, il Mnistero della

salute vieta la distribuzione del nedicinale veterinario e ne ordina
il ritiro dal comrercio qualora sia accertato che:

a) la valutazione del rapporto rischio beneficio del medicinale
veterinario nelle condizioni d'inpiego autorizzate non e' favorevol e,
tenuto conto segnatanente dei vantaggi sotto il profilo della salute
e del benessere degli aninali, nonche' della sicurezza e dei vantagg
in materia di salute del consumatore quando |'autorizzazione riguarda
nmedi cinali veterinari per uso zootecnhico;

b) il nedicinale veterinario non ha alcun effetto terapeutico
sull a specie aninmal e oggetto del trattamento;

c) il nedicinale veterinario non ha | a conposizione qualitativa e
quantitativa dichiarata

d il tenpo di attesa indicato affinche' i prodotti alimentar

provenienti dall'animale trattato non contengano residui che possono
essere pericolosi per la salute del consunatore, e' insufficiente;

e) non sono stati effettuati i controlli di cui all'articolo 101
comma 1, o0 non sono stati rispettati altri obblighi o condizion
relativi al rilascio dell'autorizzazione alla fabbricazione.

2. I Mnistero della salute puo' Ilimtare il divieto di
di stri buzi one e il ritiro dal conmercio ai soli lotti di
fabbricazi one oggetto della contestazione di cui al comma 1.

Art. 105.
Sospensi one o revoca dell'autorizzazi one
all a fabbricazione
1. Il Mnistero della salute sospende o revoca |"autorizzazi one
alla fabbricazione per una categoria di preparazioni o per |'insiene



di quest e, guando viene nmeno una delle condizioni previste
all"articol o 47.

2. In caso di inosservanza delle disposizioni relative alla
fabbricazi one o all'inportazione da Paesi terzi di nedicinal
veterinari il Mnistero della salute, oltre alle msure previste
all"articolo 94 puo' disporre |a sospensione della fabbricazione o
vietare | i mportazi one, nonche' revocare 0 sospendere

| "autorizzazione alla fabbricazione per una categoria di preparazion
o per |'insienme di queste.

Art. 106.
Divieto di fabbricazione, inportazione, detenzione,
vendita, fornitura e inpiego di nmedicinali veterinari
ad azi one i munol ogi ca.

1. Il Mnistero della salute al fine del <controllo della
eradi cazione di una nalattia degli animali, puo' vietare su tutto i
territorio nazi onal e o] su parte di esso la fabbricazione,
| "inmportazione, la detenzione, la vendita, la fornitura e |I'inpiego
di nedicinali veterinari ad azione inmunol ogica, qualora si accert
che:

a) la sonmnistrazione del prodotto in questione agli aninal
interferisce con |'attuazione di un programma nazionale volto a
di agnosticare, controllare o eradicare malattie animali, ovvero puo'
creare difficolta' nel |l a certificazione del | ' assenza d
contami nazione degli aninmali vivi o degli alinenti o di altr
prodotti ottenuti dagli aninmali trattati;

b) la malattia per la quale il prodotto dovrebbe conferire
["immunita' risulta sostanzialnmente assente dal territorio preso in
consi der azi one.

2. In applicazione del comm 1, il Mnistero della salute puo
rifiutare il rilascio di una AIC richiesta secondo | e procedure d
cui agli articoli 36, 37 e 38.

Art. 107.
Divieto di pubblicita'
1. E vietata |la pubblicita'" al pubblico dei medicinali veterinari
che:
a) sono dispensati soltanto dietro presentazione di ricetta
nmedi co-veterinari a;
b) contengono sostanze psicotrope o stupefacenti.

Capo 1|1
Sanzi oni
Art. 108.
Sanzi oni
1. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque imette in
conmer ci o medicinali veterinari senza |'autorizzazione prevista

dall"articolo 5, comm 1, e soggetto al paganento di una sanzi one
amm ni strativa pecuniaria da euro 10.329,00 a euro 61.974, 00.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque, violando |a
di sposi zione dell'articolo 9, conma 1, sonministra agli aninal
medicinali veterinari non autorizzati e' soggetto alla sanzione d
cui al comm 1. E soggetto al paganento della nedesima sanzi one i
titolare di un' autori zzazi one all'"inmmssione in comercio d
nmedicinali veterinari che viola |e disposizioni dell'articolo 31
comm 1 e 4.

3. Sal vo che il fatto costituisca reato, il richiedente
un' autori zzazi one all'inmm ssione in conmmer ci o di medi ci nal

veterinari che viola |l e disposizioni dell'articolo 35, conm 1 e 2 ¢



soggetto al paganmento della sanzione di cui al comma 1.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque fabbrica
medi ci nal i veterinari senza | "autorizzazi one prevista
dall'articolo 46, comm 1 e 2, e soggetto al paganmento della
sanzione di cui al comm 1. E soggetto al paganento della nedesina
sanzi one chi unque, non ri spettando l e condi zi oni previste
dall"articolo 69, conm 1, 2 e 4, somministra agli animali o detiene,
cede o conmercializza sostanze farnmacol ogi canente attive

5. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque distribuisce
all'"ingrosso medi ci nal i veterinari o} detiene o distribuisce
all'ingrosso materi e prinme farnacol ogi canente attive senza Ile

autori zzazioni previste dagli articoli 66, comm 1, e 69, comm 2, e
soggetto al paganento della sanzione di cui al comma 1.

6. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque vende a
dettaglio medi ci nal i veterinari non rispettando |e condizion
previste dall'articolo 70, conm 1 e 2, e' soggetto al paganmento
del l a sanzi one prevista al coma 1.

7. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque viola il divieto
di distribuzione di nedicinali nei casi previsti dall'articolo 104,
comma 1, e' soggetto al pagamento della sanzione di cui al comm 1.

8. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non osserva
provvedi ment i di nmodi fi ca, di sospensi one e di revoca
del |l "autorizzazione all'inmssione in commercio adottati a norma de

presento decreto e soggetto al paganmento di una sanzione
amm ni strativa pecuniaria da euro 15.493,00 a euro 92. 962, 00.

9. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non osserva le
prescrizioni inposte con |le autorizzazioni rilasciate a norma de
presente decreto e' soggetto al paganmento di una sanzione
ammi ni strativa pecuniaria da euro 2.582,00 a euro 15.493, 00.

10. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante o i
titolare dell"'autorizzazione all'imr ssione in commercio che viola i
divieto di pubblicita' dei nmedi ci nal i veterinari i ndi cat

all"articolo 107, comma 1, lettere a) e b), e soggetto al paganento
del l a sanzi one anmi nistrativa pecuniaria di cui al coma 9.

11. Salvo che il fatto costituisca reato, il veterinario che non
osserva |le disposizioni degli articoli 10 e 11 €' soggetto a
paganmento di una sanzione anm nistrativa pecuniaria da euro 1.549, 00
a euro 9.296,00. E soggetto alla nedesi ma sanzi one chi unque fornisce

medi ci nal i veterinari senza l a prescrizi one prevista
dall'articolo 76, commi 1 e 2.

12. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante d
medi ci nal i veterinari che non osserva gli obblighi inpost
dall"articolo 52, comma 1, lettere a) e f), e dall'articolo 54,

comma 1, e soggetto al paganmento di una sanzione amministrativa
pecuniaria da euro 5.164,00 a euro 30.987,00. E soggetta a

paganento della nedesinma sanzione l|la persona qualificata di cu

all"articolo 54 che non rispetta gli obblighi di vigilanza cui e’
tenuto a norma dell'articolo 55, comma 1, lettere a) e b).

13. Salvo che il fatto costituisca reato, il veterinario o i
farmaci sta o il titolare dell'autorizzazione all'immssione in
commercio o la persona di cui deve disporre il titolare nedesinp o

chiunque altro vi e tenuto che non rispetta gli obblighi d
comuni cazione e di segnal azione previsti dagli articoli 91 e 96, e'
soggetto al paganmento di una sanzione anm nistrativa pecuniaria da
euro 2.600,00 a euro 15.500, 00.

14. Sal vo che il fatto costituisca reato, il titolare d
un' autorizzazione all'inmm ssione in conmmercio che viola gli obbligh
di informazione e di conuni cazione previsti dall'articolo 32, comm 1

e 2, e soggetto al paganento di una sanzione anministrativa
pecuni aria da euro 5.164,00 a euro 30.987, 00.

15. Sal vo che il fatto costituisca reato, il titolare d
un' autori zzazi one all'"immssione in comercio di un nmedicinale

veterinario che viola le prescrizioni inposte dalle disposizioni in



materia di etichettatura e foglietto illustrativo stabilite dagl
articoli 58, 59, 60 e 61 e soggetto al paganento di una sanzi one
amm ni strativa pecuniaria da euro 2.582,00 a euro 15.493,00. F

soggetto alla nmedesina sanzione il titolare di un'autorizzazi one
all'"inmmssione in conmrercio di un medicinale veterinario onmeopatico
che non osserva le prescrizioni inposte dalle disposizioni in nateria
di etichettatura dei nmedi ci nal i oneopati ci stabilite
dall"articolo 64.
16. Salvo che il fatto costituisca reato, il fabbricante d

medi cinali veterinari che non osserva |e disposizioni previste
dall'articolo 52, comm 1, lettera g), nuneri 1), 2), 3) e 4), €'

soggetto al paganmento di una sanzione anm nistrativa pecuniaria da
euro 2.065,00 a euro 12.394,00. E soggetta al paganento della
nmedesi ma sanzione |a persona qualificata di cui all'articolo 54 che
non osserva |'obbligo inposto dall'articolo 55, comma 4.

17. Salvo che il fatto costituisca reato, e soggetto al paganento
della sanzione di cui al conma 13 il fabbricante o il distributore
autorizzato che non osserva |'obbligo di registrazione previsto
dall'articolo 69, comm 5. E soggetto al paganento della nmedesina
sanzione il titolare dell'autorizzazione alla vendita diretta che non
osserva |le prescrizioni inposte dall'articolo 71, il proprietario o
il responsabile di aninmali destinati alla produzione di alinenti che
non osserva le disposizioni dell'articolo 79, il titolare degl
inmpianti di cui all'articolo 65 e il veterinario responsabile che non
osservano gli obbl i ghi di tenut a del registro stabilit
dall'articolo 80 e dagli articoli 81 e 82.

18. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque violando i
divieto stabilito dall'articolo 116, comma 1, destina al consunp
umano prodotti alinentari provenienti da aninali sottoposti alla
sperinmentazione di nedicinali senza |a prescritta autorizzazione e'
soggetto alla sanzione amiinistrativa pecuniaria di cui al comm 1.

Capo 111
Di sposi zioni finanziarie
Art. 109.

Spese relative all'attivita' ispettiva

1. Le spese relative alle attivita' ispettive del Mnistero della
sal ute, sia antecedenti sia successive al rilascio delle
autorizzazioni, sono a carico dei titolari delle aziende e degl
stabilinmenti interessati.

2. Tali spese sono calcolate in base alle disposizioni sul rinmborso
dell e spese di viaggio previste per il personale statale, nonche' su
conpenso di cui al successivo coma 4.

3. Le somme erogate per |'effettuazione delle attivita' ispettive
di cui al comm 1, affluenti al capitolo di entrata n. 2230,
articolo 2 stato di previsione delle entrate, sono riassegnate ad
apposito capitolo dello stato di previsione del Mnistero della

salute. Tali risorse sono utilizzate per il rinborso delle opere
conseguenti tali attivita'.
4. 1l Mnistero della salute, per effettuare |le ispezioni ed
controlli previsti dal presente decreto, si avvale oltre che degl
i spettori per le buone prassi di fabbricazione individuati con
decreto dirigenziale anche di personale dell'lstituto superiore d
sanita'.
Art. 110.
Tariffe
1. Per |'esane delle domande di autorizzazione all'immssione in

commrer ci o e per |le domande di nodifica e di rinnovo delle
autorizzazioni rilasciate ai sensi del presente decreto sono dovute



al Mnistero della salute tariffe di inporto pari ad un decino degl
inmporti stabiliti dall'articolo 5 del regolanmento (CE) n. 297/1995
del Consiglio, e successivi aggiornamenti. L' inporto delle tariffe

deve in ogni caso coprire il costo del servizio. L' attestazione de
versamento deve essere allegata alla domanda
2. Il Mnistro della salute, nel proprio decreto tariffe, di cu

all"articolo 5, comm 12, della |legge 29 dicenbre 1990, n. 407, ove
necessario, ridetermna le tariffe in vigore o introduce |e nuove
tariffe dovute per le attivita' di cui al conmma 7, diverse da quelle
previste al coma 1.

3. Le some derivanti dalle tariffe di cui al comma 1 vengono
acquisite al capo XX, capitolo 3629, dello stato di previsione
dell'entrata e assoggettate allo stesso regine delle tariffe di cu
all"articolo 5, comma 12, della |l egge 29 dicenbre 1990, n. 407.

4. In attuazione del regolanento (CE) n. 726/2004, il Mnistero
della salute stipula contratti di collaborazione con |'Agenzia per |a
val utazione di nedicinali soggetti a procedura di autorizzazione

comuni tari a.

5. Le some erogate dall'Agenzia a favore del Mnistero della
salute relative alle prestazioni, previste dai contratti di cui a
comma 4, affluiscono al <capo XX, capitolo 3629, dello stato d
previ sione dell'entrata.

6. di inmporti di cui al comma 5 sono riassegnati ad apposito
capitolo dello stato di previsione del Mnistero della salute. |
relativo stanziamento di bilancio e' utilizzato per far fronte alle
spese di missione inltalia ed all'estero degli esperti italiani e
stranieri che operano nel quadro delle attivita previste ne
contratti di cui al comm 4, nonche' ai conpensi per prestazion
prof essionali rese sulla base di specifici accordi

7. di oneri derivanti dall'espletanmento delle attivita' relative
al rilascio delle autorizzazioni previste dal presente decreto, alle

nmodi fiche ed al rinnovo delle stesse, nonche' quelli derivanti dalle
attivita' ispettive sia antecedenti che successive al loro rilascio,
conprese quelle derivanti da esami e controlli svolti da | aboratori

nei casi previsti dalle nornme del presente decreto, sono a carico de

soggetti nei cui confronti viene svolta |'attivita', con le nodalita

stabilite dai comm 1, 2 e 3. Le regioni e |le province autonone,
nonche' le ASL provvedono all'attuazione degli adenpinmenti d

conpetenza con spese a carico dei richiedenti, secondo tariffe e
nodalita’" da determinarsi con proprie disposizioni, sulla base de

costo effettivo del servizio.

8. Le attivita' previste dal presente decreto vengono espletate
dall e anmini strazioni conpetenti a decorrere dalla data di entrata in
vigore dei provvedinmenti attuativi previsti dal presente articolo.

9. Il Mnistro dell'econonmia e delle finanze e' autorizzato ad
apportare, con propri decreti, |le occorrenti variazioni di bilancio.

Note all'art. 110:

- 1l regolamento (CE) n. 297/1995 e' pubblicato nella
GUCE n. L 35 del 15 febbraio 1995.

- S riporta il testo dell'art. 5, comm 12, della
l egge 29 dicenbre 1990, n. 407, recante: «Disposizion
di verse per |'attuazione della manovra di finanza pubblica
1991- 1993».

«12. Con decreto del Mnistro della sanita', da
emanarsi entro trenta giorni dalla data di entrata in
vigore della presente |egge, sono fissati le tariffe e
diritti spettanti al Mnistero della sanita' all'lstituto
superiore di sanita' e all'lstituto superiore per la
prevenzione e |la sicurezza del |avoro, per prestazioni rese
a richiesta e ad utilita' di soggetti interessati, tenendo
conto del costo reale dei servizi resi e del valore



econonmco delle operazioni di riferimento; le relative
entrate sono utilizzate per le attivita' di controllo, d

programmazi one, di informazione e di educazi one sanitaria
del Mnistero della sanita' e degli Istituti superior
predetti ».
- Per il regolanento (CE) n. 726/2004, vedi note alle
prenesse
TITOLO | X
Dl SPCSI ZI ONI  GENERALI
Art. 111.
Validita' dell'ispezione
nel territorio dell'Unione europea
1. Il Mnistero della salute conunica, senza ritardo alle Autorita'

di un altro Stato nmenmbro che ne abbia fatto richiesta nmotivata, le
rel azioni previste dall'articolo 100, coma 6.
2. Le «conclusioni raggiunte in seguito alle ispezioni di cu

all"articolo 100, conm 1, 2, 3 e 4, effettuate dagli ispettori dello
Stato nenbro interessato val gono per tutta |la Conunita'

3. In circostanze eccezionali, quando per validi notivi di salute
pubblica o veterinaria il Mnistero della salute non ritiene di poter

accettare le conclusioni di cui ad una ispezione effettuata in altro
Stato nenbro, ne infornma i medi atanente | a Comni ssione e |' Agenzi a.

Art. 112.
Conuni cazi oni adottate
a nornma degli articoli 103 e 104

1. Il Mnistero della salute conunica, senza ritardo, all'Agenzia
provvedi menti adottati a norma degli articoli 103 e 104, fatta
eccezi one per i provvedimenti di nera sospensione.

2. Il titolare dell"AIC notifica inmedi atamente agli Stati nenbri
i nteressati qual unque suo intervento volto a sospendere |'inmissione
in comercio di un nedicinale veterinario o a ritirarlo da
comrercio, nonche' i nmotivi di tale intervento qualora questo
riguardi |'efficacia del nmedicinale veterinario o la protezione della
sanita' pubblica. Il Mnistero della salute provvede a che queste
i nfornmazi oni siano portate, senza ritardo, a conoscenza dell' Agenzi a.

3. Il Mnistero della salute assicura che siano trasnesse, senza
ritardo, alle organizzazioni internazionali conpetenti in materia, e
all " Agenzia, informazioni adeguate circa le iniziative di cui a
commi 1 e 2 che possano incidere sulla tutela sanitaria di Paes
terzi.

Art. 113.
Comuni cazi oni sui medicinali veterinari oneopati ci
1. Il Mnistero della salute comunica alle conpetenti autorita’
degli altri Stati nmenbri ogni infornazi one necessaria a garantire |la
qualita' e | "innocuita' dei medicinali omeopatici veterinari

fabbricati ed i mmessi in commercio.

Art. 114.
Certificati attestanti
| "autorizzazione alla fabbricazi one

1. Il Mnistero della salute, su richiesta di un fabbricante, di un
esportatore o delle autorita' di un Paese terzo inportatore,
certifica che un fabbricante di nmedicinali veterinari possiede
| "autorizzazione alla fabbricazione. Il Mnistero della salute, ne

rilasciare tali certificati, rispetta | e seguenti condi zi oni



a) tiene conto delle disposizioni anmmnistrative vigenti, in
materia di certificati, dell' Organizzazione nondiale della sanita';

b) fornisce, nel caso di nedicinali veterinari autorizzati e
destinati all'esportazione, il riassunto delle caratteristiche de
prodotto approvato in confornita' all'articolo 18 ovvero, in sua
assenza, un docunento equival ente

2. Il fabbricante che non e in possesso di un'AIC fornisce a
Mnistero della salute, ai fini del rilascio del certificato di cu
al comma 1, una dichiarazione che illustra i notivi per cui non e in

possesso di tale autorizzazione.

Art. 115.
Deci sioni del Mnistero della salute

1. Le decisioni del Mnistero della salute, adottate a norma de
presente decreto, sono congr uanent e notivate e notificate
all'interessato ed indicano i mezzi di ricorso previsti dalla
| egi sl azi one vigente ed i termni di presentazione.

2. Le decisioni relative al rilascio o alla revoca di un' Al C sono
rese accessibili al pubblico nediante pubblicazione nella Gazzetta
U ficiale della Repubblica italiana.

Art. 116.
Limtazioni all'utilizzo di prodotti alinentari
provenienti da aninali sottoposti a sperinentazione

1. E vietato destinare al consunmp umano i prodotti alinentari
provenienti da animali sottoposti alla sperinentazione di nedicinali
Tuttavia il Mnistero della salute puo' consentire il commercio d
tali prodotti alimentari se, nell'autorizzazione alla sperinentazione
ha provveduto a fissare un appropriato tenpo di attesa. | tenpi d
attesa mininm devono essere alneno quelli di cui all'articolo 11
comma 2, con |'eventuale aggiunta di un fattore di sicurezza per
tener conto delle caratteristiche della sostanza in prova, ovvero,
devono comunque garantire che il linmite nmassino dei residui non sia
superato nei prodotti alinentari

2. Il Mnistero della salute, nel determinare il tenpo di attesa d
cui al comm 1, prevede un tenpo non inferiore a quello di cu
all"articolo 11, conma 2, con |'eventuale aggiunta di un periodo
maggi ore, a fini di sicurezza, che tenga conto delle caratteristiche
del medicinale in sperinentazione. 1In ogni caso, deve essere
garantito che in tali prodotti alinentari non sia superato il limte
massi mo dei residui determinati in sede conunitaria.

TITOLO X
Dl SPCSI ZI ONI FI NALI
Art. 117.

Sistemi di raccolta di nedicinal
inutilizzati o scaduti
1. Con decreto del Mnistero della salute, di concerto con i

M nistero dell'anbiente e tutela del territorio e con il Mnistero
delle attivita' produttive, previo parere della Conferenza pernanente
per i rapporti fra lo Stato, le regioni e |le province autonone di
Trento e di Bol zano, sono stabiliti idonei sistem di raccolta e d

smaltinmento per i nmedicinali inutilizzati o scaduti. Tali sistemn

possono basarsi anche su accordi, a livello nazionale o territoriale,
frale parti interessate alla raccolta.

Art. 118.
Model lo di ricetta nedico veterinaria



1. Il nodello di ricetta nedico veterinaria ed i casi in cui tale
modello e' obbligatorio, sono stabiliti nell'allegato 111. Tale
all egato puo' essere nodificato con successivi decreti del Mnistro
dell a salute da pubblicarsi nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana, per assicurarne la conpatibilita con successive norne di
diritto conmunitario a norma dell'articolo 13 della |legge 4 febbraio
2005, n. 11.

Nota all'art. 118:

- Si riporta il testo dell'art. 13 della |egge
4 febbraio 2005, n. 11, recante: «Norne generali sulla
parteci pazi one dell'ltalia al processo normati vo

del ' Unione europea e sulle procedure di esecuzi one degl
obbl i ghi comunitari. ».

«Art. 13 (Adeguanenti tecnici). - 1. Ale norne
comuni tarie non autonomanente applicabili, che nodificano
nmodalita'" esecutive e caratteristiche di ordine tecnico d
direttive gia' recepite nell'ordinanento nazionale, e data
attuazione, nelle materie di cui all'art. 117, secondo

conmea, della  Costituzione, con decreto del Mnistro
conpetente per materia, che ne da' tenpestiva comuni cazi one
alla Presidenza del Consiglio dei Mnistri - Dipartinento

per le politiche comunitarie.

2. In relazione a quanto disposto dall'art. 117, quinto
comma, della Costituzione, i provvedinenti di cui a
presente articolo possono essere adottati nelle nmaterie d
competenza legislativa delle regioni e delle province
autonone al fine di porre rinedio all'eventuale inerzia de
suddetti enti nel dare attuazione a norme conunitarie. In
tale caso, i provvedinenti statali adottati si applicano,
per le regioni e le province autononme nelle quali non sia
ancora in vigore la propria normativa di attuazione, a
decorrere dalla scadenza del ternmine stabilito per
| " attuazi one della rispettiva normativa comunitaria e
perdono conunque efficacia dalla data di entrata in vigore
della normativa di attuazione di ciascuna regione e

provincia autonoma. | provvedinmenti recano |'esplicita
i ndi cazione della natura sostitutiva del potere esercitato
e del carattere cedevole delle disposizioni in ess

cont enut e».

Art. 119.
Peri odo di protezione
1. | periodi di protezione di cui all'articolo 13 non si applicano

ai nedicinali di riferimento per i quali una domanda di AIC e' stata
presentata anteriornmente alla data di entrata in vigore del presente
decreto.

Art. 120.
Abr ogazi oni
1. Dalla di entrata in vigore del presente decreto, sono abrogati:

a) il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 119, e successive
nodi fi cazi oni

b) il decreto del Mnistero della sanita" 16 maggi o 2001, n. 306;

c) il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 47,

d) il decreto legislativo 4 febbraio 1993, n. 66, e successive
nodi fi cazi oni

e) il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 110.

2. Restano fernme I|le norne in vigore che disciplinano | e buone
prassi di fabbricazione dei nedicinali veterinari, adottate a nornma



dell"articolo 11, comm 3, del decreto legislativo 27 gennaio 1992,
n. 119, nonche' le norme in vigore che disciplinano | a produzi one e
| "inmpiego dei nedicinali veterinari ad azi one imunol ogica, adottate
a norma dell'articolo 4 del decreto legislativo 4 febbraio 1993, n
66. Le predette normative possono essere nodificate con successivi
decreti del Mnistro della salute.

Note all'art. 120:
- Per il decreto legislativo 27 gennai o 1992, n. 119,
decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 47, decreto
legislativo 4 febbraio 1993, n. 66, decreto |legislativo

17 marzo 1995, n. 110 e il decreto del Mnistero della
sanita’ 16 maggi o 2001, n. 306, vedi note alle prenmesse.
- S riporta il testo dell'art. 11, conmm 3, de

decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 119, recante:
«Attuazione delle direttive n. 81/851/CEE, n. 81/852/ CEE
n. 87/20/CEE e n. 90/676/CEE relative ai nmedicinal

veterinari.».

«3. Il Mnistro della sanita', con proprio decreto da
pubbl i car si nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica
italiana adotta i principi e i criteri informatori di cu
al comm 1, lettera e), nonche' i principi informatori
particol areggi ati approvati dalla Conunita' econom ca
eur opea».

- Si riporta il testo dell'art. 4 del decreto

legislativo 4 febbraio 1993, n. 66, recante: «Attuazi one
delle direttive 90/677/CEE e 92/18/CEE in materia d

nmedicinali veterinari e disposizioni conplenmentari per
medi cinali veterinari ad azione immnol ogi ca.», pubblicato
nella Gazzetta U ficiale 18 nmarzo 1993, n. 64, supplenento
ordi nari o.

«Art. 4. - 1. Qualora ritenga necessario sottoporre a

controllo un Ilotto fabbricato in un altro Stato nenbro e
riconosciuto conforne alle disposizioni nazionali dalle
conpetenti autorita’ di quello Stato o di altro Stato
menbro, il Mnistero della sanita' deve preventivanente
esaminare i resoconti del controllo ufficiale del lotto in
guestione e darne conunicazione alla Conm ssione delle
Comunita' europee, senpre che cio sia giustificato da
differenti condizioni veterinarie nei confronti dello Stato
menbro in questione.

2. L'esane di cui al comma 1 deve essere conpletato ed
i risultati notificati al titolare dell"autorizzazi one

all'immssione in comrercio entro 60 giorni dal ricevinento
dei canpioni, salvo il <caso in cui sia necessario un
periodo piu lungo e di cio deve essere informata |a

Conmi ssi one delle Conmunita' europee».

Art. 121.
O ausol a di cedevol ezza
1. In relazione a quanto disposto dall"articolo 117, quinto

comma della Costituzione e dagli articoli 16, comma 3, e 11, coma 8,
della legge 4 febbraio 2005, n. 11, |le disposizioni contenute negl
articoli 66, 70 e 87 si applicano nel territorio delle regioni e
delle province autonone nelle quali non sia ancora in vigore |la
propria normativa di attuazione e perdono conunque efficacia dalla
data di entrata in vigore della normativa di attuazione della
direttiva 2004/28/CE, e successive nodificazioni, da esse adottate
nel rispetto dei vincoli derivanti dall'ordi nanento conunitario e de
principi fondanentali desunmibili dal presente decreto

Il presente decreto, nunito del sigillo dello Stato, sara' inserito



nel |l a

osservare.

Raccolta wufficiale degli atti normativi della Repubblica
italiana.

E fatto obbligo a chiunque spetti di osservarlo e di farlo

Dato a Rorme, addi' 6 aprile 2006

Vi st o,

Cl AVP

Berl usconi, Presidente del Consiglio
dei Mnistri

La Milfa, Mnistro per le politiche
conunitarie

Berlusconi, Mnistro della salute (ad
interim

Fini, Mnistro degli affari ester
Castelli, Mnistro della giustizia

Scaj ol a, M nistro dell e attivita
produttive

Trenonti, M nistro del | ' economia e
dell e finanze

Moratti, Mnistro del I "i struzione,

dell'universita' e della ricerca
La Loggia, Mnistro per gli affari
regi onal

Quardasigilli: Castell

Note all'art. 121
- L'art. 117, quinto conma della Costituzione, cosi'
recita:
«Le regioni e l|le province autonome di Trento e d
Bol zano, nelle materie di |oro conpetenza, parteci pano alle

decisioni dirette alla formazione degli atti normativi
conmunitari e provvedono all'attuazione e all'esecuzione
degli accordi internazionali e degli atti dell'Unione

europea, nel rispetto delle norne di procedura stabilite da
l egge dello Stato, che disciplina le nodalita' di esercizio
del potere sostitutivo in caso di inadenpienza. ».
- di articoli 16, comm 3, e 11, coma 8, della |egge
4 febbraio 2005, n. 11, citata all'art. 118, costi' recano:
«Art. 16 (Attuazione delle direttive conunitarie da

parte delle regioni e delle province autononme). - 1. - 2.
(Om ssis).

3. A fini di cui all'art. 117, quinto comm, della
Costituzione, |e disposizioni |legislative adottate dallo
Stato per |'adenpinento degli obblighi conmunitari, nelle

materie di conpetenza legislativa delle regioni e delle
province autonone, si applicano, per le regioni e le
province autonone, alle condizioni e secondo |a procedura
di cui all'art. 11, conma 8, secondo peri odo. ».

Art. 11 (At tuazi one in via regolanmentare e
aministrativa). - 1. - 7. (Omissis).

8. In relazione a quanto disposto dall'art. 117, quinto
comma, della Costituzione, gli atti normativi di cui a

presente articolo possono essere adottati nelle materie d
conpetenza legislativa delle regioni e delle province
autonone al fine di porre rinedio all'eventuale inerzia de
suddetti enti nel dare attuazione a norme conunitarie. In

tale caso, gli atti normativi statali adottati s
applicano, per le regioni e |e province autonone nelle
quali non sia ancora in vigore |la propria normativa d
at t uazi one, a decorrere dalla scadenza del termne
stabilito per |'attuazione della rispettiva normativa

conuni taria, perdono conunque efficacia dalla data d
entrata in vigore della normativa di attuazione di ciascuna
regione e provincia autonoma e recano |'esplicita



i ndi cazione della natura sostitutiva del potere esercitato
e del carattere cedevole delle disposizioni in essi
contenute. | predetti atti normativi sono sottoposti al
preventivo esane della conferenza permanente per i rapporti
tralo Stato, le regioni e | e province autonone di Trento e
di Bol zano. ».

- Per la direttiva 2004/28/ CE, vedi note alle prenesse.

Al l egato |

----> \Vedere allegato da pag. 42 a pag. 65 <----
Al legato |1

----> \Vedere allegato da pag. 66 a pag. 68 <----
Al legato |11

----> \Vedere allegato alle pagg. 69-70 <----



