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Decreto Legislativo 6 aprile 2006, n. 193

" Attuazione della dir ettiva 2004/28/CE r ecante codice comunitario del medicinali
veterinari”

pubblicato nellaGazzetta Ufficialen. 121 del 26 maggio 2006 - Supplemento Ordinarib27

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA
Visti gli articoli 76 ed 87 della Costituzione;
Vista la legge 18 aprile 2005, n. 62, ed in paléicel'articolo 1, commi 1 e 3, e l'allegaip
Visto il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n9,1& successive modificazioni;
Vista la direttiva 2004/28/CE del Parlamento eumeelel Consiglio, del 31 marzo 2004, che
modifica la direttiva 2001/82/CE; Vista la direti2001/82/CE del Parlamento europeo e del
Consiglio, del 6 novembre 2001, recante un codiceunitario relativo ai medicinali veterinari;
Visto il decreto legislativo 4 febbraio 1993, n, @6successive modificazioni;
Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 110;
Visto il decreto legislativo 24 febbraio 1997, @, 4
Visto il decreto legislativo 4 agosto 1999, n. 336;
Visto il decreto del Ministero della sanita 16 miagg001, n. 306;
Visto il regolamento (CE) n. 726/2004 del Parlaresuropeo e del Consiglio, del 31 marzo 2004,
che istituisce procedure comunitarie per l'aut@zzane e la sorveglianza dei medicinali per uso
umano e veterinario e che istituisce I'Agenzia pegoper i medicinali;
Visto il regolamento (CEE) n. 2377/1990 del Consigliel 26 giugno 1990, che definisce una
procedura comunitaria per la determinazione datilmmassimi di residui di medicinali veterinari

negli alimenti di origine animale;

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio bknistri, adottata nella riunione del 24 gennaio
2006;

Acquisito il parere della Conferenza permanentd pagpporti tra lo Stato, le regioni e le province
autonome di Trento e di Bolzano, espresso nellataetkel 1° marzo 2006;

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministxgottata nella riunione del 17 marzo 2006;

Sulla proposta del Ministro per le politiche contane e del Ministro della salute, di concerto con
Ministri degli affari esteri, della giustizia, delhttivita produttive, dell'economia e delle finanz
dell'istruzione, dell'universita e della ricercper gli affari regional

http://www.camera.it/parlam/leggi/deleghe/testi/@8dl.htrr 13/07/2011



Dlgs 193/200¢- Attuazione della direttiva 2004/28/CE recante cediomunitar. Page2 of 61

Emana
il seguente decreto legislativo:

TiIToLO |
DEFINIZIONI

Art. 1.
Definizioni

1. Ai fini del presente decreto, si intende per:
a) Medicinale veterinario:

1) ogni sostanza o associazione di sostanzemiaa come avente proprieta curative e
profilattiche delle malattie animali;

2) ogni sostanza o associazione di sostanzpuhessere usata sull'animale o somministrata
all'animale allo scopo di ripristinare, correggenmodificare funzioni fisiologiche mediante
un'azione farmacologica, immunologica o metabolggure di stabilire una diagnosi medica;

b) Sostanza: ogni materia indipendentemente dalf@jdale origine puo essere:
1) umana, come il sangue ed i suoi derivati;

2) animale, come microrganismi, animali intparti di organi, secrezioni animali, tossine,
sostanze ottenute per estrazione, prodotti derdtsangue;

3) vegetale, come microrganismi, piante, mhntiiante, secrezioni vegetali, sostanze ottenete p
estrazione;

4) chimica, come elementi, materie chimicheurat e prodotti chimici di trasformazione e di
sintesi;

c) Premiscela per alimenti medicamentosi: qualsiaslioinale veterinario preparato in anticipo per
la successiva fabbricazione di alimenti medicansnto

d) Alimento medicamentoso: qualsiasi miscela di medie o medicinali veterinari e alimento
preparata prima della sua immissione in commercdiestinata ad essere somministrata agli animali
senza trasformazione, per le sue proprieta curatp@ventive o per le altre proprieta del medigna
di cui alla letteran);

e) Medicinali veterinari ad azione immunologica: needali veterinari somministrati agli animali a
scopo di indurre una immunita attiva o passiva dig@gnosticare la situazione immunitaria;

f) Medicinale veterinario omeopatico: ogni medicinaderinario ottenuto da sostanze denominate
materiali di partenza omeopatici secondo un pracdstabbricazione omeopatico descritto dalla
Farmacopea europea o, in assenza di tale des@jzlalie farmacopee attualmente utilizzate
ufficialmente dagli Stati membri. Un medicinale eféario omeopatico puo contenere piu materiali
di partenza;

g) Tempo di attesa: intervallo di tempo che deveraweere tra I'ultima somministrazione del
medicinale veterinario agli animali nelle normaindizioni d'uso e secondo le disposizioni del
presente decreto e I'ottenimento di prodotti aliraema tali animali per tutelare la salute pubdlic
garantendo che detti prodotti non contengono régidyuantita superiore ai limiti massimi di resi
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di sostanze attive, come stabilito ai sensi debleegento (CEE) 2377/90;

h) Effetto collaterale negativo: la reazione nocivae voluta ad un medicinale veterinario che si
verifica alle dosi normalmente utilizzate sull'aaimper la profilassi, la diagnosi o la terapiaiti
malattia, o per ripristinare, correggere o modrgcana funzione fisiologica;

i) Effetto collaterale negativo su soggetto umaneoe#zione nociva e non voluta che si verifica in un
soggetto umano a seguito dell'esposizione ad uicmeabd veterinario;

) Grave effetto collaterale negativo: effetto catale negativo che provoca il decesso o mette in
pericolo la vita di un animale, ne provoca diséhiti incapacita significativa o rappresenta una
anomalia congenita o un difetto alla nascita o pecedsegni permanenti o duraturi nell'animale
trattato;

k) Effetto collaterale negativo inatteso: effettolatdrale negativo la cui natura, gravita o
conseguenza non e' coerente con il riassunto ckelégteristiche del prodotto;

[) Rapporti periodici d'aggiornamento sulla sicurerzaelazioni periodiche che contengono le
informazioni specificate all'articolo 96, comma 6;

m) Studi di sorveglianza dopo I'immissione in comnergli studi farmacoepidemiologici o la
sperimentazione clinica effettuati conformemenle ebndizioni che regolano l'autorizzazione
all'immissione in commercio allo scopo di identiie e valutare un rischio relativo alla sicurezza d
un medicinale veterinario per il quale e' statarijgéciata I'autorizzazione;

n) Uso improprio: I'uso di un medicinale veterinananodo non conforme a quanto indicato nel
riassunto delle caratteristiche del prodotto;nhtme si riferisce anche all'abuso grave o all'uso
scorretto di un medicinale veterinario;

o) Diminuzione dell'efficacia: diminuzione dell'eficia clinica del trattamento con il medicinale
veterinario rispetto a quella attesa in base atiecazioni per I'uso riportate nel sommario delle
caratteristiche del prodotto e nel foglietto ilhasivo;

p) Distribuzione all'ingrosso di medicinali veterinargni attivita che comporta I'acquisto, la veadit
I'importazione, I'esportazione o qualsiasi altemmsazione commerciale avente per oggetto medicinali
veterinari, a fini di lucro o meno, ad esclusione:

1) delle forniture al dettaglio di medicinagterinari da parte di farmacisti dietro presentagidi
ricetta medico veterinaria, ove prescritta, e gualltorizzate a norma dell'articolo 70;

2) della cessione di campioni gratuiti di méudi veterinari a scopo dimostrativo da parte del
titolare dell'autorizzazione all'immissione in coentio 0 suo avente causa, ad un medico veterinario
iscritto all'albo professionale;

3) delle forniture occasionali di piccoli quaativi di medicinali veterinari da una farmacia
all'altra;

4) della fornitura, da parte di un fabbricamtiemedicinali veterinari che lui stesso ha fabéiac
nei casi consentiti dalla legge;

g) Rappresentante del titolare dell'autorizzaziotienmhissione in commercio: la persona individu

come rappresentante locale, designata dal titdelf@autorizzazione all'immissione in commercio
rappresentarlo nello Stato membro interes
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r) Agenzia: I'agenzia europea per i medicinali igatdal regolamento (CE) 726/2004;

S) Rischi connessi all'utilizzazione del medicinalgni rischio per la salute animale o umana
connesso alla qualita, alla sicurezza ed all'effecdel medicinale ed ogni rischio di effetti
indesiderati sull'ambiente;

t) Rapporto rischi e benefici: la valutazione deldferio degli effetti terapeutici del medicinale
veterinario in relazione al rischio definito al&gdteras);

u) Prescrizione veterinaria: ogni prescrizione di imi@dli veterinari rilasciata da un medico
veterinario conformemente alla normativa nazionaente;

v) Denominazione di medicinale veterinario: la denwmione, che puo essere un nome di fantasia
non confondibile con una denominazione comune cadtoa di un farmaco gia autorizzato, ovvero
una denominazione comune o scientifica accompagi@taarchio o dal nome del titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio;

w) Denominazione comune: la denominazione comunen@ténale raccomandata
dall'Organizzazione mondiale della sanita ovveranancanza di essa, la denominazione comune
usuale;

x) Dosaggio di medicinale: il contenuto, in sostaattive, espresso in quantita per unita posologica,
per unita di volume o di peso secondo la forma éentica;

y) Confezionamento primario: il contenitore o qualua@ltra forma di confezionamento che si trova
a diretto contatto con il medicinale;

z) Confezionamento esterno: I'imballaggio in cuiaazato il confezionamento primario;
aa) Etichettatura: informazioni relative al medicingleste sul confezionamento primario o esterno;

bb) Foglietto illustrativo: il foglietto che accompagit medicinale, sul quale sono riportate
informazioni destinate all'utilizzatore;

cc) Comitato prodotti medicinali veterinari: il comiiteper i medicinali veterinari, di seguito
denominato CVMP, composto da rappresentanti degli ®embri e della Commissione europea,
preposto a facilitare I'adozione di decisioni comdmparte degli Stati membri in materia di
autorizzazioni all'immissione in commercio;

dd) Gruppo di coordinamento: il gruppo composto daappresentante di ciascuno Stato membro,
preposto all'esame di tutte le questioni conceriantorizzazione all'immissione in commercio d
medicinale veterinario in due o piu Stati membeando le procedure di cui al Capo 1V,

ee)Medicinale veterinario biologico: prodotto il quiincipio attivo e' una sostanza biologica,
prodotta o estratta da fonte biologica quali migamismi, organi e tessuti di origine animale o
vegetale, cellule o liquidi biologici di origine @ma o animale e costrutti cellulari biotecnologici,
substrati cellulari, ricombinanti o meno, incluseckllule primarie.

TiToLo
CAMPO DI APPLICAZIONE

Art. 2.
Campo di applicazior

http://www.camera.it/parlam/leggi/deleghe/testi/@8dl.htrr 13/07/2011



Dlgs 193/200¢- Attuazione della direttiva 2004/28/CE recante cediomunitar. Page5 of 61

1. Il presente decreto si applica ai medicinalevieri, incluse le premiscele per alimenti
medicamentosi, destinati ad essere immessi in cooone preparati industrialmente o nella cui
fabbricazione interviene un processo industriaienbrme del presente decreto, ad eccezione di
guanto previsto dall'articolo 20, comma 4, e daitalo 45, si applicano anche ai medicinali
veterinari omeopatici.

2. In caso di dubbio, se un prodotto, tenuto caolelbinsieme delle sue caratteristiche, puo rigetra
contemporaneamente nella definizione di mediciwaterinario e nella definizione di un prodotto
disciplinato da altre normative, si applicano Ispdisizioni del presente decreto.

3. Il presente decreto si applica anche alle smstattive usate come materie prime, secondo quanto
disciplinato dagli articoli 52, 53, 69 e 100. P&unte sostanze che entrano nella composizione di
medicinali veterinari aventi proprieta anabolizzaatinfettive, antiparassitarie, antinfammatorie
ormonali o psicotrope si applica anche quanto kaliall'articolo 69.

Art. 3.
Fattispecie escluse dalla disciplina

1. Il presente decreto non si applica:

a) agli alimenti medicamentosi disciplinati dal deorkegislativo 3 marzo 1993, n. 90 e successive
modificazioni,

b) ai medicinali veterinari ad azione immunologicattivati aventi caratteristiche di vaccini
stabulogeni ed autovaccini di cui al decreto detibtro della sanita 17 marzo 1994, n. 287;

c) ai medicinali veterinari a base di isotopi radiegt
d) agli additivi disciplinati ai sensi del regolamertCE) n. 1831/2003;
e) fatto salvo l'articolo 116, ai medicinali per usgierinario destinati alle prove di ricerca e gvo;

f) ai gas anestetici ai quali si applica la discildh cui al decreto legislativo 30 dicembre 1992, n
538.

2. Fatte salve le disposizioni relative alla deteme, alla prescrizione, alla fornitura ed alla
somministrazione dei medicinali veterinari, il prate decreto non si applica:

a) ai medicinali preparati in farmacia in base ad prescrizione veterinaria destinata ad un
determinato animale o ad un ristretto numero dnalii comunemente noti come formula magistrale;

b) ai medicinali preparati in farmacia in base allesgrizioni della farmacopea e destinati ad essere
forniti direttamente all'utente finale, comunememdéi come formula officinale.

Art. 4.
Talune deroghe alle norme di AIC

1. L'autorizzazione all'immissione in commerciovddicinali veterinari, di seguito denominata AIC,
destinati esclusivamente ad essere utilizzati pesci d'acquario, gli uccelli da gabbia e da valie
piccioni viaggiatori, gli animali da terrario, iquoli roditori, i furetti e i conigli da compagnsgmpre
che non siano destinati all'alimentazione umane;h®i detti medicinali non contengano sostanze la
cui utilizzazione esiga un controllo veterinarisi@no presi tutti i provvedimenti possibili per tewe
l'uso non autorizzato di tali medicinali per aétriimali, puo essere rilasciata ammettendo talune
deroghe agli articoli 6, 7 e
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TiToLo lli
IMMISSIONE IN COMMERCIO

Capo |
AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO

Art. 5.
Estensione ed effetti dell'autorizzazione

1. Nessun medicinale veterinario puo essere immassammercio senza aver ottenuto I'AIC dal
Ministero della salute a norma del presente deappure dalla Comunita europea, ai sensi del
regolamento (CE) n. 726/2004.

2. La destinazione ad ulteriore specie animaleneddifiche di dosaggio, la forma farmaceutica, la
via di somministrazione, la confezione, ed ogrrisaltariazione sono autorizzate ai sensi del comma
1. In ogni caso tutte le autorizzazioni rilascipée lo stesso farmaco fanno parte della medesir@a Al
globale, in particolare ai fini dell'applicazionelkarticolo 13, comma 1.

3. Il titolare dell'AIC e’ responsabile della conmeializzazione del medicinale. La designazionert
rappresentante non esonera il titolare dell'AlQadslia responsabilita legale.

Art. 6.
Autorizzazioni in base agli allegati I, Il o lll Heegolamento (CEE) n. 2377/90

1. Un medicinale veterinario €' autorizzato all'iresione in commercio per la somministrazione ad
una o piu specie di animali destinati alla prodoeidi alimenti, solo se le sostanze
farmacologicamente attive ivi contenute figuranglnallegati I, Il o Il del regolamento (CEE) n.
2377/90.

2. Qualora una modifica degli allegati del regolatog CEE) n. 2377/90 lo richieda, il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commerciovemualmente il Ministero della salute avviano
tutte le procedure necessarie per modificare Feazt@zione o per revocarla entro i 60 giorni
successivi alla pubblicazione nella Gazzetta Udfeedell'Unione europea della modifica degli
allegati di tale regolamento.

3. In deroga al comma 1, un medicinale veterinemimtenente sostanze farmacologicamente attive
non incluse negli allegati I, 1l o 1l del regolanmte (CEE) n. 2377/90 pu0 essere autorizzato per
animali della famiglia degli equidi che sono sththiarati non idonei alla macellazione per il
consumo umano, ai sensi della decisione 93/623/@#& Commissione, del 20 ottobre 1993, e «(
decisione 2000/68/CEE della Commissione, del 28rdire 1999, recante modifica della decisione
93/623/CEE. Tali medicinali veterinari non possaoatenere sostanze attive che figurino
nell'allegato IV del regolamento (CEE) n. 2377/@0possono essere utilizzati nel trattamento di
affezioni, come precisato nel riassunto delle tarigtiche dei prodotti autorizzati, per le quaiste
un medicinale veterinario autorizzato per animalladfamiglia degli equidi.

Art. 7.
Utilizzo di medicinali veterinari autorizzati intab Stato membro

1. Quando la situazione sanitaria lo richiede, iihistero della salute pud autorizzare I'immissione
commercio o la somministrazione agli animali di megwhli veterinari autorizzati in un altro Stato
membro conformemente alle disposizioni comunitarie.

Art. 8.
Deroghe all'articolo !
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1. In deroga all'articolo 5, comma 1 il Ministerelld salute puo:

a) autorizzare temporaneamente, in caso di epiz@pai, I'impiego di medicinali veterinari ad
azione immunologica senza AIC, in assenza di medglicappropriati e dopo aver informato la
Commissione europea delle condizioni d'impiegoipaldreggiate disposte;

b) consentire l'utilizzo di un medicinale veterinaai azione immunologica privo di AIC, a norma
dell'articolo 5, comma 1, su un animale oggettongiortazione o esportazione da o verso un paese
terzo, quando quest'ultimo sia sottoposto a sphefdisposizioni sanitarie obbligatorie ed |l
medicinale risulti autorizzato a norma della legsbne del paese terzo autorizzato. In tal caso son
adottate tutte le misure appropriate in materieodirollo all'importazione ed all'uso di tale
medicinale ad azione immunologica.

Art. 9.
Divieto di uso di medicinali veterinari non autaréi

1. E' vietata la somministrazione agli animali diditinali veterinari non autorizzati, salvo che si
tratti delle sperimentazioni di medicinali veteringi cui all'articolo 12, comma 3, letteja
autorizzate conformemente alla normativa vigente.

Art. 10.
Uso in deroga per animali non destinati alla produne di alimenti

1. Ove non esistano medicinali veterinari autotizzer curare una determinata affezione di specie
animale non destinate alla produzione di aliménieterinario responsabile puo, in via eccezionale
sotto la sua diretta responsabilita ed al fineviteee all'animale evidenti stati di sofferenzattiare
I'animale interessato:

a) con un medicinale veterinario autorizzato in #gder I'uso su un'altra specie animale o per va'alt
affezione della stessa specie animale;

b) in mancanza di un medicinale di cui alla letta)a

1) con un medicinale autorizzato per lI'uso umamtal caso il medicinale puo essere autorizzato
solo dietro prescrizione medico veterinaria noetilple;

2) con un medicinale veterinario autorizzatomaltro Stato membro dell'Unione europea
conformemente a misure nazionali specifiche, peplhella stessa specie o in altra specie per
I'affezione in questione, o per un'altra affezione;

c¢) in mancanza dei medicinali di cui alla lettbjacon un medicinale veterinario preparato
estemporaneamente da un farmacista in farmacla &rta, conformemente alle indicazioni
contenute in una prescrizione veterinaria.

2. In deroga a quanto disposto all'articolo 1H-igposizioni di cui al comma 1 si applicano anche a
trattamento di un animale appartenente alla famigigli equidi da parte di un veterinario, a
condizione che I'animale interessato sia statoalato non destinato alla macellazione per il
consumo umano conformemente alla normativa conmisita

Art. 11.
Uso in deroga per animali destinati alla produziatiealimenti

1. Ove non esistano medicinali veterinari autotizzer trattare una determinata affezione di specie
animali destinati alla produzione di alimenti, dterinario responsabile puo, in via eccezionalio:
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la propria responsabilita ed al fine di evitaréalimale evidenti stati di sofferenza, trattarpittzale
interessato in uno specifico allevamento:

a) con un medicinale veterinario autorizzato in #aler I'uso su un'altra specie animale o per um'alt
affezione sulla stessa specie;

b) in mancanza di un medicinale veterinario di cla bdtteraa):
1) con un medicinale autorizzato per I'uso umnan

2) con un medicinale veterinario autorizzatoamaltro Stato membro per 'uso sulla stessa sm
su un'altra specie destinata alla produzione diealti per I'affezione di cui trattasi o per unaltr
affezione;

¢) in mancanza di un medicinale di cui alla letteyacon un medicinale veterinario preparato
estemporaneamente da un farmacista a tal finepgoeimente alle indicazioni contenute in una
prescrizione veterinaria.

2. Le sostanze farmacologicamente attive del mealeidi cui al comma 1, devono essere comprese
negli allegati I, Il, e Ill del regolamento (CEE)2877/90 ed un veterinario responsabile deve
prescrivere un appropriato tempo di attesa peatatali per garantire che gli alimenti derivanti

dagli animali trattati non contengano residui noper i consumatori. Il tempo di attesa, a meno che
non sia indicato sul medicinale impiegato per lecgpinteressate, non puo essere inferiore a sette
giorni per le uova ed il latte, a ventotto giorer fia carne di pollame e di mammiferi, inclusinagsc

e le frattaglie, e a 500 gradi/giorno per le cairpesce. Altre sostanze farmacologicamente attive
ritenute indispensabili per il trattamento di aftex degli equidi destinati alla produzione di adimi

e non ricomprese nel regolamento (CEE) n. 2377688@no essere impiegate con un tempo di attesa
di almeno sei mesi, purche' presenti in apposéaa stabilito in sede comunitaria.

3. Ove venga impiegato un medicinale veterinari@@patico i cui principi attivi sono inclusi
nell'allegato Il del regolamento (CEE) n. 2377/@@&mpo di attesa e’ ridotto a zero.

4. Il medico veterinario responsabile tiene unstginumerato in cui annota tutte le opportune
informazioni concernenti i trattamenti di cui akpente articolo quali I'identificazione del profai&
e degli animali, la data in cui gli animali sonatstrattati, la diagnosi, i medicinali prescrite, dosi
somministrate, la durata del trattamento e gli &xantempi di attesa raccomandati; il medico
veterinario tiene la documentazione a disposizaeie competenti autorita sanitarie, ai fini di
ispezione, per almeno 5 anni dalla data dell'ultietastrazione.

5. Il Ministero della salute indica ai soggettipessabili le prescrizioni necessarie per I'impodiag,
la distribuzione, la vendita e I'informazione relatai medicinali autorizzati in un altro Stato nimm
di cui e' stata autorizzata la somministrazionarmichali destinati alla produzione di alimenti ansie
del comma 1, fatte salve le eventuali altre disposi comunitarie.

Art. 12.
Domanda di autorizzazione

1. La domanda di un'AIC di un medicinale veterioaipresentata al Ministero della salute salvc
ricorra il caso della procedura istituita dal regoéento (CE) n. 726/2004.

2. L'AIC puo essere rilasciata solo ad un richiédeesidente nella Comunita.

3. La domanda di AIC €' corredata da tutte le mazioni amministrative e la documentazione
scientifica necessarie per dimostrare la quabtajdurezza e l'efficacia del medicinale veterm
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Il richiedente nella domanda di autorizzazione phi@dere che alcune delle informazioni fornite
siano considerate commercialmente riservate, fatmeongrua documentazione a fondamento d
richiesta. Il Ministero della salute, a seguitolaehlutazione di tale motivazione addotta, desee
guali informazioni escludere dall'accesso del pbldi cui all'articolo 29, comma 3. La domanda e
la documentazione allegata deve essere presenssasadell'allegato | e deve contenere, in
particolare, le seguenti informazioni:

a) il nome o la denominazione sociale e domicili@séde sociale della persona responsabile
dell'immissione in commercio e, se differenti, fibricanti interessati e delle localita nelle ghal
luogo l'attivita produttiva;

b) la denominazione del medicinale veterinario;

c) la composizione qualitativa e quantitativa diitutomponenti del medicinale veterinario,
compresa la sua denominazione comune internaziatisdeguito denominata (DCI) raccomandata
dall'OMS, ove esistente una DCI, o la sua denononazchimica,

d) la descrizione del metodo di fabbricazione;

e) le indicazioni terapeutiche, le controindicaziergli effetti indesiderati;

f) la posologia per le diverse specie animali coeldicinale veterinario e' destinato, la forma
farmaceutica, le modalita e la via di somminisivag, il periodo di validita per I'utilizzazione;

g) i motivi delle misure di precauzione e di sicurra adottare per la conservazione del medicinale
veterinario, per la sua somministrazione ad animééliminazione dei rifiuti, unitamente ad
un'indicazione dei rischi potenziali che il medalmveterinario potrebbe presentare per 'ambiente
per la salute dell'uomo, degli animali e delle pgan

h) I'indicazione del tempo di attesa per i medicidalisomministrare alle specie destinate alla
produzione di alimenti;

i) la descrizione dei metodi di controllo utilizzdal fabbricante;
j) risultati ottenuti:

1) dalle prove farmaceutiche: fisico-chimich@logiche o microbiologiche;

2) dalle prove di innocuita e di studio deiides

3) dalle sperimentazioni precliniche e cliniche

4) dalle prove di valutazione dei rischi che#dicinale potrebbe presentare per 'ambiente Tal
impatto deve essere studiato e devono essere fgrexas0 per caso, disposizioni specifiche volte a

limitarlo;

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

[) un riassunto delle caratteristiche del prodoggepado quanto previsto dall'articolo 18, e due&opi
dei testi degli stampati ed un originale dell'egita interna e del confezionamento esterno del
medicinale veterinario a norma degli articoli 58, 60, e 61;

m) un documento da cui risulti che il fabbricantewgbaizzato a produrre medicinali veterin
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n) la copia di tutte le AIC ottenute in un altro statembro o in un Paese terzo per il medicinale
veterinario di cui trattasi, unitamente all'elemsyli Stati membri ove sia in corso I'esame di una
domanda d'autorizzazione presentata a norma dedmeedecreto, copia del riassunto delle
caratteristiche del prodotto proposto dal richigdennorma dell'articolo 18 oppure approvato dalle
autorita competenti dello Stato membro in confoanait successivo articolo 29, copia del foglietto
illustrativo proposto, e i particolari delle deaoisi di rifiuto dell'autorizzazione, sia nella Conitarsie
in un Paese terzo, con relativa motivazione. Lermfzioni di cui alla presente lettera sono
aggiornate in caso di modifiche a cura del richntelp

0) la certificazione della presenza del responsal@lesistema di farmacovigilanza di cui all'articolo
95, comma 1, e delle infrastrutture necessarieptiicare eventuali reazioni avverse che si sdapet
si siano verificati sia nella Comunita sia in ure§aterzo;

p) nel caso di medicinali veterinari destinati ad or@u specie destinate alla produzione di alimenti
contenenti una o piu sostanze farmacologicametite @he non sono ancora state incluse, per le
specie considerate negli allegati I, 1l o Il degolamento (CEE) n. 2377/90, un attestato che
certifichi la presentazione all’Agenzia di una donavalida di determinazione dei limiti massimi di
residui, secondo quanto disposto da tale regolaonent

4. Insieme ai documenti e alle informazioni suultsti delle prove di cui alla lettefadel comma 3,
sono presentati dettagliati e critici riassunti gaati secondo le disposizioni dell'articolo 19.

5. La domanda di cui al comma 1, qualora riguandmedicinale veterinario da impiegare su una o
piu specie animali destinate alla produzione analiti, che contenga sostanze farmacologicamente
attive non ancora incluse, per le specie consieenggli allegati I, 1l o 11l del regolamento (CER)
2377/90, puo essere avanzata solo dopo la pregamatella domanda di determinazione dei limiti
massimi di residui a norma dell'articolo 6 deltteegolamento. La domanda di autorizzazione c

al comma 1 non puo essere presentata prima chetséstorsi sei mesi dalla presentazione della
domanda per la determinazione dei residui.

6. Nel caso di medicinali veterinari di cui allladlo 6, comma 3, pu0d essere richiesta l'autoripze
allimmissione in commercio anche in assenza diglilaanda a norma del regolamento (CEE) n.
2377/90 di cui all'articolo 6, comma 2. In ognic@eve essere allegata alla domanda tutta la
documentazione scientifica necessaria per dimeskaagualita, la sicurezza e l'efficacia del
medicinale veterinario, come previsto al comma 3.

Art. 13.
Domande semplificate di AIC per i medicinali generi

1. Ai fini del presente articolo s'intende per:
a) medicinale di riferimento: un medicinale autorizzan conformita agli articoli 5 e 12;

b) medicinale generico: un medicinale che ha la atesmposizione qualitativa e quantitativa di
sostanze attive e la stessa forma farmaceuticae@icinale di riferimento nonche' una
bioequivalenza con il medicinale di riferimento distrata da studi appropriati di biodisponibilita. |
vari sali, esteri, eteri, isomeri, miscele di issineomplessi o derivati di una sostanza attivaoson
considerati la stessa sostanza attiva se non pagseimn base alle informazioni supplementari figr
dal richiedente, differenze significative delle jprieta relative alla sicurezza, o di quelle relativ
all'efficacia. Agli effetti della presente letteta,varie forme farmaceutiche orali a rilascio inthago
sono considerate una stessa forma farmaceutigehikdente puo non presentare studi di
biodisponibilita se puo provare che il medicinadmerico soddisfa i criteri pertinenti definiti resll
appropriate linee guida.

2. In deroga all'articolo 12, comma 3, let j), nn. 2) e 3), fatto salvo il diritto sulla tutelella
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proprieta industriale e commerciale, il richiedemba e' tenuto a fornire i risultati delle prove di
innocuita, degli studi dei residui o delle sperit@ioni precliniche e cliniche se pud dimostrare ch
il medicinale e' un medicinale generico di un meuite di riferimento che e' o e' stato autorizzato
norma dell'articolo 5 per almeno otto anni in Hadiin altro Stato membro.

3. Un medicinale veterinario generico autorizzateeasi del comma 2 non puo essere immesso in
commercio finche' non siano trascorsi dieci anfiadaima autorizzazione del medicinale di
riferimento.

4. Se il medicinale di riferimento non e' statooaizizato in Italia ma in un altro Stato membro dell
Comunita europea, il richiedente indica nella dodaeihnome dello Stato membro in cui il
medicinale di riferimento e' autorizzato o e' s&titorizzato. Il Ministero della salute chiede
all'autorita competente dell'altro Stato membrtaimettere, entro un mese, la conferma che il
medicinale di riferimento e' autorizzato o e' st@titorizzato, insieme alla composizione completa de
medicinale di riferimento e, se necessario, ad a@tcumentazione pertinente, con riferimento, in
particolare, alla data dell'AIC rilasciata nell@®testero.

5. Per i medicinali veterinari destinati ai pestiadie api o ad altre specie indicate in sede
comunitaria, il periodo decennale di cui al comn& 8steso a 13 anni.

6. Se il medicinale veterinario non rientra neldinizione di medicinale generico di cui al comma 1
letterab), o se non e' possibile dimostrare la bioequivaenediante studi di biodisponibilita o in
caso di cambiamenti della o delle sostanze attigke indicazioni terapeutiche, del dosaggio, della
forma farmaceutica o della via di somministraziaspetto a quelle del medicinale di riferimento, il
richiedente e' tenuto a fornire i risultati dell®ye d'innocuita e di studio dei residui e dellevar
precliniche o delle sperimentazioni cliniche appiaie.

7. Se un medicinale veterinario biologico simileusdmedicinale veterinario biologico di riferimento
non soddisfa le condizioni della definizione di nogthale generico, a causa in particolare di
differenze attinenti alle materie prime o ai pratek fabbricazione del medicinale veterinario
biologico e del medicinale veterinario biologicoridierimento, il richiedente e' tenuto a fornire i
risultati delle appropriate prove precliniche orgpentazioni cliniche relative a dette condizidhi.
tipo e la quantita dei dati supplementari da fanievono soddisfare i criteri pertinenti di cui
all'allegato | e alle appropriate linee guidasutiati delle altre prove e sperimentazioni contemel
fascicolo del medicinale di riferimento non devassere forniti.

8. Per i medicinali veterinari destinati ad unauwgpecie di animali utilizzati per la produzionie d
alimenti e che contengono una sostanza attiva nomowautorizzata nella Comunita al 30 aprile
2004, il periodo decennale di cui al comma 3, efymgato di un anno per ogni estensione
dell'autorizzazione all'immissione in commerciouxhltra specie di animali destinati alla produe
di alimenti, a condizione che detta estensionetseénuta nei cinque anni successivi all'autorizzse
all'immissione in commercio iniziale. Tale periodiattavia, non supera i 13 anni per
un'autorizzazione all'immissione in commercio tigkaf quattro o piu specie di animali destinat all
produzione di alimenti.

9. L'estensione del periodo decennale a 11, 12amfiBper un medicinale veterinario destinato a
specie destinate alla produzione di alimenti etessa solo a condizione che il titolare
dell'autorizzazione all'immissione in commercio iakdittivato la procedura, prevista nell'articolo 6
del regolamento (CEE) n. 2377/90 necessaria ardetare i limiti massimi di residui per le specie
oggetto dell'autorizzazione.

10. L'esecuzione degli studi e delle sperimentazienessari ai fini dell'applicazione dei comm82,
4,5, 6, 7, 8 e 9, non comportano pregiudizio taitala della proprieta industriale e commerciale.

Art. 14,

http://www.camera.it/parlam/leggi/deleghe/testi/@8dl.htrr 13/07/2011



Dlgs 193/200¢- Attuazione della direttiva 2004/28/CE recante cediomunitar. Pagel2 of 61

Domande bibliografiche di AIC

1. In deroga all'articolo 12, comma 3, lettgrann. 2) e 3), e fatto salvo il diritto sulla tweadella
proprieta industriale e commerciale, il richiedembs e' tenuto a fornire i risultati delle prove
d'innocuita, degli studi dei residui o delle prgwrecliniche o sperimentazioni cliniche, se puo
dimostrare che le sostanze attive del medicinaiervario sono state d'impiego veterinario ben
consolidato nella Comunita da almeno dieci anmesgntano una riconosciuta efficacia ed un livello
accettabile di sicurezza, secondo le condiziooudall'allegato 1. In tale caso, il richiedentdeziuto

a fornire I'appropriata letteratura scientificaitkrimento.

2. La relazione di valutazione pubblicata dall'Agjara seguito dell'esame di una domanda di
determinazione dei limiti massimi di residui a nardel regolamento (CEE) n. 2377/90 puo essere
utilizzata come letteratura scientifica, in part&ze per i risultati delle prove d'innocuita.

3. Qualora un richiedente ricorra ad una lettesasaientifica al fine di ottenere un'autorizzazipee
una specie destinata alla produzione d'alimentesgnti per lo stesso medicinale, al fine di ottene
un‘autorizzazione per un‘altra specie destinasapatiduzione d'alimenti, nuovi studi di residui a
norma del regolamento (CEE) n. 2377/90, noncher@sperimentazioni cliniche, un terzo non puo
avvalersi di tali studi e sperimentazioni, nell'atallell'articolo 13, per un periodo di tre annlilda
data di rilascio dell'autorizzazione per la quaecsstati realizzati.

Art. 15.
Associazioni fisse

1. Nel caso di medicinali veterinari contenentitange attive presenti nella composizione di
medicinali veterinari autorizzati, ma non ancoratasn associazione a fini terapeutici, devonore:
forniti, ai sensi dell'articolo 12, comma 3, lett@r, nn. 2) e 3), i risultati delle prove d'innocuitégli
studi dei residui, se necessari, e delle nuoveepogcliniche o delle nuove sperimentazioni clieich
relative all'associazione, ma non e' necessaroréodocumentazione scientifica relativa ad ogni
singola sostanza attiva.

Art. 16.
Consenso all'utilizzazione del dossier da parteedii

1. Dopo il rilascio dell'AIC, il titolare dell'autzzazione pud consentire che sia fatto ricorsa all
documentazione farmaceutica, d'innocuita, di stddiaesidui, preclinica e clinica contenuta nel
dossier del proprio medicinale al fine della sustespresentazione di una domanda relativa ad altri
medicinali che hanno una identica composizioneitgizia e quantitativa in sostanze attive e la
stessa forma farmaceutica.

Art. 17.
Deroghe alle sperimentazioni di campo di medicinatierinari ad azione immunologia inattivati

1. In deroga all'articolo 12, comma 3, lettgran circostanze eccezionali concernenti medicinali
veterinari ad azione immunologica inattivati, @hiedente non e' tenuto a fornire i risultati diitee
sperimentazioni sul campo nella specie cui i medicsono destinati, se tali sperimentazioni non
possono essere eseguite per giustificate ragropgtiticolare a causa di altre disposizioni noreati

Art. 18.
Riassunto delle caratteristiche del prodotto

1. Il riassunto delle caratteristiche del prodaliteui all'articolo 12, comma 3, letteba contiene,
nell'ordine di seguito indicato, le seguenti infazioni
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a) denominazione del medicinale veterinario seguladdsaggio e dalla forma farmaceutica;
b) composizione qualitativa e quantitativa in terndnsostanze attive e componenti dell'eccipiente,
la cui conoscenza sia necessaria per una corcgttamistrazione del medicinale. Sono utilizzate le
denominazioni comuni usuali o la denominazione atam
c) forma farmaceutica;
d) informazioni cliniche:

1) specie cui €' destinato il farmaco;

2) indicazioni per l'utilizzazione, precisarldspecie cui e' destinato il farmaco;

3) controindicazioni;

4) avvertenze speciali per ciascuna delle spagie' destinato il farmaco;

5) precauzioni speciali da prendere per l'igpjeeomprese le precauzioni speciali che la persona
che somministra il medicinale agli animali deverulere;

6) effetti indesiderati: frequenza e gravita;
7) impiego nel corso della gravidanza, ded#éimento o dell'ovodeposizione;
8) interazione con altri medicinali ed altrenfi@ di interazione;
9) posologia e via di somministrazione;
10) sovradosaggio (sintomi, procedure d'eme@enantidoti) se necessario;
11) tempi di attesa per i diversi alimenti, laagualora il tempo d'attesa sia nullo;
e) proprieta farmacologiche:
1) proprieta farmacodinamiche;
2) proprieta farmacocinetiche;
f) informazioni farmaceutiche:
1) elenco degli eccipienti;
2) incompatibilita principali;

3) periodo di validita per l'impiego, all'ocoeinza dopo la ricostituzione del medicinale o doipe
il confezionamento primario sia stato aperto perima volta;

4) precauzioni speciali da prendere per laexazione;
5) natura e composizione del confezionamentogo;

6) eventuali precauzioni speciali da prendeve,opportuno, per eliminare il medicinale
veterinario inutilizzato o i materiali di rifiutorpdotti dall'utilizzazione del medicina
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g) titolare dell'autorizzazione all'immissione in aoercio;

h) numero dell'autorizzazione all'immissione in comeie

i) data della prima autorizzazione o del rinnovo'aetbrizzazione;
j) data della revisione del testo.

2. Per le autorizzazioni di cui all'articolo 13 n@mecessario includere quelle parti del riassdstle
caratteristiche del medicinale di riferimento chafsriscono ad indicazioni o a forme di dosaggio
ancora coperte dal diritto di brevetto al momergtbichmissione in commercio del medicinale
generico.

3. Il contenuto del riassunto delle caratteristideeprodotto, di cui al comma 1, puo essere
modificato con decreto del Ministero della salat@formemente alle disposizioni comunitarie.

Art. 19.
Esperti che elaborano le documentazioni

1. A cura del richiedente, i riassunti dettagldatcui all'articolo 12, comma 4, prima di essere
presentati al Ministero della salute, devono essktgorati e firmati da esperti in possesso delle
necessarie qualifiche tecniche o professionalietate alla materia trattata, specificate in urvere
curriculum vitae.

2. Le persone in possesso delle qualifiche tecreghmfessionali di cui al comma 1 giustificano
I'eventuale ricorso alla letteratura scientificadi all'articolo 14, nei riassunti dettagliatiaii al
comma 3, conformemente alle previsioni dell'allegatnico sulla domanda di AIC.

3. I riassunti dettagliati sono parte del dossier it richiedente presenta al Ministero della salut

Capo Il
DISPOSIZIONI SPECIALI RELATIVE Al MEDICINALI VETERINARI OMEOPATICI

Art. 20.
Procedura semplificata di registrazione

1. L'AIC €' rilasciata con procedura semplificataegjistrazione ai medicinali veterinari omeopatici
destinati ad animali da compagnia o0 a specie dsotaccui carne o i cui prodotti non sono destial
consumo umano e che soddisfino tutte le condiziooui al comma 2, letter&), b), c).

2. Salve le disposizioni del regolamento (CEE)3V.7290 sulla determinazione dei limiti massimi di
residui per le sostanze farmacologicamente attigigizzate agli animali destinati alla produzione
d'alimenti, sono soggetti ad una speciale procediuregistrazione semplificata i medicinali
omeopatici veterinari che soddisfano tutte le sewendizioni:

a) via di somministrazione descritta dalla Farmacopgapea o, in assenza di tale descrizione, dalla
Farmacopea nazionale;

b) assenza di indicazioni terapeutiche particoldtiesichetta o tra le informazioni di qualunquedip
relative al medicinale veterinario;

c) grado di diluizione tale da garantire l'innocud&l medicinale. In particolare il medicinale noropu
contenere piu di una parte per 10.000 di tinturdnen
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3. All'atto del rilascio dell'autorizzazione, il Mstero della salute determina le relative modalita
dispensazione.

4. Alla procedura semplificata di registrazione mheidicinali omeopatici veterinari di cui ai commi 1
e 2, eccezione fatta per la prova dell'effettopgetico, si applicano per analogia i criteri e deme
procedurali previsti dal capo lll, ad esclusionguaanto previsto all'articolo 29.

Art. 21.
Contenuto della domanda di registrazione semplifica

1. La domanda di registrazione semplificata pudardare una serie di medicinali ottenuti dagli
stessi materiali di partenza omeopatici. A tale doda sono acclusi i seguenti documenti ed
informazioni che hanno in particolare lo scopoidiaktrare la qualita farmaceutica e I'omogeneita
del lotto di fabbricazione di tali medicinali:

a) denominazione scientifica, o altra denominaziogerénte in una Farmacopea, dei materiali di
partenza omeopatici, con indicazione delle diversali somministrazione, forme farmaceutiche e
gradi di diluizione da registrare;

b) fascicolo che descriva le modalita per I'ottenitoead il controllo dei materiali di partenza
omeopatici e ne dimostri il carattere omeopaticdiar@e un'adeguata bibliografia; nel caso di
medicinali omeopatici veterinari contenenti sostabwlogiche, una descrizione delle misure prese
per garantire I'assenza di qualsiasi agente patogen

¢) documentazione di produzione e controllo per ciaadorma farmaceutica e descrizione del
metodo di diluizione e dinamizzazione;

d) autorizzazione alla fabbricazione dei medicinaloggetto;

e) copia delle registrazioni o delle autorizzazioremtualmente ottenute per gli stessi medicinali in
altri Stati memobri;

f) uno o piu modelli originali del confezionamentdeeso, dell'etichettatura del confezionamento
primario ed eventualmente del foglietto illustrativei medicinali da registrare recanti, oltre
allindicazione MEDICINALE VETERINARIO OMEOPATICQOn caratteri leggibili le seguenti
informazioni:

1) denominazione scientifica del materialealit@nza omeopatico, seguito dal grado di diluizione
espresso con i simboli della farmacopea utilizzata;

2) nome ed indirizzo del responsabile dell'issiane in commercio e, se diverso, del fabbricante;
3) modo di somministrazione e, se necessaaajisomministrazione;

4) mese e anno di scadenza;

5) forma farmaceutica;

6) contenuto della confezione;

7) eventuali precauzioni particolari da presdper la conservazione del medicinale;

8) specie animale di destinazic
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9) avvertenze speciali, se il medicinale laigde;
10) numero del lotto di fabbricazione;
11) numero di registrazione;
g) dati concernenti la stabilita del medicinale;
h) tempo di attesa proposto, unitamente a tuttiiiegilicativi necessari.

Art. 22.
Medicinali omeopatici a cui non si applica la proltga semplificata di registrazione

1. I medicinali omeopatici veterinari non contentipddl'articolo 20, comma 2, sono autorizzati a
norma degli articoli 12, 14, 15, 16, 17 e 18.

2. Il Ministro della salute, con proprio decretmana apposite disposizioni per I'effettuazioneedell
prove d'innocuita e le sperimentazioni precliniehginiche dei medicinali omeopatici che non
soddisfano le condizioni di cui all'articolo 20 nema 2, lettera), b), ), previsti per la
somministrazione agli animali da compagnia edskecie esotiche non destinate alla produzione di
alimenti, secondo i principi e le caratteristicletla medicina omeopatica praticata. In tale caso il
Ministero della salute notifichera alla Commissidaeegole speciali adottate.

Art. 23.
Uso in deroga dei medicinali omeopatici veterinari

1. Ove la scelta terapeutica e' indirizzata alliegp di medicinali omeopatici veterinari, si appho
le modalita dell'uso in deroga di cui all'articdl®, per animali non destinati alla produzione di
alimenti e all'articolo 11, commi 1, 3, 4, per aalhdestinati alla produzione di alimenti, se le
sostanze attive presenti nel medicinale figurankaiiegato 1l del regolamento (CEE) n. 2377/90,
sotto la responsabilita di un medico veterinara) dcetta medico veterinaria in copia unica non
ripetibile.

2. Il Ministero della salute nell'attuazione detl@olo 11, comma 5, prevede anche le misure
appropriate per controllare I'uso di medicinali @pa&tici veterinari registrati o autorizzati in utra
Stato membro, in attuazione delle disposizioni coitawmie e impiegati in Italia per I'uso sulla sgss
specie, conformemente all'articolo 11, comma 1giab), n. 2).

Art. 24.
Disposizione transitoria sui medicinali omeopatici

1. I medicinali veterinari omeopatici in commercmnformemente alla normativa previgente pos
continuare ad essere commercializzati fino al 8&mbre 2008, a condizione che entro sei mesi
data di entrata in vigore del presente decreiohiedenti, per gli stessi medicinali, presentimau
domanda di registrazione semplificata o di autezzane, conformemente agli articoli 20, 21 e 22.

Art. 25.
Disposizioni speciali

1. Le disposizioni di cui al capo Il non si apphceai medicinali veterinari ad azione immunologica.

Capo Il
PROCEDURE RELATIVE ALL'AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO
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Art. 26.
Durata del procedimento

1. Il Ministero della salute conclude il procedirteedi rilascio di un'AIC di un medicinale veterine
entro 210 giorni dalla ricezione di una domandadealai sensi dell'articolo 12, comma 3. | decreti
d'autorizzazione sono pubblicati per estratto elazetta Ufficialelella Repubblica italiana.

2. Qualora la domanda di rilascio di un‘autorizaaeisia presentata, oltre che in Italia, ancheiin u
altro Stato membro si applicano gli articoli 36, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44 e 45.

3. Il Ministero della salute, qualora nel corsd'tfuttoria rilevi che un'altra domanda di AlCrpe
stesso medicinale e' all'esame in un altro Statolne, non procede alla valutazione della domatr
informa il richiedente che si applicano gli artic®, 37, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44 e 45.

4. Il Ministero della salute, quando nel corso 'detlittoria €' informato, a norma dell'articolo, 12
comma 3, lettera), che un altro Stato membro ha autorizzato il medle oggetto di domanda di
AIC, respinge la domanda se non e' stata presemtadama degli articoli 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42,
43, 44 e 45.

Art. 27.
Istruttoria della domanda

1. Per esaminare la domanda presentata a normadeglli 12, 13, 14, 15, 16 e 17, il Ministero
della salute:

a) verifica che la documentazione presentata a sostdglla domanda sia conforme agli articoli 12,
13, 14, 15, 16 e 17 ed esamina se sussistono tkzeam per il rilascio dell'autorizzazione
all'immissione in commercio;

b) puo sottoporre il medicinale veterinario, i suonpipi attivi e, all'occorrenza i prodotti interifieo
altri componenti, alla verifica dell'lstituto supme di sanita, o di un laboratorio ufficiale inwato a
tale fine e si accerta che i metodi di controllpiegati dal fabbricante e descritti nella
documentazione conformemente all'articolo 12, corBmatterai), siano soddisfacenti;

C) puo consultare un laboratorio nazionale o comtinitd riferimento per accertare che il metodo
analitico di rilevazione dei residui proposto dahredente a norma dell'articolo 12, comma 3, tatte
|), n. 2), sia soddisfacente;

d) puo, se del caso, esigere che il richiedente $oanulteriori, valide informazioni per quanto
riguarda gli elementi di cui agli articoli 12, 145, 16 e 17. In tale caso il termine di cui alitoto 26
e' sospeso finche' non saranno forniti i dati sexpyeintari richiesti. Parimenti detti termini sono
sospesi per il tempo eventualmente concesso atdehte per presentare chiarimenti orali 0 scritti.

2. Il Ministero della salute, per la valutazione dessier di registrazione dei medicinali veterinar
nonche' per I'esame di argomenti di carattere gémererente i medicinali veterinari, si avvale del
supporto tecnico della Commissione consultiva dehbco veterinario (CCFV), istituita con decreto
del Ministero della sanita in data 20 aprile 1990.

Art. 28.
Medicinali veterinari importati

1. Se si tratta di medicinali veterinari provenieta Paesi terzi, il Ministero della salute:

a) prima di concedere l'autorizzazione, accerta ¢abbricanti siano in grado di produl
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nell'osservanza delle indicazioni fornite ai setedl'articolo 12, comma 3, lettedd, e di effettuare i
controlli secondo i metodi descritti nella docunsaine, conformemente all'articolo 12, comma 3,
letterai);

b) autorizza in caso particolare a fare eseguireda talune fasi della produzione e alcuni dei
controlli di cui alla lettera); in tale caso, le ispezioni si effettuano anch&iinstabilimenti.

Art. 29.
Informazioni sull’AIC

1. Il Ministero della salute, rilascia al titoldt&IC unitamente al testo approvato del riassureibed
caratteristiche del prodotto.

2. Le informazioni relative al medicinale veterimaiin particolare I'etichettatura ed il foglietto
illustrativo, devono essere conformi al riassurgthedcaratteristiche del prodotto approvato al
momento del rilascio dell'autorizzazione all'Al@eesuccessive modifiche.

3. Il Ministero della salute rende prontamente ssitdle al pubblico I'AIC insieme al riassunto dell
caratteristiche del prodotto per ogni medicinalekirario che ha autorizzato e controlla la coarett
attuazione del comma 2.

4. | competenti organi del Ministero della saligdigono una relazione di valutazione e formulano
osservazioni sul fascicolo per quanto riguardadiltati delle prove farmaceutiche, d'innocuita, di
studi dei residui, delle sperimentazioni preclig@@hcliniche del medicinale veterinario interessato
La relazione di valutazione e' aggiornata ognigoigédvsi rendano disponibili nuove informazioni
rilevanti ai fini della valutazione della qualigicurezza ed efficacia del medicinale veterinarioud
trattasi.

5. Il Ministero della salute conserva la relazioingalutazione unitamente al proprio motivato parer
e, previa cancellazione delle informazioni commnedrcia rende accessibile ai sensi della legge 7
agosto 1990, n. 241, e successive modificazioni.

Art. 30.
Autorizzazione subordinata a condizioni

1. L'autorizzazione all'AIC pu0 essere subordirditabbligo per il titolare di riportare sul
confezionamento primario e sul confezionamentoregte sul foglietto illustrativo, ove sia previsto,
altre avvertenze fondamentali per garantire lareizza e la protezione della salute, comprese quelle
precauzioni particolari d'impiego ed altre avvereensultanti dalle sperimentazioni cliniche e
farmacologiche di cui all'articolo 12, comma 3tded)), ed agli articoli 13, 14, 15, 16 e 17, o che,
dopo I'immissione in commercio, risultino dall'esprza fatta durante I'impiego dello stesso
medicinale.

2. In circostanze eccezionali e previa consultazidal richiedente, quando ricorrono ragioni obre
e verificabili, I'autorizzazione puo essere rilasgia condizione che il richiedente istituisca
meccanismi specifici, in particolare concernensitaurezza del medicinale veterinario, la notifica
agli organi del Ministero della salute addetti &lemacovigilanza in merito a qualsiasi incidente
collegato all'utilizzazione del medicinale ed alesure in tali casi adottate. In questi casi
l'autorizzazione va confermata annualmente, presidica delle condizioni in essa indicate.

Art. 31.
Obblighi del titolare dell’'AIC

1. Dopo il rilascio dell'AIC, il titolare tiene cémdei progressi scientifici e tecnici nei metod
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fabbricazione e controllo di cui all'articolo 12mma 3, letteré) ej), ed introduce, previa
autorizzazione del Ministero della salute, le neage modifiche affinche’ il medicinale sia fabbiti

e controllato in conformita a metodi scientificinggalmente accettati. Parimenti il titolare delCAl
comunica immediatamente al Ministero della salaltéine di ottenerne la preventiva autorizzazione,
gualsiasi modifica che intenda apportare alle mfzioni o alla documentazione di cui agli articoli
12,13, 14,15, 16 e 17.

2. Il Ministero della salute puo esigere che ihigdlente, al momento della presentazione della
domanda di cui all'articolo 12 o il titolare dell@, in qualsiasi momento, forniscano sostanze in
guantita tale da permettere di effettuare i cohtiddnei a rilevare la presenza di residui di noautli
veterinari negli alimenti.

3. Su richiesta del Ministero della salute, illai@ dell’AIC mette a disposizione le proprie
competenze tecniche per agevolare I'applicaziohmé®do analitico di rilevazione dei residui di
medicinali veterinari nel laboratorio nazionalecdi all'articolo 1, comma 2, lettepg, del decreto
legislativo di attuazione della direttiva 2003/7&/C

4. |l titolare dell’AIC comunica immediatamenteMihistero della salute ogni nuovo dato che possa
comportare modifica delle informazioni o della domntazione di cui all'articolo 12, comma 3, agli
articoli 13, 14, 15, 18 e all'allegato I. In paol@re dovra comunicare immediatamente i divieg o |
restrizioni imposti in ogni altro Stato nel qualettd medicinale ' immesso in commercio e qualsiasi
altro nuovo dato che possa influire sulla valutagidei benefici e dei rischi del medicinale
veterinario interessato. Ai fini della valutaziorentinua del rapporto rischio-beneficio, il Minisie
della salute puo, in ogni momento, chiedere alatitodell’AIC di presentare dati che dimostrino che
tale rapporto resta favorevole.

Art. 32.
Effettiva commercializzazione

1. Ottenuta 'AIC, il titolare della stessa inforih#inistero della salute che I'ha rilasciata iento
alla data d'effettiva commercializzazione del migdile veterinario tenendo conto delle diverse
confezioni autorizzate.

2. Il titolare comunica al Ministero della saluéedessazione, temporanea o definitiva, della
commercializzazione del medicinale. Detta comunareg tranne che in casi eccezionali, deve
pervenire almeno due mesi prima di tale interruzion

3. Su richiesta del Ministero della salute, illat@ dell'AIC fornisce tutti i dati relativi al voine
delle vendite del medicinale veterinario e quaisiat in suo possesso relativo al volume delle
prescrizioni.

Art. 33.
Durata, rinnovo, decadenza e rinuncia dell’AIC

1. Salvo quanto disposto dai commi 4 e 5, 'AlGiha validita di cinque anni dal suo rilascio.

2. L'autorizzazione puo essere rinnovata dopo eragquni sulla base di una nuova valutazione del
rapporto rischio beneficio. A tale fine il titoladell'AIC presenta, almeno sei mesi prima della
scadenza della validita dell'autorizzazione stassa&lenco consolidato di tutti i documenti preaént
sotto il profilo della qualita, della sicurezzaal@fficacia, comprensivo di tutte le variazioni
intervenute dopo il rilascio della prima autorizoae. Il Ministero della salute pud imporre in
gualsiasi momento al richiedente di presentaredgitti documenti.

3. Nel caso in cui la domanda di rinnovo vengagm&sga non rispettando il termine di cui al con
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2, I'AIC perde la propria validita il giorno delkaia scadenza ed e' necessario presentare una nuova
domanda di AIC ai sensi dell'articolo 12, comma 1.

4. Dopo il primo rinnovo, I'AIC ha validita illimitta, salvo che il Ministero della salute decida, pe
giustificati motivi di farmacovigilanza, di procedead un ulteriore rinnovo di durata quinquennale.

5. I medicinali che al momento dell'entrata in vigdel presente decreto hanno gia ottenuto una
rinnovi dell’AIC, presentano un ulteriore domandaemsi del comma 2. Dopo tale rinnovo se non
diversamente disposto dal Ministero della saltéeéCl ha validita illimitata.

6. L'AIC decade se non e' seguita dall'effettivanoeercializzazione del medicinale veterinario
autorizzato entro i tre anni successivi. L'aut@zane decade, altresi, se un medicinale veteoinari
autorizzato ed immesso in commercio non e' pittteffanente commercializzato per tre anni
consecutivi.

7. Il Ministero della salute puo, su richiesta ‘detiressato o di propria iniziativa, in circostanz
eccezionali e per ragioni di salute umana od ampsdcordare esenzioni debitamente giustificate al
comma 6.

8. I titolari di AIC di medicinali veterinari alldata di entrata in vigore del presente decretom®vo
trasmettere al Ministero della salute I'elenco dgtglssi che sono effettivamente in commercio o da
guanto tempo essi hanno cessato di esserlo.

9. Decorsi novanta giorni dalla presentazione diimanda senza che il Ministero della salute abbia
comunicato all'interessato le sue motivate deteamami, il rinnovo si intende accordato.

Art. 34.
Effetti dell'autorizzazione

1. Il rilascio dell’AIC non esclude la responsdhilanche penale, del produttore e del titolare
dell'AlC.

Art. 35.
Diniego dell'AIC

1. L'AIC e' negata quando dalla verifica della doeatazione e delle informazioni di cui all'articolo
12 e all'articolo 13, comma 1, risulti che:

a) il rapporto rischio-beneficio del medicinale vétario nelle condizioni d'impiego autorizzate non
e' favorevole, tenuto conto dei vantaggi sottadffiip della salute e del benessere degli animali,
nonche' della sicurezza del consumatore, quandorteanda riguarda medicinali veterinari per uso
zootecnico;

b) il medicinale veterinario non ha effetto terapeaitbppure detto effetto e' insufficientemente
documentato dal richiedente sulla specie animajetg del trattamento;

c) il medicinale veterinario non corrisponde alla pmsizione qualitativa e quantitativa dichiarata;
d) il tempo di attesa indicato dal richiedente euffisiente affinche' i prodotti alimentari ottenuti
dall'animale trattato non contengano residui posdémente pericolosi per la salute del consumatore,

ovvero e' insufficientemente documentato;

e) I'etichettatura ed il foglietto illustrativo eriassunto delle caratteristiche del prodotto préipts
richiedente non sono conformi alle disposizionguii all'articolo 12, lettel );
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f) il medicinale veterinario e' posto in vendita parimpiego vietato da altre norme nazionali o
comunitarie. Tuttavia, quando una specifica digegptomunitaria €' ancora in corso di adozione, il
Ministero della salute pud negare il rilascio @eltbrizzazione di un medicinale veterinario se tale
misura risulta necessaria per garantire la tutelia dalute pubblica dei consumatori o della salute
degli animali.

2. L'AIC €' altresi negata quando la documentazpyasentata al Ministero della salute non e’
conforme agli articoli 12, 13, 14, 15, 16, 17, e 19

3. ll richiedente o il titolare dell'AIC e' resp@isle dell'esattezza della documentazione e decHe
ha fornito a corredo della richiesta dell'AlC.

Capo IV
PROCEDURA DI MUTUO RICONOSCIMENTO E PROCEDURA DECERATA

Art. 36.
Presentazione della domanda nella procedura di muizonoscimento e nella procedura decentrata

1. Per ottenere I'AIC di un medicinale veterinamehe in altri Stati membri, il richiedente present
in ciascuno di essi una domanda basata su un déésaientico. Il fascicolo della domanda
comprende tutte le informazioni amministrative dd@umentazione scientifica e tecnica di cui agli
articoli 12, 13, 14, 15, 16, 17 e 18. Nei documahégati e' presente un elenco degli altri Stati
membri ai quali e' stata presentata la domanda.

2. Il richiedente che intende ottenere l'autorizaae anche in altri Stati membri, pud chiedereanell
domanda che I'ltalia agisca come Stato membrdatimento. In questo caso il Ministero della sa
predispone una relazione di valutazione sul medieimeterinario secondo l'articolo 37.

Art. 37.
Procedura di mutuo riconoscimento e procedura deags

1. Se al momento della domanda il medicinale vedgid ha gia ottenuto un'AlC in un altro Stato
membro, la stessa autorizzazione e' riconosciltdavall'esito della procedura di cui al presente
articolo.

2. Nel caso di cui al comma 1, il richiedente siae della procedura di mutuo riconoscimento, e
gualora sia I'ltalia lo Stato membro nel qualetésso ha gia ottenuto 'autorizzazione, chiede al
Ministero della salute di far agire I'ltalia qu&&ato membro di riferimento. In questo caso |l
Ministero della salute prepara una relazione diteione del medicinale veterinario o aggiorna
un'eventuale relazione di valutazione gia esistéhidinistero della salute elabora la relazione di
valutazione ovvero la aggiorna, entro 90 giornlalatezione della domanda. La relazione di
valutazione, il riassunto delle caratteristichemteldotto, I'etichettatura ed il foglietto illustirz
approvati sono trasmessi dal Ministero della sadgleStati membri interessati dalla procedura di
mutuo riconoscimento ed al richiedente. Tutti ghtBinteressati hanno 90 giorni di tempo, dalla
ricezione della predetta documentazione, per appeola relazione di valutazione, il riassunto delle
caratteristiche del prodotto, I'etichettatura edglietto illustrativo ed informarne il Ministerdella
salute. Quest'ultimo, ottenuto il consenso di wittaltri Stati membri interessati, chiude il
procedimento, informandone gli stessi ed il rickiee. Entro 30 giorni dalla chiusura del
procedimento il Ministero della salute aggiornagekecaso, I'AIC del medicinale nonche' il riassunt
delle caratteristiche del prodotto, I'etichettataiiafoglio illustrativo.

3. Se il medicinale veterinario non ha gia otteruittAIC in un altro Stato membro e il richiedenite s
avvale della procedura decentrata, chiedendcadiltli agire da Paese di riferimento, il Ministero
della salute prepara una relazione di valutazibmessunto delle caratteristiche del prodotto,
I'etichettatura e il foglietto illustrativo e entt@0 giorni dalla ricezione della domanda, i tratie
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agli altri Stati membri interessati ed al richietéen

4. Nei casi in cui ai commi 2 e 3, quando il ricfeate ha indicato un altro Stato membro come F

di riferimento, il Ministero della salute, entro §rni dalla ricezione della documentazione diaiui
commi 2 e 3, approva, fatto salvo quanto previsibadticolo 38, la relazione di valutazione, il
riassunto delle caratteristiche del prodotto,dregitatura ed il foglietto illustrativo e ne infoano

Stato membro di riferimento. Entro 30 giorni dadamunicazione della chiusura della procedura da
parte dello Stato membro di riferimento, il Minisiedella salute rilascia I'AIC.

Art. 38.
Ipotesi di mancato accordo fra gli Stati membrergssati sul rilascio dell'autorizzazione

1. Il Ministero della salute, ove ritenga non pbasiapprovare la relazione di valutazione, il
riassunto delle caratteristiche del prodotto,dregitatura ed il foglietto illustrativo inviati dalStato
membro di riferimento, a causa di un rischio poi@ezgrave per la salute umana o animale o per
I'ambiente, entro il termine di cui all'articolo,3bmma 4, fornisce una specifica motivazione della
propria posizione allo Stato membro di riferimeragli altri Stati interessati ed al richiedenteleTa
valutazione e' altresi comunicata al gruppo di dmamento. Qualora I'ltalia, alla quale e' stata
presentata una domanda, motivi il diniego a talealwda, invocando i motivi di cui all'articolo 106,
comma 1, lettera) eb), non sara piu considerata Stato membro interesséita del rilascio

dell’AlC.

2. Se entro 60 giorni dalla comunicazione i rapgnéanti degli Stati membri coinvolti nella
procedura riuniti nel gruppo di coordinamento raggiono un accordo per I'approvazione della
documentazione di cui al comma 1, il Ministero delalute, si adegua a tale accordo, e nel caso
I'ltalia e' Stato di riferimento, chiude il procet®nto a norma dell'articolo 37.

3. Se entro 60 giorni gli Stati membri coinvoltimaggiungono un accordo, il Ministero della salute
informa, al piu presto, I'Agenzia al fine di applie la procedura di cui agli articoli 36, 37 e &fal
direttiva 2001/82/CE, fornendole una dettagliatscdizione delle questioni su cui hon si e' raggunt
un accordo e le ragioni del dissenso. Copia dédlssa e' inviata anche al richiedente.

4. Il richiedente, non appena informato del defenito di cui al comma 3, trasmette immediatamente
all'’Agenzia copia delle informazioni e dei documelntui all'articolo 36, comma 1.

5. Nel caso in cui il dissenso di cui al comma®@venga da altro Stato membro, il Ministero della
salute, ove abbia approvato la relazione di valoteg il riassunto delle caratteristiche del préalot
I'etichettatura ed il foglietto illustrativo puaj somanda del richiedente, rilasciare I'AIC senza
attendere l'esito della procedura di cui al commar8ascio dell’AIC non pregiudica I'esito della
procedura.

Art. 39.
Ipotesi di difformi valutazioni degli Stati membri

1. Quando uno stesso medicinale veterinario @ s@getto di due o piu domande di AIC, di cui una
presentata in Italia a norma degli articoli 12, 18, 15, 16, e 17 e gli Stati membri interessatinoa
adottato decisioni divergenti in merito alla awtagzione, alla sospensione o alla revoca, il Mengst
della salute o il titolare dell’AIC possono adir€omitato per i medicinali veterinari affinche’ si
applichi la procedura di cui agli articoli 40, 482. Dopo I'espletamento di tale procedura, il
Ministero della salute adegua, ove necessariaori@ determinazioni alla decisione adottata iohe
comunitaria, entro trenta giorni dalla notificaldedtessa. La disposizione di cui al precedentege

si applica, altresi, quando il Comitato e' adit@tiamente dalla Commissione o da altro Stato
membro o dal richiedente o dal titolare dell'AlCaitro Stato membro.

2. Allo scopo di promuovere I'armonizzazione delléorizzazioni dei medicinali veterinari ne
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Unione europea e di rafforzare I'efficacia dellgpadisizioni di cui agli articoli 10 e 11, il Ministe

della salute trasmette al Gruppo di coordinamentelanco dei medicinali per i quali dovrebbe
essere redatto un riassunto armonizzato delleteastiche del prodotto. Il Ministero della salute
adegua, ove necessario, le proprie determinazilenilecisioni adottate in sede comunitaria secondo
la procedura di cui al comma 1, entro 30 giorniadabtifica delle stesse.

Art. 40.
Casi particolari di interesse comunitario per adif€Comitato

1. In casi particolari che coinvolgano gli intetiegsll'Unione europea, il Ministero della salute

oppure il richiedente o il titolare dell’AlIC possoadire il Comitato affinche' si applichi la proced

di cui all'articolo 38, comma 3, prima che sia prasa decisione sulla domanda, sulla sospensione o
sulla revoca di un‘autorizzazione oppure su quslai&ra modifica delle condizioni

dell'autorizzazione che appare necessaria per tenéo in particolare delle informazioni raccolte a
norma del titolo VII.

2. Il Ministero della salute specifica chiaramelatguestione sottoposta al Comitato per i medicinal
veterinari e ne informa il richiedente o il titadadell'AIC.

3. Il Ministero della salute e il richiedente diiblare dell'AlIC trasmettono al Comitato tutte le
informazioni disponibili concernenti la questione.

4. Dopo l'espletamento della procedura di cuiréitalo 38, comma 3, il Ministero della salute ad
le proprie determinazioni o, ove necessario, adégdaterminazioni gia adottate, conformandosi
decisione adottata in sede comunitaria, entrodrgiarni dalla notifica della stessa.

Art. 41.
Riesame del parere

1. Entro 15 giorni dalla ricezione di un parerepsossivo, di modifica o di revoca da parte
dell’Agenzia, il richiedente o il titolare dell’AlRud comunicare per iscritto all'Agenzia che intend
presentare domanda di riesame del parere esphegabcaso, entro 60 giorni dalla ricezione dello
stesso, esso trasmette all'Agenzia, una relaziane@areggiata che illustri i motivi posti a
fondamento della domanda di riesame.

Art. 42.
Ipotesi di difformi pareri tra Agenzia e Commisson

1. Qualora il Ministero della salute abbia ricevdadla Commissione un progetto di decisione non
conforme al parere dell’Agenzia, trasmette, ensiieccessivi 22 giorni o entro il termine di tempo
inferiore stabilito dal Presidente della Commisside proprie osservazioni.

2. Nel caso di cui al comma 1 e nel termine ivivst®, il Ministero della salute puo richiedere per
iscritto che il progetto di decisione sia discudabComitato permanente riunito in seduta plenaria.

3. Il Ministero della salute, sia in qualita di ®tanembro interessato che di Stato membro di
riferimento rilascia o revoca I'AIC, ovvero ne miaech le condizioni per quanto e' necessario al fine
di conformarsi alla decisione definitiva adottatdére 30 giorni dalla sua notifica, facendo riferme
alla decisione stessa e ne informa la CommissidAgenzia.

Art. 43.
Variazioni delle autorizzazioni di mutuo riconoseimo

1. Il Ministero della salute esamina tutte le dodedi modifica dell'AlIC rilasciate seconda
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disposizioni del presente capo e presentate dédriit delle stesse. Il titolare di un'AlC, rilageia
secondo le disposizioni del presente capo, chelaldeapportare modifiche all'autorizzazione stg
deve sottoporre la domanda anche agli altri Statnbri che hanno autorizzato il medicinale.

2. Ove il Ministero della salute ritenga necessgre la tutela della salute umana o degli animali
dell'ambiente, modificare le condizioni di un'Aliasciata secondo le disposizioni del presente capo
0 sospendere o revocare l'autorizzazione, ne irfanmmediatamente I'Agenzia.

3. Salvo quanto previsto dall'articolo 40, in aastezionali, quando €' indispensabile un
provvedimento urgente a tutela della salute umathagt animali o dell'ambiente, e fino a quando
non sia stata presa una decisione definitiva, ilisléro della salute puo sospendere 'immissione in
commercio e l'uso del medicinale veterinario iréeego. La decisione adottata e' comunicata alla
Commissione e agli Stati membri, non oltre il gmfariale successivo alla sua adozione.

Art. 44.
Medicinali autorizzati ai sensi della direttiva &7/22/CEE

1. L'articolo 43 si applica anche ai medicinalieretari autorizzati dal Ministero della salute a
seguito del parere del Comitato emesso anterioeradrit® gennaio 1995 in conformita all'articolo 4
della direttiva 87/22/CEE.

Art. 45.
Norme che non si applicano ai medicinali veterinameopatici

1. Gli articoli 38, commi 3, 4 e 5, e 39, 40, 442non si applicano ai medicinali veterinari
omeopatici di cui all'articolo 20, commi 1 e 2.

2. Gli articoli 36, 37, 38, 39, 40, 41 e 42 nomysplicano ai medicinali veterinari omeopatici di cu
all'articolo 22, comma 2.

TIToLO IV
FABBRICAZIONE ED IMPORTAZIONE

Art. 46.
Autorizzazione alla produzione

1. La fabbricazione dei medicinali veterinari ddgrdinata al possesso di un‘autorizzazione riléscia
dal Ministero della salute. Tale autorizzazioneexessaria anche per la fabbricazione di medicinali
veterinari destinati all'esportazione e deve egsasenessa all'’Agenzia.

2. L'autorizzazione di cui al comma 1 e' richiestaper la fabbricazione totale che parziale, srdg
operazioni di divisione, di confezionamento o diggntazione.

3. L'autorizzazione, di cui al comma 2, non e'igsta per le preparazioni, le divisioni, le varoagi
di confezionamento o di presentazione eseguitargoliper la fornitura al dettaglio da farmacisti in
farmacia.

4. | medicinali veterinari provenienti da un pagsgo devono essere muniti di una copia
dell'autorizzazione di cui al comma 1 rilasciatd' datorita sanitaria del paese di produzione. I
Ministero della salute invia copia di tale autoazione all'Agenzia.

5. A cura del Ministero della salute e' pubblicagila Gazzetta Ufficial@ella Repubblica italiana

I'elenco delle autorizzazioni rilasciate ai ser@iabmmi 1 e 2 alle date del 30 giugno e del 31
dicembre di ogni annt
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Art. 47.
Rilascio dell'autorizzazione

1. Ai fini del rilascio dell'autorizzazione allaldricazione di medicinali veterinari, il richiederdevi
rispettare le seguenti condizioni:

a) specificare i medicinali veterinari e le formerfarceutiche che intende fabbricare o importare,
nonche' il luogo della fabbricazione e dei coniyoll

b) disporre, per la loro fabbricazione o I'importamodi locali, attrezzatura tecnica e possibilita d
controllo adeguati e sufficienti sia per la fabbemone ed il controllo, sia per la conservazione de
medicinali nell'osservanza dell'articolo 28;

c) disporre di almeno una persona qualificata aiisaibarticolo 54.

2. ll richiedente nella domanda di autorizzaziateye fornire le necessarie informazioni per provare
il rispetto delle condizioni di cui al comma 1.

Art. 48.
Condizioni per il rilascio dell'autorizzazione

1. Il Ministero della salute rilascia I'autorizzaze alla fabbricazione dopo aver accertato, previa
ispezione che le condizioni di cui all'articolo 46mma 1, sono rispettate.

2. L'autorizzazione alla fabbricazione puo conterarche specifici obblighi imposti all'atto del suo
rilascio o successivamente.

3. L'autorizzazione e' riferita soltanto ai localimedicinali veterinari ed alle forme farmacehiéic
indicati nella domanda.

Art. 49.
Termini dell'autorizzazione o del diniego

1. Il Ministero della salute rilascia o nega I'ai#pazione alla fabbricazione richiesta entro Sfmi
dalla data di ricevimento della domanda.

Art. 50.
Termine della modifica dell'autorizzazione

1. Qualora il titolare dell'autorizzazione allalf@icazione chieda una nuova autorizzazione, in
sostituzione dell'autorizzazione alla fabbricazigigerilasciata, in quanto intende modificare una
delle condizioni indicate all'articolo 47, commadetierea) e b), il Ministero della salute rilascia o
nega la nuova autorizzazione entro trenta giorita diata di ricevimento della domanda. In casi
eccezionali, con provvedimento motivato, tale texmpuo essere prorogato fino a novanta giorni.

Art. 51.
Sospensione dei termini

1. I termini di cui agli articoli 49 e 50 sono sespfino a quando non vengano fornite dal richi¢elen
le eventuali informazioni supplementari che il Mi@ro della salute ritenga necessarie ad
integrazione dei requisiti specificati nella domardnorma dell'articolo 47.

Art. 52.
Obblighi del titolare di un‘autorizzazione alla faticazione
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1. Il titolare di un'autorizzazione alla fabbricazé di medicinali veterinari e' tenuto a:

a) disporre di personale in possesso dei requistieseari sia per la fabbricazione sia per il colrol
dei medicinali veterinari;

b) commercializzare i medicinali veterinari autorizzecondo le norme in vigore;

c) comunicare preventivamente al Ministero dellateatualsiasi modifica che egli desideri appol
ad una delle condizioni previste all'articolo 42l Maso di improvvisa sostituzione della persona
qualificata di cui all'articolo 54, il Ministero e salute deve essere immediatamente informato;

d) consentire in ogni momento l'accesso ai localiiagkttori del Ministero della salute;

e) mettere a disposizione della persona qualificatauidall'articolo 54 tutti i mezzi necessari per
I'espletamento delle sue funzioni;

f) conformarsi ai principi ed alle linee guida sullzona prassi di fabbricazione dei medicinali ed
utilizzare come materie prime solo sostanze attibbricate conformemente alle linee guida
dettagliate relative alla buona prassi di fabbiimae delle materie prime;

g) registrare in modo dettagliato tutti i medicinaditerinari forniti, compresi i campioni, secondo le
norme del paese di destinazione. Per ogni fornitufani di lucro o meno, che comporti o0 no un
pagamento, sono registrati almeno i seguenti dati:

1) data della fornitura;

2) denominazione del medicinale veterinario;
3) quantita oggetto della fornitura;

4) nome ed indirizzo del destinatario;

5) numero di lotto del medicinale veterinario.

2. Le registrazioni di cui al comma 1, lettgpasono tenute a disposizione dei Ministero dellatea
per almeno tre anni.

Art. 53.
Fabbricazione di sostanze attive

1. La fabbricazione di sostanze attive utilizzaiene materie prime comprende sia la fabbricazione
totale, sia una fase intermedia, sia I'importazidingna sostanza attiva utilizzata come materiagj
come definita all'allegato I, parte 2, sezionei&Jevarie operazioni di divisione, di
confezionamento e di presentazione che precedaoorporazione della materia prima nel
medicinale veterinario, compresi il riconfezionarweea la rietichettatura effettuati da un grossista
autorizzato ai sensi dell'articolo 69.

Art. 54.
Personale qualificato di cui deve dotarsi il titodadell'autorizzazione alla produzione

1. Il titolare dell'autorizzazione alla fabbricazeodeve disporre in modo permanente e continuativo
di almeno una persona qualificata ai sensi delemtesarticolo, responsabile in particolare
dell'esecuzione degli obblighi di cui all'articd@® o che abbia ottenuto il riconoscimento di peason
gualificata ai sensi della previgente normativasettore dei medicinali per uso ume
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2. |l titolare dell'autorizzazione in possessordeguisiti previsti dal comma 5 puo assumere la
responsabilita di cui al comma 1.

3. La persona qualificata e' coordinata almen@dedonale qualificato previsto dalle «<Norme di
Buona Fabbricazione».

4. La persona qualificata non puo svolgere la atigwione in piu stabilimenti di produzione, a
meno che si tratti di stabilimento costituente rapdistaccato dello stabilimento principale.

5. La persona qualificata di cui al comma 1, desseee in possesso di un diploma, o altro titolo
riconosciuto equivalente, che attesti un cicloadinfazione universitaria della durata minima di
guattro anni con insegnamento teorico e praticle mig$cipline scientifiche di farmacia o di med&

o di medicina veterinaria o di chimica o di chimegecnologia farmaceutica o di chimica industriale
o di scienze biologiche.

6. | diplomi di cui al comma 5 devono comprendesd,ciclo di formazione, lo studio di almeno le
seguenti materie di base:

a) fisica sperimentale;

b) chimica generale ed inorganica;

) chimica organica;

d) chimica analitica;

e) chimica farmaceutica, compresa l'analisi dei mgdlg

f) biochimica generale ed applicata;

g) fisiologia;

h) microbiologia;

i) farmacologia;

J) tecnologia farmaceutica;

k) tossicologia;

[) farmacognosia.

7. 1 diplomi di cui al comma 5, conseguiti in bagkinsegnamenti diversi da quelli indicati nel
comma 6, sono dichiarati validi ai fini dell'eseioidell'attivita di cui al comma 1, se l'interessa
dimostra l'acquisizione di sufficienti cogniziorelle materie non incluse nel corso di studi e $e su
diplomi e’ stato acquisito preventivamente il parf@vorevole del Ministero dell'istruzione,
dell'universita e della ricerca, sentito il Congiglniversitario nazionale.

8. La persona qualificata, di cui al comma 1, dewere una pratica di almeno due anni nelle attivita
d'analisi qualitativa dei medicinali, d'analisi gtitativa delle sostanze attive, di prove e vehiéc
necessarie per garantire la qualita dei medicinalnha o piu aziende che abbiano ottenuto
l'autorizzazione alla fabbricazione. La durata'dsfierienza pratica puo essere ridotta di un anno

guando il ciclo di formazione universitaria durenaho cinque anni e di un anno e mezzo quand
ciclo di formazione dura almeno sei a

http://www.camera.it/parlam/leggi/deleghe/testi/@8dl.htrr 13/07/2011



Dlgs 193/200¢- Attuazione della direttiva 2004/28/CE recante cediomunitar. Page28 of 61

9. La persona qualificata deve essere provvistdititazione all'esercizio della professione.

10. Coloro che alla data del 4 marzo 1992 esemmasulla base della previgente normativa, le
attivita di persona qualificata possono continwatesercitare tale attivita. Coloro che esercitano
I'attivita di persona qualificata nel settore deiditinali per uso umano ai sensi della vigente
normativa possono essere considerati idonei adiggertale attivita anche nel settore dei medicina
per uso veterinario.

Art. 55.
Responsabilita della persona qualificata

1. La persona qualificata vigila affinche':

a) ogni lotto di medicinale veterinario sia statogwtio e controllato secondo le norme in vigore e
nell'osservanza delle condizioni previste nell'AIC;

b) nel caso di medicinali veterinari provenienti defi terzi, anche se fabbricati nella Comunita che
ogni lotto importato sia stato oggetto in uno Staembro di un'analisi qualitativa completa, di
un'analisi quantitativa di almeno tutte le sostaaiziee e di qualsiasi altra prova o verifica nszem
per garantire la qualita dei medicinali stessoafiervanza delle condizioni previste dall'AlC.

2. | lotti dei medicinali veterinari controllati in altro Stato membro, a norma del comma 1, ketter
a) sono dispensati, per I'immissione in commercidiadgetizione degli stessi controlli se sono
accompagnati da idonei resoconti dei controlliteffeti dalla persona qualificata dell'altro Stato
membro.

3. La persona qualificata pud essere esonerata @ahonsabilita di eseguire i controlli di cui al
comma 1, letterd), nel caso in cui la Comunita abbia concluso cétagse terzo esportatore accordi
atti a garantire che il produttore del medicinadéevinario applichi norme di buona fabbricazione
equivalenti a quelle previste dalla Comunita eiatentrolli suddetti siano stati eseguiti nel Paese
d'esportazione.

4. La persona qualificata deve, in ogni caso, fieate che tutti i lotti di fabbricazione siano ¢ormi

al presente articolo in un registro o documentavedente previsto a tale fine. Il suddetto regisiro
documento equivalente e' aggiornato via via claplrazioni sono effettuate e resta a disposizione
per le ispezioni disposte dal Ministero della salp¢r un periodo comunque non inferiore a cinque
anni, fatte salve specifiche disposizioni che ingmro un periodo piu lungo.

Art. 56.
Vigilanza sull'attivita di persona qualificata

1. Il Ministero della salute vigila sull'osservarda parte della persona qualificata dei propri dove
prevedendo I'applicazione nei suoi confronti diumesamministrative quali la sospensione
temporanea della possibilita di svolgere tale n@mresinel caso di accertamento dell'avvenuta
violazione degli stessi, Resta comunque fermanienade responsabilita penale, amministrativa o
disciplinare conseguente alla violazione degli @blconnessi all'esercizio dell'attivita di peraon
gualificata.

Art. 57.
Obblighi del titolare di AIC di medicinali veterinead azione immunologica

1. In sede di ispezione o di controllo, il Ministetdella salute puo richiedere al titolare dell'AliC

medicinali veterinari ad azione immunologica digemetare copia di tutti i resoconti di controllo
firmati dalla persona qualificata, in conformit#iaticolo 55, comma .
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2. Il titolare dell'autorizzazione, agli stessiifil cui al comma 1, si assicura che siano consiesireo
alla data di scadenza, campioni rappresentatigiadicun lotto di medicinali in quantita sufficiergte
li fornisce rapidamente su richiesta del Ministdetla salute.

TiIToLo V
ETICHETTATURA E FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

Art. 58.
Approvazione etichettatura

1. Il Ministero della salute approva i confezionatn@rimari ed i confezionamenti esterni dei
medicinali veterinari che recano, in caratteri ibgg conformemente ai dati ed ai documenti fora
norma degli articoli 12, 13, 14, 15,16 e 17 edadsunto delle caratteristiche del prodotto, laisat
informazioni:

a) la denominazione del medicinale seguita dal dasaggdalla forma farmaceutica, fermo restando
che quando il medicinale contiene un'unica sostattza e porta un nome di fantasia, deve figurare
la denominazione comune;

b) la composizione qualitativa e quantitativa in teindi sostanze attive per unita posologica od in
relazione alla forma di somministrazione, per utod@lume o peso, fornita utilizzando la
denominazione comune;

c) i numero del lotto di fabbricazione;

d) il numero dell'autorizzazione all'immissione imuoercio;

e) il nome o la denominazione sociale e il domiadita sede sociale del titolare dell'autorizzazione
all'immissione in commercio, del fabbricante resgadoile del rilascio del lotto ed eventualmente del
rappresentante del titolare da questo designato;

f) le specie animali cui il medicinale veterinariaestinato, il modo di somministrazione e la via di
somministrazione. Deve essere previsto uno spa&zidipdicazione della posologia prescritta;

g) il tempo di attesa per i medicinali veterinarisganministrare a specie destinate alla produzione di
alimenti, con specifica indicazione per specieledemnto interessato quali ad esempio carne,
frattaglie, uova, latte, miele, anche qualorampe di attesa sia pari a zero;

h) la data di scadenza;

i) le precauzioni particolari di conservazione danpgeze, se necessario;

]) le precauzioni specifiche per I'eliminazione dediomali veterinari inutilizzati o dei rifiuti

derivanti dai medicinali veterinari, se del casoche' un riferimento agli appositi sistemi di raita
esistenti;

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

) la dicitura «per uso veterinario» oppure, per dimi@ali di cui all'articolo 75, la dicitura «pesol
veterinario - da vendere solo su prescrizione needsterinaria»;

m) I'eventuale indicazione concernente il prezzoudidi'articolo 63.

2. La forma farmaceutica ed il contenuto in pesdume e dose singola possono essere inc
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soltanto sull'imballaggio esterno.

3. Alle informazioni di cui al comma 1, letteloy si applica I'allegato |, parte prima, sezione A,
guando si riferiscono alla composizione qualitaBvguantitativa in sostanze attive.

4. Le informazioni di cui al comma 1, lettdieg), h), i), j), k) el), sono indicate tanto
sull'imballaggio esterno quanto sul recipienterdedicinali in lingua italiana. Oltre all'uso della
lingua italiana, le informazioni contenute neltéettatura possono essere tradotte anche in altre
lingue purche' il testo sia identico. Qualoratiblare dell’AIC si avvale di tale facolta si assulae
responsabilita di garantire che i testi siano idgnnediante traduzione giurata da tenere a
disposizione del Ministero della salute.

5. Il Ministero della salute puo autorizzare odyese che il confezionamento esterno dei medicinali
veterinari che hanno ottenuto un'autorizzaziorigraiissione in commercio a norma del
regolamento (CE) n. 726/2004, riportino informazisupplementari su distribuzione, detenzione,
vendita o eventuali misure di precauzione, purtaieinformazioni non siano contrarie al diritto
comunitario o alle condizioni d'autorizzazioneimlfhissione in commercio e non abbiano fini
promozionali. Tali informazioni supplementari sarmortate in un riquadro bordato di blu che le
separi nettamene dalle informazioni di cui al conima

Art. 59.
Etichettatura per blister e confezionamento priroati piccole dimensioni

1.Quando si tratta di fiale o blister, le inforn@aidi cui all'articolo 58, comma 1, figurano sul
confezionamento esterno. Sui confezionamenti prietaro invece riportate soltanto le seguenti
informazioni:

a) denominazione del medicinale veterinario;

b) quantita delle sostanze attive;

¢) via di somministrazione;

d) numero del lotto di fabbricazione;

e) data di scadenza,

f) dicitura «per uso veterinario».

2. Per quanto riguarda i confezionamenti primapidcole dimensioni che non siano fiale o blister,
che contengono una sola dose d'impiego e sui guatipossibile far figurare le informazioni di al
comma 1, le prescrizioni di cui all'articolo 58 mmi 1, 2 e 3, si applicano soltanto al

confezionamento esterno.

3. Le informazioni di cui al comma 1, letterpef), sono indicate tanto sul confezionamento esterno
che sul confezionamento primario dei medicinalingua italiana.

Art. 60.
Assenza di confezionamento esterno

1. In mancanza di confezionamento esterno, tuiteéfdemazioni che, a norma degli articoli 58 e 59
devono figurare su detto confezionamento, figursuia@onfezionamento primario.

Art. 61.
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Contenuto del foglietto illustrativo

1. Qualora tutte le informazioni prescritte dalg@ete articolo non figurino sui confezionamenti
primario ed esterno, e' obbligatorio inserirera#¥rno del confezionamento esterno un foglietto
illustrativo che contenga nell'ordine indicato éggenti indicazioni:

a) nome o denominazione sociale e domicilio o sedatodel titolare dell'AIC, del o dei fabbrica
e, ove esistente, del rappresentante del titoltALC;

b) denominazione del medicinale veterinario segwlaldsaggio e dalla forma farmaceutica. Qui
il medicinale contiene un'unica sostanza attivargapun nome di fantasia, deve figurare la
denominazione comune della sostanza contenuta.dQuiamedicinale e' autorizzato secondo la
procedura di cui al Titolo Ill, Capo IV, con nomvdrsi nei singoli Stati membri interessati, deve
riportare I'elenco di tali nomi;

c) indicazioni terapeutiche;

d) controindicazioni ed effetti collaterali negatisg tali informazioni sono necessarie per l'impiego
del medicinale veterinario;

e) specie animali cui il medicinale veterinario estilgato, posologia in funzione di dette specie, @
e via di somministrazione, indicazioni per una sonisirazione corretta, ove necessario;

f) il tempo di attesa, anche qualora esso sia nudllocaso di medicinali veterinari somministrati ad
animali che possono essere destinati alla prodazioalimenti;

g) precauzioni particolari da prendere per la coresgone, ove necessario;
h) informazioni imposte a norma dell'articolo 30, coanl;

i) eventuali speciali precauzioni da prendere pkmieazione dei medicinali inutilizzati o dei loro
materiali di scarto.

2. Il foglietto illustrativo di cui al comma 1, de\essere redatto in lingua italiana, comprensdile
pubblico. Oltre all'uso della lingua italiana, téarmazioni contenute nel foglietto possono essere
tradotte anche in altre lingue purche' il testadntico. Qualora il titolare dell’AIC si avvaletdle
facolta si assume la responsabilita di garantieeid¢bsti siano identici, mediante traduzione gara
da tenere a disposizione del Ministero della salute

3. Le informazioni riportate sul foglietto illustr@o devono riguardare unicamente il medicinale
veterinario nella cui confezione esso e' contenuto.

4. | foglietti illustrativi di cui al comma 1 sorapprovati dal Ministero della salute e devono
contenere indicazioni conformi alle informazioniadiocumenti forniti a norma degli articoli 12,,
14, 15, 16 e 17, nonche' al riassunto delle caistithe del prodotto approvato. Nell'approvare il
foglietto illustrativo, il Ministero della salutsg il prodotto e' destinato ad essere somministrato
soltanto da un veterinario, puo esonerare dalligblui far figurare determinate indicazioni sulle
etichette e sul foglio illustrativo, nonche' dadikigo di redigere il foglietto in italiano.

Art. 62.
Inosservanza delle disposizioni inerenti |'eticatita

1. In caso d'inosservanza delle disposizioni des@nte titolo, il Ministero della salute puo
sospendere o revocare I'AIC, previa diffida ad guiens rivolto senza esito all'interesse
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Art. 63.
Indicazione del prezzo

1. Le disposizioni contenute nel presente Titolo peegiudicano, salve le disposizioni concerney
condizioni di distribuzione al pubblico, I'indicarie del prezzo massimo al quale il medicinale
veterinario pud essere venduto al pubblico e laneta industriale.

Art. 64.
Etichettatura medicinali veterinari omeopatici

1. I medicinali omeopatici veterinari sono contrigtidti dall'indicazione medicinale omeopatico [
uso veterinario privo di indicazioni terapeuticlppeovate» apposta in caratteri chiari e leggibili
sull'etichettatura.

2. Oltre all'indicazione, di cui al comma 1, i m&dali veterinari omeopatici, per i quali ' contsian
la procedura semplificata a norma dell'articolo@imma 1, devono recare sull'etichettatura ed
eventualmente sul foglietto illustrativo le seguarformazioni:

a) denominazione scientifica dei materiali omeopati@artenza seguita dal grado di diluizione
espressa con i simboli della farmacopea utilizaatarma dell'articolo 1, comma 1, lettérase |l
medicinale veterinario omeopatico e' composto darwateriali di partenza, nell'etichettatura alla
loro denominazione scientifica puo essere aggiuntoome di fantasia;

b) nome e indirizzo del titolare dell'AIC e, se dserdel fabbricante;

¢) modo e via di somministrazione;

d) data di scadenza;

e) forma farmaceutica;

f) contenuto della confezione;

g) eventuali particolari precauzioni ai fini dellanservazione del medicinale;

h) specie animale cui e' destinato il farmaco;

i) eventuali avvertenze speciali previste per il roldie;

j) numero del lotto di fabbricazione;

k) numero dell'AlIC;

[) tempo di attesa, ove richiesto.

TIToLo VI
DETENZIONE, DISTRIBUZIONE E FORNITURA DEI MEDICINALVETERINARI

Art. 65.
Ambito di applicazione

1. Le disposizioni del presente titolo si applicansoggetti che esercitano attivita di commercio
all'ingrosso di medicinali veterinari, di materienpe farmacologicamente attive nonche' ai soggetti
autorizzati anche alla vendita diretta dei medesimi titolari degli impianti in cui vengono curg
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allevati, e custoditi professionalmente animali.

Art. 66.
Condizioni per il rilascio dell'autorizzazione &$ercizio di attivita di commercio all'ingrosso

1. La distribuzione all'ingrosso di medicinali vétari e' subordinata al possesso di un'autoripzres
rilasciata dalla regione, dalla provincia autonargagli organi da essi individuati.

2. Il rilascio delle autorizzazioni di cui al comrhae’ subordinata al possesso da parte del
richiedente, dei seguenti requisiti generali:

a) non abbia riportato condanne penali per truff@iogpmmercio di medicinali irregolari;
b) sia iscritto nel registro delle imprese pressGdanera di commercio competente per territorio;

c) disponga di locali, di installazioni e di attrezr@ idonei e sufficienti a garantire una buona
conservazione e una buona distribuzione dei mealigin

d) disponga di una persona responsabile del magaaaipossesso del diploma di laurea in farmacia
0 in chimica o in chimica e tecnologia farmaceuwtichin chimica industriale, ai sensi della legge 19
novembre 1990, n. 341, e successive modificazabi@,non abbia riportato condanne penali per
truffa o per commercio di medicinali irregolari;f@sponsabilita di piu magazzini appartenenti allo
stesso titolare puo essere affidata a una stessange purche' |'attivita da questi svolta in aissc
magazzino abbia la durata minima di quattro orengiliere.

3. Alla domanda per il rilascio dell'autorizzaziaieeui al comma 1, oltre alla documentazione
comprovante l'esistenza dei requisiti di cui al ooa?2, lettera), b), c) ed), e’ allegata la seguente
documentazione:

a) una planimetria dei locali corredata da una relaidescrittiva delle condizioni degli stessi;
b) il certificato di iscrizione al relativo albo pessionale della persona di cui al comma 2, lettgra

c) la dichiarazione di accettazione dell'incarico deg@della persona di cui al comma 2, letta
con la precisazione di eventuali incarichi in altigazzini;

d) una dichiarazione dalla quale risultino le tipadodi medicinali veterinari o di materie prime
farmacologicamente attive che si intendono comrakzeiare secondo le definizioni di cui all'artic
1, comma 1, lettera), ), e) ef).

4. Nel caso in cui l'esercizio dell'attivita di corarcio all'ingrosso sia effettuato in piu magazzion
sedi diverse, le autorizzazione di cui al comma\odo essere richieste per ognuno di essi.

Art. 67.
Procedura di autorizzazione

1. Il termine per il rilascio dell'autorizzazioneadii all'articolo 66, comma 1, e' di novanta gian
decorrere dalla data di ricezione della domandgadie dell'Ufficio competente. Il responsabile del
procedimento puo richiedere una integrazione didaumentazione di cui all'articolo 66, comma 3;
in tale caso, il termine di novanta giorni previpt il rilascio dell'autorizzazione e' sospeso fitla
presentazione delle integrazioni alla documentazrarhieste. L'autorizzazione e’ rilasciata suéiae
del parere favorevole del servizio veterinario cetepte per territorio, a seguito di sopralluogdwol
ad accertare la sussistenza dei requisiti di idarti locali e delle attrezzature ai sensi délt'alo

66, comma 2. Fatti salvi gli effetti della sospeng del termine sopra richiamata, qualora e
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I'indicato termine di novanta giorni non sia conuano all'interessato il provvedimento di diniego, |
domanda di autorizzazione si considera accolta.

2. L'autorizzazione, che deve indicare almeno feegadita del titolare e della persona responsabile
del magazzino, la sede del magazzino e le tipoldigreedicinali veterinari che formano oggetto
dell'attivita di commercio all'ingrosso, e' trasseefn copia al Ministero della salute, che I'anniota
apposito elenco.

3. Le autorizzazioni gia rilasciate prima dell'atdrin vigore del presente decreto e conformi alla
previgente normativa, mantengono la loro efficaf@te salve le eventuali integrazioni richiestglc
enti preposti al rilascio, a norma del presenteatec

Art. 68.
Prescrizioni del titolare dell'autorizzazione almmercio all'ingrosso

1. Il titolare dell'autorizzazione al commercidialjrosso di medicinali veterinari e' tenuto a:
a) rispettare gli obblighi di cui all'articolo 66;

b) conservare la documentazione ufficiale dettaghidéaita ad ogni transazione in entrata o in wscit
che riporti almeno le seguenti informazioni:

1) data della transazione;

2) identificazione precisa del medicinale vigitio;

3) numero del lotto di fabbricazione e dataaidenza;
4) quantita ricevuta o fornita;

5) nome ed indirizzo del fornitore o del destario;

c) rendere i locali e le attrezzature di cui allatd 66 comma 2, letteid, accessibili in ogni
momento al personale incaricato dell'ispezione;

d) fornire medicinali veterinari alle farmacie, aggetti titolari dell'autorizzazione al commercio
all'ingrosso e agli esercizi commerciali di culaticolo 90, solo previo rilascio di regolare ta# di
vendita,;

e) avvalersi, sia in fase di approvvigionamento chfase di distribuzione dei medicinali veterinari,
di sistemi o apparecchiature idonei a garantireprs@o i requisiti tecnici previsti dalla Farmacopea
ufficiale, la corretta conservazione degli stessiree durante il trasporto;

f) comunicare preventivamente all'Ente che ha riddsdiautorizzazione, qualsiasi modifica rispetto
alla documentazione presentata a corredo della wldandi autorizzazione, a norma dell'articolo 66,
comma 3;

g) eseguire almeno una volta I'anno una verifica@ppdita delle forniture in entrata ed in uscita,
rapportandole alle scorte detenute in quel momeiitesiti della verifica, nonche' ogni discrepanza
devono essere annotate; tale documentazione e'iptagrante della documentazione di cui al
comma 2,

h) disporre di un piano d'emergenza che garantisiti@dee esecuzione dei provvedimenti di ritiro
dal mercato ordinati dalle autorita competenti @gesti in collaborazione con il fabbricate o tita:
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di A.l.C. dell'eventuale medicinale interessato;

i) comunicare al Ministero della salute e al titolded'A.1.C. l'intenzione di importare da un altro
Stato membro medicinali veterinari autorizzatiens del regolamento (CE) n. 726/2004, nonche'
altri medicinali veterinari comunque autorizzaditté salve le procedure nazionali vigenti.

2. La documentazione di cui al comma 1, lett8raleve essere conservata a cura del titolare per
almeno cinque anni e deve essere esibita su riatdegli organi di controllo. | dati contenuti rzell
predetta documentazione sono riportati in regéspagine progressivamente numerate, o in appositi
tabulati elettrocontabili gia in uso, validi aiifidelle disposizioni fiscali, e comunque a condiEo

che siano garantite tutte le informazioni prevédécomma 1, letterh).

3. L'Azienda sanitaria locale provvede almeno urigav'anno ad eseguire una ispezione nel corso
della quale accerta anche la tenuta della document&di cui al comma 1, lettebg, e la sua
regolarita.

Art. 69.
Sostanze farmacologicamente attive

1. E' vietato somministrare agli animali sostaraenficologicamente attive se non in forma di
medicinali veterinari autorizzati.

2. E' vietato detenere e commercializzare le sastdncui al comma 1 senza autorizzazione del
Ministero della salute; il rilascio ditale autor&zione e’ subordinata al possesso dei requisitiidi
all'articolo 66.

3. In deroga al comma 2 l'autorizzazione non biegta se il detentore e' in possesso di
autorizzazione alla distribuzione di sostanze fawt@yicamente attive ad uso umano. Ai fini
dell'inserimento nel registro di cui al comma 2dgioni e le province autonome trasmettono al
competente ufficio del Ministero della salute, @gelle autorizzazioni concesse.

4. Le sostanze di cui al comma 1 possono essexautete cedute soltanto tra fabbricanti e grossisti
autorizzati; a tale fine si considera fabbricamtehe il farmacista che effettua preparazioni galesi
in farmacia.

5. | fabbricanti ed i grossisti autorizzati di @icomma 4, registrano in modo particolareggiattetu

le transazioni commerciali riguardanti le sostacize possono venire impiegate per la fabbricazione
di medicinali veterinari e conservano i registni pkneno tre anni dall'ultima registrazione,
mettendoli a disposizione, in caso di ispezionpdde del Ministero della salute.

6. Alla fabbricazione delle sostanze di cui al canbsi applicano le disposizioni del presente
decreto concernenti le norme di buona prassi dirfezione dei medicinali veterinari.

7. Possono essere importate sostanze farmacologntarattive impiegate per la fabbricazione di
medicinali ad uso veterinario, da parte di officchdabbricazione di medicinali veterinari autoare

dal Ministero della salute e da grossisti autotizaida successiva detenzione e commercializzazione
delle stesse sostanze farmacologicamente attivepartatore, senza ritardo, trasmette al Ministero
della salute ed alla A.S.L. competente un elentagléato delle sostanze oggetto dell'importazione,
con indicazione della data e del paese di proveaien

8. Il Ministero della salute tiene apposito eledenfabbricanti e dei grossisti autorizzati e lnde
pubblico.

Art. 70.
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Condizioni per il rilascio dell'autorizzazione @&tercizio dell'attivita di vendita diretta

1. La vendita al dettaglio di medicinali veterinarieffettuata soltanto da farmacisti in farmadiarc
presentazione di ricetta medico-veterinaria, seigt@ come obbligatoria.

2. In deroga al comma 1, e a condizione che laiteeasivenga sotto la responsabilita di persona
abilitata all'esercizio della professione di farmtg; i titolari di autorizzazione al commercio
all'ingrosso e i fabbricanti di premiscele per &irti medicamentosi, possono essere autorizzati alla
vendita diretta, rispettivamente di medicinali vetari nelle varie tipologie e di premiscele per
alimenti medicamentosi ai titolari degli impiantiaii all'articolo 65, le premiscele per alimenti
medicamentosi possono essere vendute direttamaotaiditolari di impianti di allevamento
autorizzati alla fabbricazione di mangimi medicatsensi del decreto legislativo 3 marzo 19930,
e nelle quantita prescritta strettamente necesgarid trattamento o la terapia. | titolari di
autorizzazione al commercio all'ingrosso, allestesondizioni, possono essere altresi autorizital
vendita diretta di medicinali veterinari in confeai destinate esclusivamente ad animali da
compagnia, nonche' di medicinali veterinari sernaaligo di ricetta medico-veterinaria.

3. L'autorizzazione all'esercizio dell'attivitavdindita diretta di medicinali veterinari e' rilaetz dall:
regione e dalla provincia autonoma o dagli organésise individuati, secondo modalita dalle stesse
stabilite e a condizione che il richiedente soddiséguenti requisiti generali:

a) sia in possesso dell'autorizzazione al commettiogrosso di medicinali veterinari, rilasciata ai
sensi dell'articolo 66;

b) non abbia riportato condanne penali per truff&iogpmmercio di medicinali irregolari;

c) disponga di una persona responsabile della vennlipppssesso del diploma di laurea in farmacia o
in chimica e tecnologia farmaceutiche, ai sendadetyjge 19 novembre 1990, n. 341, e successive
modificazioni, che non abbia riportato condanneafigrer truffa o per commercio di medicinali
irregolari; la responsabilita della vendita in pi@agazzini appartenenti allo stesso titolare pueress
affidata a una stessa persona purche' in ciascgazniao sia garantita la presenza della persona
responsabile durante gli orari di vendita.

4. Alla domanda per il rilascio dell'autorizzaziatieeui al comma 3, deve essere allegata almeno la
seguente documentazione:

a) il certificato di iscrizione della persona di @icomma 3, lettera), all'albo professionale dei
farmacisti;

b) la dichiarazione di accettazione dell'incaricqodéate della persona di cui al comma 3, lettgra
con la precisazione di altri eventuali incarichegso altre sedi;

¢) l'indicazione dei giorni e degli orari nei quaiere effettuata la vendita diretta;
d) lindicazione delle tipologie di medicinali veteari destinati alla vendita diretta.

5. Il termine per il rilascio dell'autorizzazioneadii al comma 1, e' di novanta giorni a decordata
data di ricezione dell'istanza da parte dell'Ufficompetente. |l responsabile del procedimento puo
richiedere una integrazione della documentazioroelidal comma 2; in tale caso, il termine di
novanta giorni previsto per il rilascio dell'auttz@zione e' sospeso fino alla presentazione delle
integrazioni alla documentazione richieste. L'aat@zione €' rilasciata sulla base del parere
favorevole del servizio veterinario competentetpenitorio. Fatti salvi gli effetti della sospena®

del termine sopra richiamata, qualora entro l'iatticermine di novanta giorni non sia comunicato
allinteressato il provvedimento di diniego, la dorma di autorizzazione si considera acc
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6. Nel caso in cui I'esercizio dell'attivita di hta diretta di medicinali veterinari sia effettaan piu
magazzini con sedi diverse, l'autorizzazione diat@wiomma 1, deve essere richiesta per ognuno di
essi.

7. L'autorizzazione deve indicare almeno le geitardel titolare e del responsabile della vendia,
sede, i giorni e gli orari di vendita, nonche'ipptogie di medicinali veterinari che formano ogget
dell'attivita ed e' trasmessa in copia al Ministéetla salute, che I'annota in apposito elenco.

8. Le autorizzazioni gia rilasciate prima dell'atdrin vigore del presente decreto e conformi alla
previgente normativa, mantengono la loro efficaf@te salve le eventuali integrazioni richiestglc
enti preposti al rilascio a norma del presenteatecr

9. Il requisito di cui al comma 3, letteay non e’ richiesto per i fabbricanti di premisgeée aliment
medicamentosi qualora, in relazione a tali progsi#ino titolari di A.I.C.

Art. 71.
Prescrizioni a carico del titolare dell'autorizzane alla vendita diretta

1. Il titolare dell'autorizzazione alla venditaetita di medicinali veterinari e' tenuto a:
a) rispettare gli obblighi di cui all'articolo 70;
b) tenere la documentazione ufficiale particolaregg@ne riporti, limitatamente ai medicinali
veterinari cedibili solo dietro presentazione detta medico veterinaria, per ogni operazione in
entrata o in uscita, le seguenti informazioni:

1) data dell'operazione;

2) identificazione precisa del medicinale vigitio;

3) numero del lotto di fabbricazione;

4) quantita ricevuta o fornita,

5) nome ed indirizzo del fornitore o del destanio;

6) nome ed indirizzo del veterinario che hasprigto il medicinale, nonche' copia della
prescrizione medica;

c) rendere i locali e le attrezzature accessibitigni momento al personale incaricato dell'ispezione
d) registrare in apposito registro di carico e seaogni fornitura di medicinali veterinari ai sogget

di cui all'articolo 65 e ai medici veterinari chesgono munirsi di scorte indispensabili di medikina
veterinari per gli interventi professionali urged# eseguire fuori dall'ambulatorio, tenendo altres
copia della regolare fattura di vendita;

e) avvalersi sia in fase di approvvigionamento chiage di distribuzione di sistemi o di
apparecchiature idonee a garantire, secondo igiigecnici previsti dalla Farmacopea ufficiale, |
corretta conservazione dei medicinali veterinadrendurante il trasporto;

f) comunicare preventivamente all'Ente od organchehilasciato l'autorizzazione qualsiasi modi
rispetto ai requisiti e alle caratteristiche indécai fini del rilascio dell'autorizzazione;

g) detenere almeno il 70 per cento di medicinali rnesei in commercio in relazione alla specif
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realta zootecnica locale fatta eccezione dei fabhti di premiscele per alimenti medicamentosi;

h) eseguire almeno una volta I'anno una verifica@ppdita delle forniture in entrata ed in uscita
rapportandole alle scorte detenute in quel momeiitesiti della verifica, nonche' ogni discrepanza
devono essere annotati; tale documentazione e jpdegrante della documentazione di cui al co
2.

2. Fatti salvi gli altri obblighi di registraziong fitolare della farmacia, nonche' i grossisti e
fabbricanti di cui all'articolo 70, comma 2, devaranservare per cinque anni dall'ultima
registrazione la documentazione di cui al commattgrab). | dati contenuti nella predetta
documentazione sono riportati a pagine prenumerateappositi tabulati elettrocontabili gia in uso,
validi ai fini delle disposizioni fiscali, integradltre che dalle fatture di vendita anche dal natek
veterinario prescrittore, allegando la relativatia.

3. L'A.S.L. provvede almeno una volta I'anno adyase una ispezione nel corso della quale accerta
la tenuta della documentazione di cui al commada2seia regolarita.

4. Ferme restando le disposizioni di cui al commglizobblighi di registrazione sono assolti per la
ricetta medico-veterinaria non ripetibile, mediaihteattenimento della stessa e, per la ricetta
medicoveterinaria ripetibile, mediante il suo trattenirteeal termine del periodo di validita; la rice
medico-veterinaria non ripetibile, limitatamentBi@btesi di prescrizione agli animali da compagnia
e ad esclusione dei casi di cui all'articolo 10nota 1, letterd), n. 1), deve essere conservata per sei
mesi a decorrere dalla data del suo rilascio.

5. La documentazione di entrata e uscita dei maalicveterinari di cui al comma 2, deve essere
conservata separatamente da quella dei medicialigp umano.

Art. 72.
Incompatibilita

1. L'incarico di farmacista responsabile della vendiretta presso il magazzino autorizzato e’
incompatibile con la figura di direttore o titoladtefarmacia.

Art. 73.
Depositari di medicinali veterinari

1. Le disposizioni del presente titolo si applicamche all'attivita di coloro che detengono, per la
successiva distribuzione, medicinali per uso vegio sulla base di contratti di deposito stiputain
i titolari dell'autorizzazione all'immissione inraoercio dei prodotti o con loro rappresentanti. Il

depositario tiene a disposizione degli organi ditoalo la documentazione in ordine cronologico

relativa alle consegne.

Art. 74.
Provvedimenti di sospensione e revoca delle awtaribni

1. Qualora gli organi deputati alle ispezioni eifine sul territorio rilevino la mancata osservanz
delle disposizioni di cui al presente titolo, nigino al titolare delle autorizzazioni di cui agticoli
66 e 70 e al responsabile del procedimento autinazdi cui agli articoli 67, comma 1 e 70, com
5, il verbale d'ispezione che deve contenere:

a) I'esito del sopralluogo;

b) I'indicazione delle violazioni riscontrate ai sethsl presente decre
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¢) l'indicazione dei correttivi da apportare perifaazione, ove possibile, delle violazioni di cuigal
letterab), nonche’ del relativo periodo di tempo ritenuteguhto per detto fine.

2. Nei casi di riscontro di violazioni gravi gligani di cui al comma 1 propongono al responsabile
del procedimento autorizzatorio di cui al medescomma 1 I'adozione del provvedimento di
immediata sospensione o revoca dell'autorizzazionai agli articoli 66 e 70, da comunicare
all'interessato.

3. Qualora in sede di verifica si accerti che niagosao rimosse le violazioni riscontrate nei termin
prescritti in applicazione del comma 1, l'organoeatatore propone al responsabile del procedimento
autorizzatorio di cui al medesimo comma 1 la sosjoe o revoca dell'autorizzazione di cui agli
articoli 66 e 70, da comunicare all'interessato.

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

5. In caso di gravi e reiterate violazioni allepdisizioni del presente decreto, I'autorizzazione
rilasciata ai sensi dell'articolo 66, comma 1, Batécolo 70, comma 2, e' revocata.

6. | provvedimenti di sospensione o revoca deltiazrazione rilasciata ai sensi dell'articolo 660
automaticamente estesi e producono i propri efiietthe sulle autorizzazioni rilasciate ai senslideg
articoli 69 e 70. Detti provvedimenti sono tempestnente trasmessi al Ministero della salute ai fini
degli effetti sulle autorizzazioni rilasciate ansedell'articolo 69.

Art. 75.
Norme generali sulla modalita di dispensazione

1. Il Ministero della salute, fatte salve le norneionali o comunitarie piu restrittive riguarddati
fornitura dei medicinali veterinari al fine di tldedella salute dell'uomo e degli animali prevede
nell’A.l1.C., I'obbligo della prescrizione veterir@non ripetibile per fornire al pubblico:

a) i medicinali veterinari la cui fornitura o utiliazione e' soggetta alle restrizioni che risultano
dall'applicazione delle pertinenti convenzioni déllazioni Unite contro il traffico illecito di
stupefacenti e di sostanze psicotrope, e ad alsteizioni risultanti dalla legislazione comuniggri
b) i medicinali veterinari per animali destinati glleoduzione di alimenti;

¢) i medicinali per i quali il veterinario deve preard precauzioni particolari per evitare qualsiasi
rischio inutile per:

1) la specie cui e' destinato il farmaco;

2) la persona che somministra i medicinali aglimali;

3) 'ambiente;
d) i medicinali destinati a trattamenti o a procesdblogici che richiedono precise diagnosi
preventive o dal cui uso possono derivare conseguiti da rendere difficile o da ostacolare

ulteriori interventi diagnostici o terapeutici;

e) le formule officinali di cui all'articolo 3, comn, letterab), per animali destinati alla produzione
di alimenti;

f) i nuovi medicinali veterinari contenenti una sogtaattiva la cui utilizzazione nei medicin
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veterinari ' autorizzata da meno di cinque anni.

2. Il Ministero della salute puo ammettere esernzabrequisito di cui al comma 1, letteloy
conformemente ai criteri fissati in sede comurgtaNell'attesa della fissazione dei predetti dariter
restano in vigore le previgenti disposizioni in evé.

3. In deroga all'articolo 9 e fatte salve le presoni del presente articolo, nonche' quelle rgkati
all'esercizio dell'attivita professionale, il veterrio di un altro Stato membro che si trovi a geoe I
propria attivita professionale in Italia, puo rexaon se' e somministrare agli animali quantitativi
ridotti di medicinali veterinari che non superihndaibbisogno quotidiano, necessario per una buona
prassi veterinaria, ad esclusione di quelli adrazionmunologica, anche se tali medicinali non sono
autorizzati in Italia, purche' ricorrano le segueondizioni:

a) abbia provveduto ad informare I'ASL competentetpaitorio dell'esercizio dell'attivita
professionale nel territorio stesso;

b) i medicinali veterinari utilizzati abbiano ottepuina A.1.C. ai sensi degli articoli 5 e 7 nell@aist
membro in cui il veterinario esercita abitualmeatpropria professione;

c¢) i medicinali veterinari siano trasportati dal vatario nell'imballaggio originale del produttore;

d) i medicinali veterinari destinati alla somminigi@ane ad animali produttori di alimenti abbiano
una composizione qualitativamente e quantitativaegtentica, in termini di sostanze attive, a (g
di medicinali veterinari autorizzati in Italia arssi degli articoli 5 e 7;

e) osservi le norme previste dal presente decrei@ @& sorrente delle buone prassi veterinarie. Egli
provvede affinche' sia rispettato il tempo di atepecificato sull'etichetta del medicinale vetariim,
a meno che non sia previsto di indicare un temaitdsa piu lungo;

f) non fornisca alcun medicinale veterinario all\&®re o al proprietario degli animali trattati in
Italia, @ meno che cid non avvenga ai sensi diétdo 84, comma 3 ; in questo caso fornisce |l
medicinale veterinario soltanto per gli animalcdi si occupa e unicamente nelle quantita minime
necessarie per iniziare la terapia in attesa ctte deggetto si procuri un medicinale veterinario
autorizzato in Italia per il proseguimento dellessia;

g) registri in modo dettagliato gli animali trattd#, diagnosi, i medicinali veterinari somministyaiti
loro dosaggio, la durata del trattamento ed il temjpttesa applicato, mantenendo dette registriazion
a disposizione delle competenti autorita a firsgkizione per almeno tre anni.

Art. 76.
Prescrizione di medicinali veterinari

1. E' fatto divieto di fornire medicinali veterinaenza prescrizione medico-veterinaria ove lasstes
sia prevista dalle norme vigenti ed in quantitéedsa da quella prescritta.

2. | medici veterinari nel prescrivere i medicinaierinari, devono limitarne la quantita al minimo
necessario per il trattamento o la terapia.

3. Fatte salve le disposizioni piu restrittiveyéndita di medicinali veterinari ad azione
immunologica, di premiscele medicate nonche' diioneali veterinari contenenti chemioterapici,
antibiotici, antiparassitari, corticosteroidi, ormoantinflammatori, sostanze psicotrope, neur@yop
tranquillanti e beta-agonisti, prescritti per leaf@a di animali destinati alla produzione di alittie
per 'uomo, e' effettuata soltanto dietro presorigidi ricetta medico-veterinario non ripetibile in
triplice copia, di cui la prima viene conservatdfdamacista, la seconda viene da questi invidts
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A.S.L. entro una settimana dalla vendita e la tergae conservata dal titolare degli impianti di cu
all'articolo 65.

4. In deroga a quanto stabilito dal comma 3, il istero della salute puo autorizzare la venditardiet
presentazione di ricetta medigeterinario ripetibile dei medicinali veterinarirpgso orale contenel
chemioterapici, antibiotici, antiparassitari utdai per il trattamento degli animali le cui caoni cui
prodotti sono destinati al consumo umano ed alievegli allevamenti a carattere familiare che
producono per autoconsumo tenendo conto:

a) delle caratteristiche delle confezioni;

b) della quantita e concentrazione del principiovattiontenuto nella confezione;
c) delle modalita d'uso;

d) del numero di animali che possono essere trattatia singola confezione.

5. Alla prescrizione di medicinali veterinari destii ad animali da compagnia si applica il comma 3
guando le categorie di medicinali ivi elencate,cspresentate in confezioni autorizzate anche o
esclusivamente per animali destinati alla produzidinalimenti per I'uomo.

6. Fatte salve le norme specifiche previste parquéari categorie di medicinali, le prescrizioni d
medicinali veterinari destinati ai soli animali dampagnia, in confezioni ad essi esclusivamente
destinati e' effettuata mediante ricetta ripetibile

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

8. Le ASL, nell'ambito delle proprie competenzéugionali, vigilano costantemente sull'osservanza
delle disposizioni di cui ai commi 1 e 2 ed effatio controlli puntuali secondo i piani di
farmacosorveglianza di cui all'articolo 88.

Art. 77.
Termine di validita della ricetta

1. La ricetta non ripetibile in triplice copia diicall'articolo 76, comma 3, ha la validita massiina
dieci giorni lavorativi dalla data di emissione.

Art. 78.
Modalita per la dispensazione dei medicinali vetari in caso di terapia d'urgenza

1. Il farmacista responsabile della vendita dirptia suggerire e consegnare un medicinale
veterinario generico, avente denominazione divesgetto a quello prescritto, purche' sia piu
conveniente da un punto di vista economico peqliente. Deve essere garantita l'identita della
composizione quali-quantitativa del principio attiVa stessa forma farmaceutica e la specie di
destinazione.

2. Il farmacista responsabile della vendita dirattd caso in cui sussista l'urgenza di inizioalell
terapia, se il medicinale veterinario prescritto @immediatamente disponibile, pud consegnare un
medicinale veterinario corrispondente purche' ag@a quello prescritto nella ricetta per
composizione quali-quantitativa del principio attie degli eccipienti e per la specie di destinazion
previo assenso del veterinario che ha rilasciappdacrizione. L'assenso deve essere regolaringi
cinque giorni lavorativi successivi mediante apfgosomunicazione del medico veterinario,
sottoscritta dallo stesso, da consegnare al fastaa
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Art. 79.
Registro dei trattamenti di animali destinati apaoduzione di alimenti

1. Fatti salvi gli obblighi di registrazione da padel veterinario, di cui all'articolo 15 del detr
legislativo di attuazione della direttiva n. 2008[CE, i proprietari e i responsabili di animali teati
alla produzione di alimenti devono tenere un regist cui riportare, relativamente all'acquistdaal
detenzione e alla somministrazione di medicinatiéxirari, le seguenti indicazioni:

a) data;

b) identificazione del medicinale veterinario;

¢) numero di lotto;

d) quantita;

e) nome e indirizzo del fornitore del medicinale;

f) identificazione degli animali sottoposti a tratemto;
g) data di inizio e di fine del trattamento.

2. Il registro di cui al comma 1, a pagine prenuatee vidimato dalla ASL, unitamente alle copie
delle prescrizioni medico-veterinarie di cui alfeolo 76, comma 1, ed alla documentazione di
acquisto e' conservato per cinque anni dall'ultietgstrazione anche in caso di abbattimento degli
animali prima della scadenza di tale periodo, exsilito a richiesta della ASL per i controlli.

3. Almeno una volta I'anno la ASL esegue una ispeznel corso della quale accerta anche la tenuta
del registro di cui al comma 1 e la sua regolarita

Art. 80.
Tenuta delle scorte di medicinali veterinari

1. Il titolare di impianti di cui all'articolo 65yd essere autorizzato dalla ASL a tenere adegoatte

di medicinali veterinari purche' sussistano vahuativazioni e purche' ne sia responsabile un medico
veterinario che le custodisce in idonei locali shiertiene apposito registro di carico e scarico
conforme a quanto stabilito all'articolo 79, com2ala conservarsi per tre anni dalla data deftati
registrazione o cinque anni nel caso in cui glivali siano destinati alla produzione di alimenti pe
l'uomo.

2. Il registro di cui al comma 1 pud ricomprendanehe il registro dei trattamenti di cui all'artizo
79, comma 1, purche' siano presenti tutte le inéaiomi ivi richieste.

3. Almeno una volta I'anno la ASL esegue una igpeznel 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 impianti dievamento e custodia di animali destinati alla
produzione di alimenti.

1. Nel caso di impianti di allevamento e custodiardmali destinati alla produzione di alimenti,
autorizzati alla detenzione di scorte di medicinalierinari, uno o piu medici veterinari sono
responsabili della custodia e dell'utilizzazionéadstesse e della tenuta di un apposito registro d
carico e scarico. | nominativi dei medici veterinasponsabili delle scorte devono essere ind
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nella domanda di autorizzazione alla quale deveressdlegata dichiarazione scritta di accettazione
da parte degli stessi con l'indicazione delle idtestrutture presso le quali risultano eventuaitee
responsabili delle stesse mansioni. La somminisingzagli animali dei medicinali veterinari
costituenti le scorte deve avvenire nel rispetiglidebblighi di registrazione previsti dall'artieolL5

del decreto legislativo di attuazione della dixettn. 2003/74/CE.

2. Non possono formare oggetto delle scorte i nirealicveterinari contenenti antibatterici e
chemioterapici da somministrarsi attraverso ginelnti liquidi o solidi.

Art. 82.
Modalita di tenuta delle scorte negli impianti dievamento e custodia di animali non destinati alla
produzione di alimenti.

1. Nel caso di impianti di allevamento e custodiardmali non destinati alla produzione di alimenti
che siano autorizzati alla detenzione di scortaetiicinali veterinari, uno o piu medici veterinari
sono responsabili della custodia e dell'utilizzaeidelle stesse. Gli obblighi di relativa regisivae
vengono assolti, per il carico, conservando la demtazione di acquisto dei medicinali veterinari, e
per lo scarico, mediante registrazione dell'utdizei farmaci qualora si tratti di quelli di cui
all'articolo 76, comma 5. | nominativi dei medi@terinari responsabili delle scorte devono essere
indicati nella domanda di autorizzazione alla qukdee essere allegata dichiarazione scritta di
accettazione da parte degli stessi con l'indicazawlle ulteriori strutture presso le quali risatia
responsabili della tenuta di scorte.

Art. 83.
Termini

1. Le registrazioni previste dall'articolo 68 comindetterab), dall'articolo 71, comma 1, lettelbd, e
dall'articolo 80, comma 1, devono essere effetteate sette giorni lavorativi dall'espletamento
dell'operazione cui si riferiscono.

Art. 84.
Modalita di tenuta delle scorte negli impianti dira degli animali

1. Le scorte di medicinali veterinari nelle strogt@autorizzate all'esercizio dell'attivita profeseile
veterinaria, sono tenute sotto la responsabilitalidettore sanitario della struttura. Gli stabiénti
utilizzatori, di cui all'articolo 2 del decreto lstativo 27 gennaio 1992, n. 116, possono detenere
medicinali veterinari nelle tipologie e nei lim#irettamente necessari alla esecuzione delle
sperimentazioni autorizzate. La detenzione e lagpidi detti medicinali veterinari ricade sotto la
diretta responsabilita del medico veterinario resabile delle sperimentazioni.

2. Per gli interventi professionali urgenti da esegfuori dalle strutture veterinarie di cui alncma
1, i medici veterinari possono utilizzare i medadirveterinari prelevati dalla scorta presenteetial
struttura; il direttore sanitario della struttuienie I'elenco aggiornato dei medici veterinari che
possono utilizzare la scorta dei medicinali, esilwém su richiesta delle autorita di controllo.

3. Il medico veterinario, nell'ambito della propaittivita e qualora l'intervento professionale lo
richieda, pud consegnare all'allevatore o al petgrio degli animali le confezioni di medicinali
veterinari della propria scorta e da lui gia usiéize, allo scopo di iniziare la terapia in attdsa detto
soggetto si procuri, dietro presentazione dellettécredatta dal medico veterinario secondo le
tipologie previste, altre confezioni prescritte pgaroseguimento della terapia medesima; restano
fermi gli obblighi di registrazione di cui all'actlo 15 del decreto legislativo di attuazione della
direttiva n. 2003/74/CE.

4. Gli adempimenti relativi al carico dei medicinabstituenti scorta ai sensi dei commi 1 e 6
vengono assolti conservando la documentazioneqgiisto per tre anni; lo scarico degli stes:
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richiesto solo nel caso di medicinali somministeatianimali destinati alla produzione di alimeati,
vengono assolti annotando il trattamento effettgataegistro di scarico, fermo restando I'obblijo
registrazione del trattamento e di conservazioreidall'articolo 79.

5. Le strutture veterinarie di cui al comma 1, tawtamente all'impiego su animali non destinati alla
produzione di alimenti per 'uomo ed esclusivametei casi previsti dall'articolo 10, comma 1,
letterab), n. 1), possono detenere scorte di medicinalismdumano, assolvendo agli adempimenti di
registrazione di cui al comma 4. Tali medicinalspono essere somministrati agli animali
unicamente dal medico veterinario della struttiggekinaria che li ha in cura e non possono esgere i
alcun modo ceduti ai proprietari degli animali stes

6. Alle strutture veterinarie di cui al comma 1 pesclusivo impiego nell'attivita clinica nelle
strutture medesime, possono essere ceduti, riacwrencondizioni previste dall'articolo 10,
medicinali ad uso umano cedibili solo ad ospedahe di cura, purche' non esistano anche in
confezioni cedibili al pubblico, e i medicinali paivibili solo da uno specialista ai sensi della
normativa in materia di medicinali per uso umanali mMmedicinali possono essere impiegati, nei casi
consentiti dall'articolo 10, nell'attivita clinial'interno della struttura medesima solo sotto il
controllo del direttore sanitario che ne annotarico e lo scarico nel registro di cui al commave
annota anche i trattamenti effettuati. Nel cassodianze ad azione stupefacente o psicotropa
appartenenti alle tabelle 1, 11, 1lI, IV dell'arbto 14 del decreto del Presidente della RepubBlica
ottobre 1990, n. 309, e successive modificaziGapplrovvigionamento avviene mediante ricetta
speciale e nel rispetto delle registrazioni prevdsll'articolo 42 del predetto decreto del Predrle
della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e suceessodificazioni. Sono esclusi dalla disciplina di
cui al presente comma gli antibatterici.

7. L'approvvigionamento di medicinali di cui ai comb e 6, viene effettuato attraverso i canali
autorizzati di distribuzione del farmaco umanarajtatamente a quelli prescrivibili solo da uno
specialista, solo attraverso le farmacie apernpibblico, dietro presentazione di ricetta medico-
veterinaria non ripetibile in triplice copia netiaale venga precisato che si tratta di
approvvigionamento di scorte. Una copia della stiesdta deve essere inviata al servizio vetermari
della azienda sanitaria a cura del responsabdevahdita.

8. Con decreto del Ministro della salute, poss®sere definite le categorie di medicinali ad uso
umano escluse dal campo di applicazione dei comant 5ovvero quelle il cui utilizzo deve avvenire
secondo particolari modalita.

Art. 85.
Modalita di tenuta delle scorte per attivita zooiea

1. Il medico veterinario che svolge la propriatidi professionale indipendentemente dall'esistenza
delle strutture di cui all'articolo 84, comma 1ppuaunirsi di scorte di medicinali veterinari, pravi
autorizzazione rilasciata dal servizio veterinaléia ASL. Nella richiesta di autorizzazione deve
essere indicata l'ubicazione dei locali ed il naatiro del medico veterinario responsabile della
scorta. Gli adempimenti relativi al carico e scauilei medicinali costituenti scorta sono assolti
applicando quanto previsto all'articolo 84, comma 4

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

3. Nel caso disciplinato al comma 1, si applicah@guanto previsto dall'articolo 84, comma 3.

Art. 86.
Modalita di conservazione e di utilizzo delle rireaze di medicinali veterinari

1. Non costituiscono scorte ai sensi dell'arti®dpcomma 1, le rimanenze di medicinali veteriab
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termine delle prescritte terapie effettuate medidliaiconi multidose o confezioni multiple ovvero di
rimanenze dovute all'interruzione della terapisspii¢ta o sopraggiunta modifica della stessa. Tali
rimanenze devono essere conservate conformemémtaadalita di conservazione indicate
nell'etichettatura del medicinale veterinario. &s@ di mancato utilizzo o di scadenza del medieinal
si applica quanto previsto dall'articolo 117.

2. L'utilizzo delle rimanenze di cui al comma 1 @wenire solo dietro specifica indicazione di un
medico veterinario sul registro dei trattamenteénmspetto degli obblighi di registrazione di cui
all'articolo 79 e dell'articolo 15 del decreto Egtivo di attuazione della direttiva n. 2003/74/CE

Art. 87.
Campioni gratuiti

1. | campioni gratuiti di medicinali veterinari d&vwo essere consegnati dal titolare dell'AlIC, o suo
avente causa, previa compilazione di opportunarmeatazione di scarico che attesti I'avvenuta
consegna, esclusivamente ad un medico veterirsmittd all'albo professionale Ai fini della
successiva gestione di campioni gratuiti si applicke norme di registrazione di cui al presente
decreto e di cui al decreto legislativo di attuaeialella direttiva n. 2003/74/CE.

2. Ogni campione deve essere graficamente ideali@aonfezione piu piccola messa in commercio.
Il suo contenuto deve essere inferiore, in numermia posologiche o in volume, a quello della
confezione in commercio purche' risulti terapeutieate idoneo; la non corrispondenza del
contenuto e, eventualmente, del confezionamentogpio della confezione autorizzata deve essere
espressamente richiamato in etichetta. Unitamédm@napione deve essere sempre consegnato il
riassunto delle caratteristiche del prodotto.

3. | campioni gratuiti di medicinali veterinari d@w essere contrassegnati da apposita stampigliatur
indelebile recante la dicitura: «Campione gratuitbetata la vendita».

4. Non puo essere fornito alcun campione dei medicdisciplinati dal decreto del Presidente della
Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, e successivefivazioni.

5. Con decreto del Ministro della salute possorseresdefinite le condizioni relative alla consegt
utilizzazione dei campioni gratuiti anche in rifegnto all'attivita di informazione mediazientifica.

Art. 88.
Attivita di ispezione e verifica

1. Le regioni e le province autonome:

a) predispongono piani di sorveglianza sul farmadeneario, sulla base di indicatori di rischio e di
valutazioni di congruita dell'uso;

b) coordinano le attivita delle aziende sanitaridigendenza delle tipologie di allevamento e delle
esigenze di tutela sanitaria esistenti sul teratdr competenza.

2. | servizi veterinari delle ASL ed gli altri ongigmi competenti provvedono ad effettuare ispeza
verifiche sulle attivita di commercio all'ingrosdbmedicinali veterinari e di vendita diretta degli
stessi da parte di grossisti e fabbricanti, feregtando le competenze del Ministero della salute a
norma degli articoli 90 e 69.

3. Le regioni e le province autonome trasmettonauaimente al Ministero della salute una relazione

sulle attivita di cui al comma 2, al fine della qolessiva vigilanza, programmazione e pianificazione
degli interventi sul territorio naziona
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4. E' istituito un nucleo nazionale di farmacosghanza sui medicinali veterinari costituito da
rappresentanti del Ministero della salute, deiflisd superiore di sanita, degli Istituti zooprafiici
sperimentali, del Nucleo Carabinieri per la tutddla salute, della Guardia di finanza e degli
Assessorati alla sanita delle regioni e delle prowiautonome, con il compito di rendere piu effit
le ispezioni e i controlli di cui al comma 2. Coecdeto del Ministro della salute sono individuate
caratteristiche strutturali e modalita operativerdeleo.

5. Con decreto del Ministero della salute, d'intesale regioni e le province autonome, possono
essere stabilite, nel rispetto delle norme comtigitaondizioni e prescrizioni di carattere general
relative a tutti i medicinali, le premiscele medeca gli alimenti medicamentosi ad uso veterinario,
ivi compreso disposizioni sull'etichettatura, cand@amento e sulle modalita di prescrizione e di
impiego.

Art. 89.
Codice a barre

1. Ai fini dell'assolvimento degli obblighi di resirazione di cui agli articoli 68, comma 1, lettbjae
71, comma 1, letterd), il fabbricante del medicinale veterinario immesscommercio provvede ad
applicare sulle singole confezioni un codice addal quale sia rilevabile, attraverso lettorecotti
anche il numero di lotto, in conformita con I'aolic 6-octiesdel decreto-legge 30 dicembre 2004, n.
314, convertito, con modificazioni, dalla leggemarzo 2005, n. 26.

2. Fatte salve le informazioni previste dal presel@creto, il Ministero della salute disciplina le
modalita di registrazione che prevedano l'impieglocddice a barre di cui al comma 1, nonche' le
modifiche al modello di ricetta medico veterinaria.

Art. 90.
Vendita in esercizi commerciali

1. La vendita al dettaglio e all'ingrosso dei mewdit veterinari ad azione antiparassitaria e
disinfestante per uso esterno, nonche' dei mediieiirinari destinati ad essere utilizzati
esclusivamente per i pesci di acquario, gli ucckllgabbia e da voliera, i piccioni viaggiatori, gl
animali da terrario, i furetti, i conigli da compag ed i piccoli roditori, puo essere effettuataten
negli esercizi commerciali rientranti nella relatitabella merceologica purche' non sia previsto
obbligo di prescrizione medico-veterinaria.

2. Gli esercizi di cui al comma 1 si approvvigionatei predetti medicinali dai fabbricanti titolalii
AIC e dai grossisti autorizzati ai sensi dell'astac66.

TiToLo Vi
FARMACOVIGILANZA

Art. 91.
Segnalazione di sospette reazioni avverse

1. Chiunque ha motivo di ritenere che dall'utiliziain medicinale veterinario sono derivate sogpett
reazioni avverse ne da comunicazione al Centronadg di farmacovigilanza, di cui all'articolo 94,
comma 2, e al Ministero della salute che adottaza@uovi o0 maggiori oneri per il bilancio dello
Stato, ogni provvedimento ritenuto necessario.

2. Il Ministero della salute puo definire specifatiblighi a carico dei veterinari o degli altri sptori
sanitari relativi alla segnalazione di sospettevignanattese reazioni avverse su animali o suiiao

3. | veterinari ed i farmacisti riferiscono al Mstero della salute e ai Centri regional

http://www.camera.it/parlam/leggi/deleghe/testi/@8dl.htrr 13/07/2011



Dlgs 193/200¢- Attuazione della direttiva 2004/28/CE recante cediomunitar. Page47 of 61

farmacovigilanza di cui all'articolo 94 di ogni pesta reazione avversa sull'animale e sull'uomo o
dell'eventuale mancanza di efficacia collegatatdi?zo di un medicinale veterinario. Le
segnalazioni sono effettuate utilizzando il modallmonizzato di cui all'allegato I, conforme alle
linee guida dell'Agenzia.

4. Le schede di segnalazione di cui al comma 3 sasmesse di norma entro quindici giorni
lavorativi dal momento della conoscenza dell'eveNt caso in cui le reazioni avverse siano da
considerarsi gravi, il predetto termine e' ridattsei giorni lavorativi.

Art. 92.
Gestione del sistema di farmacovigilanza

1. Il Ministero della salute gestisce un sistemtadnacovigilanza ai fini dell'adozione delle déwmns
regolamentari appropriate ed armonizzate riguardamtédicinali veterinari autorizzati nella
Comunita e considerate le informazioni su sospetgioni avverse derivanti dai medicinali
veterinari in condizioni normali d'impiego, il Mstero della salute istituisce un sistema di
farmacovigilanza veterinaria. Tale sistema e' valtaccogliere informazioni utili per la sorveglan
dei medicinali veterinari, in particolare per quarnguarda le reazioni avverse dei medicinali
veterinari sugli animali e sull'uomo e per valutsceentificamente tali informazioni.

2. Il sistema di farmacovigilanza fa capo al Miarstdella salute ed e’ costituito dallo stesso
Ministero e dai Centri regionali di farmacovigilandi cui all'articolo 94.

3. Le informazioni relative alle reazioni avverdeyono essere correlate ai dati disponibili sulla
vendita e la prescrizione dei medicinali veterirgaquali si riferiscono.

4. Il Ministero della salute provvede affinchelnéormazioni appropriate raccolte mediante il sis
siano comunicate agli altri Stati membri ed all'Age.

5. Il sistema di farmacovigilanza deve, altresiete conto di tutte le informazioni relative alla
mancanza dell'efficacia attesa, all'uso improg@g, studi circa la validita dei tempi d'attesaae
eventuali problemi relativi all'ambiente correlalliuso dei medicinali veterinari. Tali informazion
sono interpretate alla luce delle linee guida Agl#nzia e, possono essere poste a fondamento di
provvedimenti che impongano prescrizioni al titeldell'AIC, qualora si ritenga possano avere
influenza sui benefici o rischi intrinseci all'id#o del medicinale veterinario cui si riferiscono.

Art. 93.
Controllo delle attivita di farmacovigilanza

1. Per garantirne l'indipendenza, la gestione disltese utilizzate per I'attivita di farmacovigilea, il
funzionamento delle reti di comunicazione e la sghanza sul mercato relativamente alla qualita,
sicurezza ed efficacia, avvengono sotto il condrprmanente del Ministero della salute.

Art. 94.
Sistema nazionale di farmacovigilanza

1. Il Ministero della salute:

a) promuove e coordina, anche in collaborazione gstitlito superiore di sanita, studi e ricerche
sull'utilizzazione dei medicinali, sull'epidemiolage predispone piani di prelievo dal circuito
distributivo di campioni di medicinali veterinaridgregistrati, con particolare riguardo ai meditina
veterinari immunologici per I'esecuzione di cortrotdinari e straordinari;

b) adotta, coadiuvato dalle regioni e dalle proviaaeonome di Trento e di Bolzano, provvedimi
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atti a promuovere le segnalazioni spontanee da gdedli operatori sanitari, comunque utile ai fini
della farmacovigilanza,

C) mantiene i necessari rapporti con I'Agenzia, coentri nazionali di farmacovigilanza degli altri
Stati membri, con gli organismi internazionali ende regioni e le province autonome.

2. Le regioni e le province autonome di Trento é&Boo istituiscono, nell'ambito degli stanziamenti
di bilancio loro assegnati, i Centri regionali drhacovigilanza, avvalendosi degli Istituti
zooprofilattici, delle facolta universitarie di meitha veterinaria o di altri centri specializzdte

regioni e le province autonome di Trento e di Botzarovvedono altresi nell'ambito delle loro
competenze, alla diffusione delle informazioni algpnale sanitario e alla formazione degli operator
nel settore della farmacovigilanza. | Centri regigrfermo restando ulteriori compiti eventualmente
individuati nella normativa regionale, assicuramgarticolare:

a) I'esame delle schede di segnalazione pervenstmai dell'articolo 91, comma 3, e le integrano
con i dati eventualmente mancanti, acquisendo p@pne informazioni presso l'autore della
segnalazione e il titolare dell'AIC;

b) la predisposizione e I'esecuzione di eventualnesialaboratorio, clinici ed anatomo-
istopatologici utili alla valutazione di causalita;

c) l'effettuazione della valutazione di causalitag eeaturiscano rischi per la salute pubblica dger
salute degli animali, informandone le Aziende saretlocali competenti per territorio;

d) il mantenimento di un costante aggiornamento deigtero della salute sull'attivita svolta;

e) la trasmissione al Ministero della salute delignsgazioni validate, affinche’ quest'ultimo attivi
provvedimenti necessari a tutela della salute poépl

f) lo sviluppo e il mantenimento di un apposito avihinformatico per la farmacovigilanza in cui
raccolgono le schede di segnalazione, classifpat@rodotto, specie animale e tipo di informazione

3. Il Ministero della salute organizza, con la paipazione dell'lstituto superiore di sanita, rami
periodiche per esaminare con le regioni e le pe®/Butonome le modalita ottimali per I'attuazione
della collaborazione nel settore della farmacosigii.

Art. 95.
Responsabile del sistema di farmacovigilanza

1. Il titolare dell’AIC del medicinale veterinariteve disporre a titolo stabile e continuativo daun
persona responsabile del sistema di farmacovigilagizseguito denominata persona qualificata in
possesso del diploma di laurea ai sensi della |&§gevembre 1990, n. 341, e successive
modificazioni, o altro titolo riconosciuto equivale in medicina, medicina veterinaria, farmacia,
chimica e tecnologia farmaceutica, chimica e bi@og

2. La persona qualificata di cui al comma 1 desiedere nella comunita ed e' responsabile di quanto
segue:

a) dell'istituzione e del funzionamento di un sisteatta a garantire che le informazioni su tutte le
sospette reazioni avverse comunicate al persoedlengresa ed ai suoi rappresentanti siano rae
e ordinate affinche' siano a disposizione in urtaitiogo nel territorio comunitario;

b) di elaborare per le autorita competenti le relaizit cui all'articolo 96, nella forma stabilita,
conformemente alle linee guida menzionate nelf'alidi 91, comma .
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c) della trasmissione di una risposta rapida ed es#erad ogni richiesta del Ministero della salit
informazioni supplementari ai fini della valutazeodei benefici e dei rischi di un medicinale
veterinario, ivi comprese le informazioni riguardahnvolume delle vendite o delle prescrizioni del
medicinale veterinario stesso;

d) della trasmissione al Ministero della salute dalgnque altra informazione pertinente ai fini della
valutazione dei benefici e dei rischi intrinsecitadmedicinale veterinario, nonche' di informazioni
adeguate concernenti gli studi di sorveglianza daponissione in commercio.

3. Indipendentemente da quanto previsto al comntedersone che hanno svolto, a titolo stabile e
continuativo, nei due anni precedenti la data tliag¢a in vigore del presente decreto, l'attivita di
responsabile del sistema di farmacovigilanza, pussontinuare a svolgere tale attivita.

Art. 96.
Obblighi del titolare dell’AIC

1. Il titolare dell’'AlIC registra in modo dettagletutte le sospette reazioni avverse verificateian
Comunita o in un Paese terzo e ne da comunicaaidviistero della salute redigendone una
relazione in conformita alle linee guida di culaticolo 91, comma 3, salvo circostanze eccezional
tali reazioni sono oggetto di una relazione comatiaiger via telematica.

2. Il titolare dell'AIC registra e comunica con nadith idonee a lasciare traccia scritta, al Ministe
della salute e all'Autorita competente dell'evelgtadtro Stato membro nel cui territorio si €'
verificato, qualunque sospetta reazione avverszegrall’animale, qualunque reazione avversa
sull'uomo correlata all'uso dei propri medicinadterinari. La registrazione e la comunicazione
devono essere effettuate senza ritardo e comuraueltre quindici giorni da quando ne ha avuto
comunicazione.

3. Gli obblighi di cui al comma 1 si applicano aaatel caso in cui si puo ragionevolmente
presumere che il titolare dell’AlIC sia comungueutera conoscenza dell'evento.

4. |l titolare dell’AIC provvede affinche' tutte $&spette reazioni avverse gravi inattese su an@e
sospette reazioni avverse sull'uomo, ed ogni staspasmissione di un agente infettivo tramite un
medicinale veterinario verificatesi nel territodoun Paese terzo siano comunicate, senza ritatdo,
Ministero della salute in conformita alle linee dauidi cui all'articolo 91, comma 3. Il Ministerolide
salute, entro quindici giorni dal ricevimento dedtamunicazione mette a disposizione dell’Agenzia e
delle altre autorita competenti degli Stati menmii quali il medicinale veterinario e' autorizzdto,
suddette informazioni.

5. Nei casi in cui le comunicazioni di cui ai compneécedenti riguardano i medicinali veterinari per
guali I'ltalia ha agito da Paese di riferimentda@kocedura di cui agli articoli 36 e 37, il Miteso
della salute e' responsabile di svolgere le vailotaziel caso e di assumere gli eventuali
provvedimenti che si rendessero necessari in melazille sospette reazioni avverse di cui ha avuto
comunicazione.

6. Salvo siano stati stabiliti piu rigorosi reqgtiisl momento del rilascio dell’AIC o successivateen
il titolare dell'’AIC deve presentare al Ministerelld salute le informazioni su tutte le sospette
reazioni avverse immediatamente su richiesta e nqoiin forma di rapporti periodici di
aggiornamento sulla sicurezza:

a) almeno ogni sei mesi a partire dal rilascio dé'& fino al momento dell'immissione in
commercio;

b) almeno ogni sei mesi nei primi due anni succesgiaiprima immissione in commerc
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¢) una volta I'anno per i due anni seguenti al peridiccui alla letterd);
d) ogni tre anni per il periodo successivo al periddoui alla lettera).

7. | rapporti periodici di cui al comma 6, devorantenere anche eventuali informazioni relative alle
sospette reazioni avverse in seguito all'uso impoatei medicinali veterinari, nonche' quelle rala
alla sospetta mancanza di efficacia attesa. Gsstapporti contengono, infine, una valutazione
scientifica del rapporto rischio-beneficio relat@ifuso del medicinale veterinario in questione.

8. Dopo il rilascio dell'AIC, il titolare puo chiede una modifica dei termini di cui al comma 6,
presentando una domanda di variazione ai senségelamento (CE) n. 1084/2003 della
Commissione.

9. Il titolare dell’AIC non puo comunicare al puisblinformazioni su problemi di farmacovigilanza
relativi al proprio medicinale veterinario automta se non dopo averne data comunicazione
preventiva al Ministero della salute. Il titolarellAIC assicura in ogni caso che tali informazioni
siano presentate in modo obiettivo e non fuorviante

Art. 97.
Scambio di informazioni

1. Al fine di agevolare lo scambio delle informazimerenti la farmacovigilanza dei medicinali
veterinari in commercio nella comunita, il Ministedtella salute si avvale della rete informatizzata
attivata, per tale finalita, dall'’Agenzia in coltabzione con gli Stati membri e la Commissione.

2. Nel caso si verifichino sospetti di gravi effetbllaterali negativi e di effetti collaterali nagyvi
sull'uomo o sospetti di mancanza di efficacia attésviinistero della salute assicura che le
segnalazioni ricevute, siano trasmesse, senzdaijtattraverso la rete informatica di cui al confima
all'Agenzia e agli altri Stati membri nel rispetioquanto previsto dalle linee guida dell'Agenzia d
cui all'articolo 98. Tale comunicazione comungueedavvenire entro quindici giorni di calendario
dall'avvenuta comunicazione al Ministero della salu

3. Il Ministero della salute mette a disposizioeétdolare dell’AIC immediatamente o comunque
entro quindici giorni di calendario dalla data dnwnicazione degli effetti collaterali di cui alrnme
2, le informazioni ricevute, e provvede anche aifoe tempestiva notizia al pubblico mediante il
sito istituzionale informatico del Ministero deBalute.

4. L'obbligo di cui al comma 3 €' previsto solo caéo in cui il titolare dell’AIC non sia gia a
conoscenza delle stesse informazioni ricevute daidtéro della salute.

Art. 98.
Elenchi reazioni avverse

1. Il Ministero della salute, avvalendosi anche@eitri regionali di farmacovigilanza, effettua la
raccolta, il controllo e la predisposizione dedgirehi sugli effetti collaterali negativi effettwaain
conformita alla specifiche linee guida dell'Agenzia

2. Il titolare dell'AIC utilizza, ai fini delle sewlazioni di effetti collaterali negativi, la temalogia
medico veterinaria internazionale di cui alle limpada dell’Agenzia.

Art. 99.
Sospensione e revoca a seguito di segnalazioaruhigcovigilanza

1. Il Ministero della salute, se in seguito a vahaibne delle informazioni relative a
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farmacovigilanza nel settore veterinario ritieneessario sospendere, revocare o modificare le
condizioni dell'AIC per limitarne le indicazionila disponibilita, cambiare posologia o aggiungere
una controindicazione o0 una nuova avvertenza, fioenta immediatamente I'Agenzia, gli altri Stati
membri e il titolare dell'AlC.

2. Il Ministero della salute, se ritiene necessaidini di tutela della salute umana o animale,
I'adozione di provvedimenti di urgenza, puo sospeadlAIC di un medicinale veterinario,
informandone I'Agenzia, la commissione e gli &btiati membri al piu tardi il primo giorno feriale
successivo a quello in cui ha ricevuto la notiaacdi deriva tale esigenza.

TiToLo VI
VIGILANZA E SANZIONI

Capo |
VIGILANZA

Art. 100.
Ispezioni e controlli

1. Il Ministero della salute verifica che le disjgieni del presente decreto siano rispettate,
effettuando ispezioni con cadenza almeno trienedleffettuando controlli a campione utilizzand:
laboratorio ufficiale per il controllo dei medicinao un laboratorio designato a tale fine.

2. Il Ministero della salute puo procedere alleepni di cui al comma 1, senza preavviso presso i
fabbricanti di sostanze attive utilizzate come matgrime nel medicinale veterinario, presso i Ioca
dove si effettua la produzione, il controllo e hiragazzinamento del medicinale veterinario e pre
locali del titolare dell'autorizzazione all'immigse in commercio, ogni volta che ritenga sussistano
motivi per sospettare che non siano osservaticypi € le linee direttrici delle buone prassi di
fabbricazione di cui all'articolo 52, ed adottadild commissione. Tali ispezioni possono svolgersi
anche su richiesta di un altro Stato membro, datlammissione o dell'’Agenzia.

3. Il Ministero della salute puo procedere ad igmeare I'officina di produzione di materie prime su
richiesta del fabbricante.

4. Le ispezioni sono effettuate da rappresentaaéricati dal Ministero della salute a cui sono
conferiti i seguenti poteri:

a) ispezionare gli stabilimenti di produzione e dimsoercio, nonche' i laboratori incaricati dal tit@
dell'autorizzazione alla fabbricazione, all'esecneidi controlli, in conformita dell'articolo 47,
comma 1, lettera);

b) prelevare campioni ai fini di un'analisi indipentkeda parte di un laboratorio ufficiale per il
controllo dei medicinali o da parte di un laboraiatesignato a tal fine dal Ministero della salute;

c) esaminare tutti i documenti relativi all'oggettlld ispezioni, salve le disposizioni in vigoredal
ottobre 1981 che limitano tale potere per quamgjoaida la descrizione del metodo di fabbricazione;

d) ispezionare i locali, i registri ed i documenti tiolari dell'AIC o delle imprese incaricate dal
titolare di realizzare le attivita di cui al tito\dl, ed in particolare agli articoli 95 e 96.

5. Il Ministero della salute adotta ogni opportutisposizione affinche’ i processi di fabbricazione

impiegati nella produzione di medicinali veterinagi azione immunologica siano totalmente
convalidati e assicurino la costanza qualitatividat@.
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6. | rappresentanti incaricati dal Ministero dedédute riferiscono dopo ciascuna ispezione di tui a
comma 1 in merito all'osservanza da parte del felbte dei principi e delle linee guida delle buone
prassi di fabbricazione adottati dalla commissiopeventualmente, dei requisiti di cui al titolol.VI

Il contenuto di queste relazioni e' comunicatcagabiricante o al titolare dell'AIC sottoposto
all'ispezione.

7. Fatti salvi i diversi accordi eventualmente dasctra la Comunita ed un Paese terzo, il Mingster
della salute puo chiedere al fabbricante stahititon Paese terzo di sottoporsi all'ispezione datu
comma 1.

8. Nei novanta giorni successivi all'ispezioneuia comma 1, se questa accerta I'osservanza da
parte del fabbricante dei principi e delle lineédgudelle buone prassi di fabbricazione previsiieda
normativa comunitaria, il Ministero della salutlascia al fabbricante un certificato di buone préds
fabbricazione. Se le ispezioni sono effettuatachigsta degli organismi preposti alla Farmacopea
europea, viene rilasciato, se del caso, un cetdidi conformita alla monografia della Farmacopea.

9. Il Ministero della salute iscrive i certificati buone prassi di fabbricazione rilasciati a nodeh
comma 8 nella specifica banca dati tenuta dall'&gen

10. Se l'ispezione di cui al comma 1 accerta I8rogmnza da parte del fabbricante dei principille:
linee direttrici delle buone prassi di fabbricazotale informazione e' iscritta, senza ritarddlane
banca dati di cui al comma 9.

Art. 101.
Controlli da parte dei titolari

1. Il titolare dell'AIC e, se del caso, il titolagell'autorizzazione alla fabbricazione, forniscéamo
prova dell'avvenuta esecuzione dei controlli effatitsul medicinale veterinario e sui componenti e
prodotti intermedi della fabbricazione, in basenatodi adottati per I'AIC.

2. Ai fini dell'applicazione del comma 1, il Min&b della salute puo richiedere al titolare delCAli
medicinali veterinari ad azione immunologica digaetare copia di tutti i resoconti di controllo
firmati dalla persona qualificata, di cui all'adio 54, in conformita a quanto previsto dall'aric5,
comma 4.

3. Il titolare dell’AIC si assicura che siano cansdi sino alla data di scadenza, campioni
rappresentativi di ciascun lotto di medicinali wmaqtita sufficiente ad effettuare prove analitiche
complete, almeno un'analisi chimico-fisica, qualaqtitativa e biologica o microbiologica, e li
fornisce su richiesta al Ministero della salute.

Art. 102.
Controlli per motivi di salute

1. Il Ministero della salute, qualora lo ritengacegsario per motivi di salute umana o degli animali
puo richiedere al titolare dell'AIC di un mediciealeterinario ad azione immunologica di sottoporre
al controllo di un laboratorio ufficiale di cui @fticolo 27, comma 1, lettelg, i campioni prelevati

dai lotti del prodotto sfuso o del medicinale vetario affinche’ siano esaminati prima di essere
immessi sul mercato.

2. Su richiesta del Ministero della salute, illat@ dell’AlC fornisce, senza ritardo, i campioncdi
al comma 1, unitamente ai resoconti di controllowdiall'articolo 101, comma 2.

3. Il Ministero della salute informa gli altri Staembri nei quali il medicinale e' autorizzatdae
Direzione europea della qualita dei medicinalicaita propria intenzione di controllare i lottilc
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lotto in questione. In tal caso le autorita compgtéi un altro Stato membro non applicano le
disposizioni del comma 1.

4. Il laboratorio incaricato del controllo di cdi@mma 1, esaminati i resoconti di controllo di cu
all'articolo 101, comma 2, rinnova sui campionigenati tutte le prove eseguite dal fabbricante sul
prodotto finito, secondo le disposizioni previstguesto scopo nel fascicolo dell’AIC. L'elenco elell
prove che devono essere ripetute puo essere ridotaio risulti consentito, purche' tale riduzon
risulti da un accordo tra tutti gli Stati membrieressati e con la Direzione europea della quddita
medicinali. Per i medicinali veterinari ad azionamunologica oggetto di un'AlC a norma del
regolamento (CE) n. 726/2004, I'elenco delle prahve il laboratorio di controllo deve ripetere puo
essere ridotto solo previo parere favorevole dgévvia.

5. I risultati delle prove, di cui al comma 4, dffmti in un altro Stato sono riconosciuti.

6. La ripetizione delle prove di cui al comma 4 ele@gsere completata entro sessanta giorni dadi
in cui il laboratorio ha ricevuto i campioni, salN@aso in cui sia hecessario un periodo di tempo
maggiore e lo stesso sia stato comunicato alla dssmone europea dal Ministero della salute. Lo
stesso Ministero vigila sul rispetto di tali termin

7. 1l Ministero della salute notifica i risultatetle prove agli altri Stati membri interessatiaall
Direzione europea della qualita dei medicinalijtalare dell’AIC ed eventualmente al fabbricante
entro sessanta giorni dalla comunicazione delbegtle prove di cui al comma 4.

8. Qualora il Ministero della salute constati lanremnformita di un lotto di prodotto veterinario ai
resoconti di controllo del fabbricante o alle sfiebe dell'AIC, adotta tutti i necessari provvedimtie
nei confronti del titolare della stessa ed evemteaite del fabbricante, e ne informa gli altri Stati
membri in cui il medicinale veterinario e' autoanz.

9. Il Ministero della salute sentito il laboratodocui all'articolo 27, comma 1, lettelog, stabilisce,
sulla base di un analisi del rischio, il programemauale di controllo della composizione dei
medicinali veterinari, le cui analisi sono effetudal citato laboratorio.

Art. 103.
Sospensione, revoca o modifica dell'AIC

1. Il Ministero della salute sospende, revoca oifitadun’AlC qualora sia accertato che:

a) la valutazione del rapporto rischio beneficio aheldicinale veterinario nelle condizioni d'impiego
autorizzate non e' favorevole, tenuto conto segmatée dei vantaggi sotto il profilo della salutéet
benessere degli animali, nonche' della sicurezkeahsumatore quando l'autorizzazione riguarda
medicinali veterinari per uso zootecnico;

b) il medicinale veterinario non ha alcun effett@afsrutico sulla specie animale oggetto del
trattamento;

c) il medicinale veterinario non ha la composizionalgativa, e quantitativa dichiarata;

d) il tempo di attesa, indicato affinche’ i prodatimentari provenienti dall'animale trattato non
contengano residui che possono essere pericolok palute del consumatore, e' insufficiente;

e) il medicinale veterinario e' autorizzato per upn ugtato da successive disposizioni comunitarie;

f) le informazioni che figurano nel fascicolo, a nargegli articoli 12, 13, 14, 15, 16, 17 e 31, sono
erronee
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g) i controlli di cui all'articolo 101, comma 1, nsono stati effettuati.

2. Quando una disciplina comunitaria e' ancoramsa@ d'adozione, il Ministero della salute puo
rifiutare il rilascio dell'’AIC di un medicinale vatinario, se ritiene che tale misura sia necesgaria
assicurare la tutela della salute pubblica dei @onadori o della salute degli animali.

3. L'AIC pu0 essere inoltre sospesa, ritirata, cet@ o modificata qualora sia accertato quantoesegu

a) le informazioni figuranti nel fascicolo a normagtiearticoli 12, 13, 14, 15, 16 e 17 non sono state
modificate a norma dell'articolo 31, commi 1 e 4;

b) gli elementi nuovi di cui all'articolo 31, commar®n sono stati portati a conoscenza del Minit
della salute.

Art. 104.
Divieto di distribuzione e ritiro dal commercio

1. Salvo quanto previsto all'articolo 103, il Mir@so della salute vieta la distribuzione del metag
veterinario e ne ordina il ritiro dal commercio tpra sia accertato che:

a) la valutazione del rapporto rischio beneficio uheldicinale veterinario nelle condizioni d'impiego
autorizzate non e' favorevole, tenuto conto segmatée dei vantaggi sotto il profilo della saluteéet
benessere degli animali, nonche' della sicurezss vantaggi in materia di salute del consumatore
guando l'autorizzazione riguarda medicinali vetaiper uso zootecnico;

b) il medicinale veterinario non ha alcun effett@afsrutico sulla specie animale oggetto del
trattamento;

c) il medicinale veterinario non ha la composizionalgativa e quantitativa dichiarata;

d) il tempo di attesa indicato affinche' i prodottireentari provenienti dall'animale trattato non
contengano residui che possono essere pericolok palute del consumatore, e' insufficiente;

e) non sono stati effettuati i controlli di cui afti@olo 101, comma 1, 0 non sono stati rispettiati a
obblighi o condizioni relativi al rilascio dell'aarizzazione alla fabbricazione.

2. Il Ministero della salute puo limitare il divaedi distribuzione e il ritiro dal commercio ai slaltti
di fabbricazione oggetto della contestazione diatgiomma 1.

Art. 105.
Sospensione o revoca dell'autorizzazione alla figblaione

1. Il Ministero della salute sospende o revocadiazzazione alla fabbricazione per una categaria d
preparazioni o per l'insieme di queste, quandoevieeno una delle condizioni previste all'articolo
47.

2. In caso di inosservanza delle disposizioni nedadlla fabbricazione o allimportazione da Paesi
terzi di medicinali veterinari il Ministero dellalsite, oltre alle misure previste all'articolo 94bp
disporre la sospensione della fabbricazione o redtianportazione, nonche' revocare o sospendere
l'autorizzazione alla fabbricazione per una categdirpreparazioni o per l'insieme di queste.

Art. 106.

Divieto di fabbricazione, importazione, detenziovendita, fornitura e impiego di medicinali
veterinari ad azione immunologi
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1. Il Ministero della salute al fine del controtiella eradicazione di una malattia degli animali p
vietare su tutto il territorio nazionale o su patiesso la fabbricazione, l'importazione, la deieme,

la vendita, la fornitura e l'impiego di medicineéiterinari ad azione immunologica, qualora si accer
che:

a) la somministrazione del prodotto in questione aglimali interferisce con l'attuazione di un
programma nazionale volto a diagnosticare, comtrelb eradicare malattie animali, ovvero puo
creare difficolta nella certificazione dell'assedzaontaminazione degli animali vivi o degli alinte
o di altri prodotti ottenuti dagli animali trattati

b) la malattia per la quale il prodotto dovrebbe eoiné I'immunita risulta sostanzialmente assente
dal territorio preso in considerazione.

2. In applicazione del comma 1, il Ministero dedidute puo rifiutare il rilascio di una AIC richtas
secondo le procedure di cui agli articoli 36, 338e

Art. 107.
Divieto di pubblicita

1. E' vietata la pubblicita al pubblico dei medairveterinari che:
a) sono dispensati soltanto dietro presentazioneelita medico-veterinaria,;
b) contengono sostanze psicotrope o stupefacenti.

Capo Il
SANZIONI

Art. 108.
Sanzioni

1. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunquenette in commercio medicinali veterinari senza
l'autorizzazione prevista dall'articolo 5, comma'lsoggetto al pagamento di una sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 10.329,00 a é@r874,00.

2. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunaquelando la disposizione dell'articolo 9, comma 1,
somministra agli animali medicinali veterinari nauatorizzati e' soggetto alla sanzione di cui al
comma 1. E' soggetto al pagamento della medesinzose il titolare di un'autorizzazione
all'immissione in commercio di medicinali veterinete viola le disposizioni dell'articolo 31, commi
led.

3. Salvo che il fatto costituisca reato, il richeéete un'autorizzazione all'immissione in commedgio
medicinali veterinari che viola le disposizioni ltticolo 35, commi 1 e 2 e' soggetto al pagamento
della sanzione di cui al comma 1.

4. Salvo che il fatto costituisca reato, chiuncaigbfica medicinali veterinari senza l'autorizzagion
prevista dall'articolo 46, commi 1 e 2, e' soggattpagamento della sanzione di cui al comma 1. E'
soggetto al pagamento della medesima sanzionegieyunon rispettando le condizioni previste
dall'articolo 69, commi 1, 2 e 4, somministra aglimali o detiene, cede o commercializza sostanze
farmacologicamente attive.

5. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungistriduisce all'ingrosso medicinali veterinari didae

o distribuisce all'ingrosso materie prime farmagaiamente attive senza le autorizzazioni previste
dagli articoli 66, comma 1, e 69, comma 2, e' stiggd pagamento della sanzione di cui al comr
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6. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungaeade al dettaglio medicinali veterinari non
rispettando le condizioni previste dall'articolg €6mmi 1 e 2, e' soggetto al pagamento della
sanzione prevista al comma 1.

7. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungisavil divieto di distribuzione di medicinali neasi
previsti dall'articolo 104, comma 1, e' soggettpadamento della sanzione di cui al comma 1.

8. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungae asserva i provvedimenti di modifica, di
sospensione e di revoca dell'autorizzazione allissione in commercio adottati a norma del pres
decreto e’ soggetto al pagamento di una sanzionerastrativa pecuniaria da euro 15.493,00 a euro
92.962,00.

9. Salvo che il fatto costituisca reato, chiungae asserva le prescrizioni imposte con le
autorizzazioni rilasciate a norma del presenteate@’ soggetto al pagamento di una sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 2.582,00 a e6r493,00.

10. Salvo che il fatto costituisca reato, il falohnte o il titolare dell'autorizzazione all'imm@se in
commercio che viola il divieto di pubblicita dei dieinali veterinari indicati all'articolo 107, conam
1, letterea) eb), €' soggetto al pagamento della sanzione amnatiisrpecuniaria di cui al comma
9.

11. Salvo che il fatto costituisca reato, il vatario che non osserva le disposizioni degli artit0le
11 e' soggetto al pagamento di una sanzione antratinig pecuniaria da euro 1.549,00 a euro
9.296,00. E' soggetto alla medesima sanzione chaufarnisce medicinali veterinari senza la
prescrizione prevista dall'articolo 76, commi 1.e 2

12. Salvo che il fatto costituisca reato, il falchnte di medicinali veterinari che non osserva gl
obblighi imposti dall'articolo 52, comma 1, lettexeef), e dall'articolo 54, comma 1, e' soggetto al
pagamento di una sanzione amministrativa pecurdarieuro 5.164,00 a euro 30.987,00. E' soggetta
al pagamento della medesima sanzione la persotifiGaia di cui all'articolo 54 che non rispetta gl
obblighi di vigilanza cui e' tenuto a norma detl@olo 55, comma 1, lettera@) e b).

13. Salvo che il fatto costituisca reato, il vetario o il farmacista o il titolare dell'autorizzeze
all'immissione in commercio o la persona di cuialdisporre il titolare medesimo o chiunque altr
e' tenuto che non rispetta gli obblighi di comurioae e di segnalazione previsti dagli articolie91
96, e' soggetto al pagamento di una sanzione arstnativa pecuniaria da euro 2.600,00 a euro
15.500,00.

14. Salvo che il fatto costituisca reato, il tit@ali un'autorizzazione all'immissione in commeiaie
viola gli obblighi di informazione e di comunicam® previsti dall'articolo 32, commi 1 e 2, e’
soggetto al pagamento di una sanzione amminisarai¢uniaria da euro 5.164,00 a euro 30.987,00.

15. Salvo che il fatto costituisca reato, il tit@ai un'autorizzazione all'immissione in commeiatio
un medicinale veterinario che viola le prescriziomposte dalle disposizioni in materia di
etichettatura e foglietto illustrativo stabilitegliaarticoli 58, 59, 60 e 61 e' soggetto al pagaime&in
una sanzione amministrativa pecuniaria da eura2088a euro 15.493,00. E' soggetto alla mede
sanzione il titolare di un‘autorizzazione all'imsi@e in commercio di un medicinale veterinario
omeopatico che non osserva le prescrizioni impaealie disposizioni in materia di etichettatura dei
medicinali omeopatici stabilite dall'articolo 64.

16. Salvo che il fatto costituisca reato, il falclnte di medicinali veterinari che non osserva le
disposizioni previste dall'articolo 52, comma tdmg), numeri 1), 2), 3) e 4), e' soggetto al
pagamento di una sanzione amministrativa pecurdareuro 2.065,00 a euro 12.394,00. E' soggetta
al pagamento della medesima sanzione la persotificaia di cui all'articolo 54 che non osserva
I'obbligo imposto dall'articolo 55, comme
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17. Salvo che il fatto costituisca reato, e' soggelt pagamento della sanzione di cui al commd 13 i
fabbricante o il distributore autorizzato che nesarva I'obbligo di registrazione previsto dalaio
69, comma 5. E' soggetto al pagamento della medesamzione il titolare dell'autorizzazione alla
vendita diretta che non osserva le prescrizionosig dall'articolo 71, il proprietario o il respabge
di animali destinati alla produzione di alimenteamon osserva le disposizioni dell'articolo 79, il
titolare degli impianti di cui all'articolo 65 evkterinario responsabile che non osservano gligtit
di tenuta del registro stabiliti dall'articolo 8@lagli articoli 81 e 82.

18. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunguéando il divieto stabilito dall'articolo 116, ooma
1, destina al consumo umano prodotti alimentarv@neenti da animali sottoposti alla
sperimentazione di medicinali senza la prescriitaré&zzazione e' soggetto alla sanzione
amministrativa pecuniaria di cui al comma 1.

Capo Il
DISPOSIZIONI FINANZIARIE

Art. 109.
Spese relative all'attivita ispettiva

1. Le spese relative alle attivita ispettive dehidiero della salute, sia antecedenti sia sucaessiv
rilascio delle autorizzazioni, sono a carico dildiri delle aziende e degli stabilimenti intereéssa

2. Tali spese sono calcolate in base alle dispmsizul rimborso delle spese di viaggio previsteilp
personale statale, nonche' sul compenso di cuicakssivo comma 4.

3. Le somme erogate per l'effettuazione delleitdtigpettive di cui al comma 1, affluenti al caybit
di entrata n. 2230, articolo 2 stato di previside#ie entrate, sono riassegnate ad apposito capitol
dello stato di previsione del Ministero della salufali risorse sono utilizzate per il rimborsoldel
opere conseguenti tali attivita.

4. Il Ministero della salute, per effettuare leagmni ed i controlli previsti dal presente decyeio
avvale oltre che degli ispettori per le buone prdstabbricazione individuati con decreto
dirigenziale anche di personale dell'lstituto sigrerdi sanita.

Art. 110.
Tariffe

1. Per I'esame delle domande di autorizzaziorimalissione in commercio e per le domande di
modifica e di rinnovo delle autorizzazioni rilageiai sensi del presente decreto sono dovute al
Ministero della salute tariffe di importo pari ad decimo degli importi stabiliti dall'articolo 5 lde
regolamento (CE) n. 297/1995 del Consiglio, e sssigeaggiornamenti. L'importo delle tariffe deve
in ogni caso coprire il costo del servizio. L'atitesone del versamento deve essere allegata alla
domanda.

2. Il Ministro della salute, nel proprio decretaoffe, di cui all'articolo 5, comma 12, della legg@
dicembre 1990, n. 407, ove necessario, rideterinitexiffe in vigore o introduce le nuove tariffe
dovute per le attivita di cui al comma 7, diverseqdielle previste al comma 1.

3. Le somme derivanti dalle tariffe di cui al comfnaengono acquisite al capo XX, capitolo 3629,
dello stato di previsione dell'entrata e assogtgetho stesso regime delle tariffe di cui alle@oto 5,
comma 12, della legge 29 dicembre 1990, n. 407.

4. In attuazione del regolamento (CE) n. 726/2UMinistero della salute stipula contratti di
collaborazione con I'Agenzia per la valutazionenddicinali soggetti a procedura di autorizzazi
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comunitaria.

5. Le somme erogate dall'Agenzia a favore del Menesdella salute relative alle prestazioni, pre
dai contratti di cui al comma 4, affluiscono al 0afX, capitolo 3629, dello stato di previsione
dell'entrata.

6. Gli importi di cui al comma 5 sono riassegndtia@posito capitolo dello stato di previsione del
Ministero della salute. Il relativo stanziamentddancio e' utilizzato per far fronte alle spese d
missione in Italia ed all'estero degli espertiidai e stranieri che operano nel quadro delle igdtiv
previste nei contratti di cui al comma 4, noncheoapensi per prestazioni professionali rese sulla
base di specifici accordi.

7. Gli oneri derivanti dall'espletamento delle\atéi relative al rilascio delle autorizzazioni piste

dal presente decreto, alle modifiche ed al rinndeite stesse, nonche' quelli derivanti dalle attivi
ispettive sia antecedenti che successive al ltascib, comprese quelle derivanti da esami e chintro
svolti da laboratori nei casi previsti dalle norded presente decreto, sono a carico dei soggeitiu
confronti viene svolta I'attivita, con le modal#gabilite dai commi 1, 2 e 3. Le regioni e le prma
autonome, nonche' le ASL provvedono all'attuazebegli adempimenti di competenza con spese a
carico dei richiedenti, secondo tariffe e modadi@adeterminarsi con proprie disposizioni, sullaebas
del costo effettivo del servizio.

8. Le attivita previste dal presente decreto vengespletate dalle amministrazioni competenti a
decorrere dalla data di entrata in vigore dei peavwenti attuativi previsti dal presente articolo.

9. Il Ministro dell'economia e delle finanze e'@i#zato ad apportare, con propri decreti, le
occorrenti variazioni di bilancio.

TITOLO IX
DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 111.
Validita dell'ispezione nel territorio dell'Unioreuropea

1. Il Ministero della salute comunica, senza riteatle Autorita di un altro Stato membro che ne
abbia fatto richiesta motivata, le relazioni prévidall'articolo 100, comma 6.

2. Le conclusioni raggiunte in seguito alle ispezi cui all'articolo 100, commi 1, 2, 3 e 4,
effettuate dagli ispettori dello Stato membro iagmato valgono per tutta la Comunita.

3. In circostanze eccezionali, quando per validiimdi salute pubblica o veterinaria il Ministero
della salute non ritiene di poter accettare le kimieni di cui ad una ispezione effettuata in aftatc
membro, ne informa immediatamente la Commissioh&genzia.

Art. 112.
Comunicazioni adottate a norma degli articoli 103@4

1. Il Ministero della salute comunica, senza ritaral’Agenzia i provvedimenti adottati a norma lg
articoli 103 e 104, fatta eccezione per i provveshitndi mera sospensione.

2. Il titolare dell'AIC notifica immediatamente aitati membri interessati qualunque suo intervento
volto a sospendere I'immissione in commercio dnadicinale veterinario o a ritirarlo dal
commercio, nonche' i motivi di tale intervento gqual questo riguardi I'efficacia del medicinale
veterinario o la protezione della sanita pubblic®inistero della salute provvede a che queste
informazioni siano portate, senza ritardo, a coensa dell'Agenzi.
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3. Il Ministero della salute assicura che sianertrasse, senza ritardo, alle organizzazioni
internazionali competenti in materia, e allAgenaidormazioni adeguate circa le iniziative di ewi
commi 1 e 2 che possano incidere sulla tutelaaaaiti Paesi terzi.

Art. 113.
Comunicazioni sui medicinali veterinari omeopatici

1. Il Ministero della salute comunica alle compétantorita degli altri Stati membri ogni
informazione necessaria a garantire la qualit@edcuita dei medicinali omeopatici veterinari
fabbricati ed immessi in commercio.

Art. 114.
Certificati attestanti I'autorizzazione alla fabbsazione

1. Il Ministero della salute, su richiesta di ublfeicante, di un esportatore o delle autorita dPaes
terzo importatore, certifica che un fabbricantenédicinali veterinari possiede l'autorizzaziona all
fabbricazione. Il Ministero della salute, nel rdage tali certificati, rispetta le seguenti condi:

a) tiene conto delle disposizioni amministrative viigin materia di certificati, dell'Organizzazione
mondiale della sanita;

b) fornisce, nel caso di medicinali veterinari autpati e destinati all'esportazione, il riassuntibede
caratteristiche del prodotto approvato in confo@naili'articolo 18 ovvero, in sua assenza, un
documento equivalente.

2. Il fabbricante che non e' in possesso di un'di@isce al Ministero della salute, ai fini delaskio
del certificato di cui al comma 1, una dichiaraaame illustra i motivi per cui non €' in possedso
tale autorizzazione.

Art. 115.
Decisioni del Ministero della salute

1. Le decisioni del Ministero della salute, ad@tathorma del presente decreto, sono congruamente
motivate e notificate all'interessato ed indicanweizzi di ricorso previsti dalla legislazione viteerc
i termini di presentazione.

2. Le decisioni relative al rilascio o alla revatiain'AIC sono rese accessibili al pubblico medant
pubblicazione nell&azzetta Ufficialalella Repubblica italiana.

Art. 116.
Limitazioni all'utilizzo di prodotti alimentari pneenienti da animali sottoposti a sperimentazione

1. E' vietato destinare al consumo umano i proddithentari provenienti da animali sottoposti alla
sperimentazione di medicinali. Tuttavia il Ministegtella salute puo consentire il commercio di tali
prodotti alimentari se, nell'autorizzazione allasmentazione ha provveduto a fissare un appray
tempo di attesa. | tempi di attesa minimi devorseesalmeno quelli di cui all'articolo 11, comma 2,
con lI'eventuale aggiunta di un fattore di sicurgzziatener conto delle caratteristiche della sa@stan
in prova, ovvero, devono comunque garantire chmite massimo dei residui non sia superato nei
prodotti alimentari.

2. Il Ministero della salute, nel determinare higo di attesa di cui al comma 1, prevede un tempo
non inferiore a quello di cui all'articolo 11, corarB, con l'eventuale aggiunta di un periodo
maggiore, a fini di sicurezza, che tenga contoededratteristiche del medicinale in sperimentazione
In ogni caso, deve essere garantito che in tatigitbalimentari non sia superato il limite massi
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dei residui determinati in sede comunitaria.

TiIToLO X
DISPOSIZIONI FINALI

Art. 117.
Sistemi di raccolta di medicinali inutilizzati oagtuti

1. Con decreto del Ministero della salute, di cotaceon il Ministero dell'ambiente e tutela del
territorio e con il Ministero delle attivita prodive, previo parere della Conferenza permanente per
rapporti fra lo Stato, le regioni e le provinceadme di Trento e di Bolzano, sono stabiliti idonei
sistemi di raccolta e di smaltimento per i meditimautilizzati o scaduti. Tali sistemi possono bes
anche su accordi, a livello nazionale o territeidta le parti interessate alla raccolta.

Art. 118.
Modello di ricetta medico veterinaria

1. I modello di ricetta medico veterinaria ed sica cui tale modello e' obbligatorio, sono stgibil
nell'allegato lll. Tale allegato pud essere modiiiccon successivi decreti del Ministro della sahle
pubblicarsi nella&Gazzetta Ufficialelella Repubblica italiana, per assicurarne la atibita con
successive norme di diritto comunitario a normdlatécolo 13 della legge 4 febbraio 2005, n. 11.

Art. 119.
Periodo di protezione

1. | periodi di protezione di cui all'articolo 18msi applicano ai medicinali di riferimento pejuali
una domanda di AIC e' stata presentata anteriogvadlat data di entrata in vigore del presente
decreto.

Art. 120.
Abrogazioni

1. Dalla data di entrata in vigore del presenteetec sono abrogati:

a) il decreto legislativo 27 gennaio 1992, n. 119uecessive modificazioni;

b) il decreto del Ministero della sanita 16 maggi@20n. 306;

c) il decreto legislativo 24 febbraio 1997, n. 47;

d) il decreto legislativo 4 febbraio 1993, n. 66 ueessive modificazioni;

e) il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 110.

2. Restano ferme le norme in vigore che disciplini@nbuone prassi di fabbricazione dei medicinali
veterinari, adottate a norma dell'articolo 11, cafndel decreto legislativo 27 gennaio 1992, 8,
nonche' le norme in vigore che disciplinano la pmdne e l'impiego dei medicinali veterinari ad
azione immunologica, adottate a norma dell'artidottel decreto legislativo 4 febbraio 1993, n. 66.

Le predette normative possono essere modificatesgoressivi decreti del Ministro della salute.

Art. 121.
Clausola di cedevolezza

1. In relazione a quanto disposto dall'articolo,ldiinto comma della Costituzione e dagli arti
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16, comma 3, e 11, comma 8, della legge 4 febl2@i®, n. 11, le disposizioni contenute negli
articoli 66, 70 e 87 si applicano nel territoridldeegioni e delle province autonome nelle qualn
sia ancora in vigore la propria normativa di attoae e perdono comunque efficacia dalla data di
entrata in vigore della normativa di attuaziondaddirettiva 2004/28/CE, e successive modificazi
da esse adottate nel rispetto dei vincoli derivdalfiordinamento comunitario e dei principi
fondamentali desumibili dal presente decreto.

ALLEGATI | - 11 - 1lI

AVVISO DI RETTIFIC/
(Gazzetta Ufficiale n. 272 del 22-11-2006)

All'allegato Ill, punto 1., nello schema «Modello di prescrizione medico-veterinaria», didtera
B) (Parte da compilarsi a cura del titolare o coniwie dell'impianto), dove e’ scritt«(Solo nel
caso di fornitura per scorta ai sensi dell'art. 34)leggasi: «(Solo nel caso di fornitura per seodi
sensi dell'art. 76):»; ed ancora, al punto 2., atendo rigo, dove e’ scritto: «... scorte di meuadi
di cui all'art. 80, commi 1 e 4.», leggasi: «..oge di medicinali di cui all'art. 80, comma 1.».
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