
ORDINE DEI FARMACISTI DELLA PROVINCIA DI CAMPOBASSO 

Via Duca degli Abruzzi n.1/c – Tel. fax 0874 /412086  Campobasso 

email ordine.farmacisti.cb@gmail.com – pec: ordinefarmacisticb@pec.fofi.it 
 

Prot. n.  99                                                         Campobasso,  1° febbraio 2024.  

Circolare n. 03/2024. 
 

 A TUTTI I FARMACISTI 

 ISCRITTI ALL’ALBO 

 LORO  SEDI 
 

CORSO ECM ADR IN ODONTOIATRIA NELL’ERA INFORMATICA 

DALLA SEGNALAZIONE ALLA VISITA SPECIALISTICA CON UN CLIK. 

 

Nell’ambito del progetto multi-regionale (Sicilia,Campania,Piemonte), 

finanziato dall’AIFA e  di cui è responsabile scientifica la Professoressa 

Giuseppina CAMPISI, dal  1°febbraio  al  31 dicembre  2024 verrà rilasciata 

una FAD, con  n. 10 ECM gratuiti  delle Reazioni  Avverse a farmaci in 

Odontoiatria. 

L’iscritto dovrà collegarsi al link: https://ecm.accademiatn.it/corso/adr-in-

odontoiatria-nell-era-informatica-dalla-segnalazione-alla-visita-specialistica-con). 

Il corso è accreditato sia per Odontoiatri, Igienisti dentali, Medici di tutte le 

discipline e Farmacisti sia per gli studenti delle equivalenti Classi di Laurea. 

Per iscriversi  alla FAD  si deve richiedere il codice  di attivazione sulla landing 

page dedicata – cliccando sul  link: https://Ip.accademiatn.it/corso-ecm-sdr-in-

odontoiatria; 

L’iscritto all’indirizzo e-mail indicato  verranno inviate  tutte le informazioni  

necessarie.  

Si allega copia del programma dettagliato. 

 

 

CREDITI ECM – NUOVE ATTIVITA’ DI AUTOFORMAZIONE  

 

 

Questo Ordine, nel far seguito e nel riferimento alle precedenti circolari indicate 

in materia, comunica che la Federazione rammenta che tutti gli iscritti possono 

acquisire crediti anche attraverso l’Autoformazione. La Commissione Nazionale 

per la Formazione Continua ha espresso il parere positivo sulle nuove tipologie 

di autoformazione stabilite per l’anno 2024. 

about:blank
https://ecm.accademiatn.it/corso/adr-in-odontoiatria-nell-era-informatica-dalla-segnalazione-alla-visita-specialistica-con
https://ecm.accademiatn.it/corso/adr-in-odontoiatria-nell-era-informatica-dalla-segnalazione-alla-visita-specialistica-con
https://ip.accademiatn.it/corso-ecm-sdr-in-odontoiatria
https://ip.accademiatn.it/corso-ecm-sdr-in-odontoiatria


Per ottenere con l’autoformazione i crediti ECM, il limite massimo consentito da 

ciascun iscritto è del 20% dell’obbligo formativo individuale e l’iscritto, 

collegandosi sul sito della COGEAPS, può autonomamente inserire le richieste 

di riconoscimento. In sintesi, tra le attività possibili sono: 

 Attività di ricerca, pubblicazioni scientifiche, sperimentazioni cliniche 

 Tutoraggio individuale 

 Attività di formazione individuale all’estero 

 Attività di autoformazione 

Inoltre, collegandosi sul sito della FOFI all’indirizzo www.fofi.it e cliccando su 

corsi ECM, potranno essere visualizzati i corsi ECM relativi all’anno 2024 a 

distanza accreditati dalla FOFI in collaborazione con la Fondazione Francesco 

Cannavò. 

 Si allega alla presente circolare una copia del documento pervenuto dalla 

Federazione con l’elenco delle attività formative non erogate da Provider ECM e 

non accreditate ECM, ma per le quali è possibile richiedere il riconoscimento 

ECM al COGEAPS. 

 

 

 

 

DECRETO LEGISLATIVO 218/2023 ADEGUAMENTO DELLA 

NORMATIVA NAZIONALE  ALLE DISPOSIZIONI  DEL REGOLAMENTO 

(U) 2019/6 RELATIVO AI MEDICINALI VETERINARI E CHE ABROGA LA 

DIRETTIVA 2001/82/CE 

 Questo Ordine ha  cura di trasmettere copia del documento indicato in oggetto. 

 Sono molte le novità contenute nel Decreto legislativo che 

aggiorna la legislazione nazionale sui farmaci veterinari. Sarà in vigore dal 18 

gennaio 2024. 

 Esse sono: 

ART. 3) AUTORITA’ COMPETENTI E ALTRO PERSONALE  AFFERENTE  

ALLE AUTORITA’ COMPETENTI.  

ART. 6) CLASSIFICAZIONE DEI MEDICINALI.  

ART. 7) RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO, 

ETICHETTATURA E FOGLIETTO ILLUSTRATIVO. 

ART. 10)IMPIEGO DI MEDICINALI AD USO UMANO. 

ART.11-13) FARMACOVIGILANZA. 



ART. 16) SISTEMI INFORMATIVI E TRACCIABILITA’ DEI MEDICINALI 

VETERINARI. 

ART. 17) AUTORIZZAZIONE ALLA DISTRIBUZIONE E ALL’INGROSSO 

DI MEDICINALI. 

ART.20) DISPOSIZIONI SPECIFICH PER LA FORNITURA DI OSSIGENO 

E DI ALYTRI GAS MEDICINALI. 

ART. 23) VENDITA AL DETTAGLIO E VENDITA DIRETTA. 

ART.24)PRESCRIZIONI A CARICO DEL TITOLARE 

DELL’AUTORIZZAZIONE ALLA VENDITA AL DETTAGLIO DIRETTA. 

ART. 25)CASI PARTICOLARI DI DISPENSAZIONE DEI MEDICINALI 

VETERINARI. 

ART.26) VENDITA IN ALTRI  ESERCIZI  COMMERCIALI. 

ART. 27) VENDITA AL DETTAGLIO DI MEDICINALI VETERINARI A 

DISTANZA. 

ART. 28)PRESCRIZIONE VETERINARIA 

ART.29)IMPIEGO DI MEDICINALI ANTIMICROBICI. 

ART. 37)SCORTE DI MEDICINALI VETERINARI. 

ART. 38)PUBBLICITA’ DEI MEDICINALI. 

ART.40)CAMPIONI GRATUITI. 

ART.41)CONTROLLI E ISPEZIONI. 

ART.42)SANZIONI. 

Copia del documento pervenuto dalla Federazione si allega alla presente 

circolare.  

Cordiali saluti. 

                                                                         

                                                                       IL PRESIDENTE  

                                                                  (Dr. Michele RINALDI) 
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 “ADR IN ODONTOIATRIA NELL’ERA INFORMATICA:  
DALLA SEGNALAZIONE ALLA VISITA SPECIALISTICA CON UN CLICK” 

Corso FAD estratto dall’omonimo Progetto Multiregionale - Sicilia- Campania- Piemonte – con 
Capofila l’Azienda Ospedaliera Universitaria “P. Giaccone” di Palermo, con il sostegno 

dall’Agenzia Italiana del Farmaco. 

ID: 5850 - 405550 10 crediti ECM 
Data inizio 01/02/2024 

Data fine 31/12/2024 
Obiettivo formativo N. 25 Farmaco epidemiologia, farmacoeconomia, farmacovigilanza 

Destinatari Odontoiatri, Igienisti Dentali, Farmacisti, Medici di tutte le 
discipline 

Tipologia FAD asincrona 
Struttura Materiale didattico in html e pdf scaricabile pubblicato sulla 

piattaforma https://ecm.accademiatn.it. 
Durata 10 ore di formazione 

Quota di iscrizione Partecipazione gratuita 
Test di apprendimento A risposta quadrupla e a doppia randomizzazione 

Certificato ECM Si scarica e/o si stampa dopo aver: 
− concluso il percorso formativo;
− superato i test di apprendimento previsti considerati validi

se almeno il 75% delle risposte risulta corretto.
Ogni test si può sostenere al massimo 5 volte, come
previsto dalla normativa Agenas ECM vigente;

− compilato il questionario della qualità percepita
(obbligatorio)

OBIETTIVI FORMATIVI 
Il progetto ha l’obiettivo di informare, formare e sensibilizzare gli odontoiatri, i medici, i farmacisti e gli 
igienisti dentali (anche studenti dei CdS relativi) alla cultura della segnalazione di reazioni avverse a farmaci 
di interesse odontostomatologico (ADR-O). 
Le ADR-O comprendono un ampio numero di lesioni della mucosa orale, dei denti e delle ossa 
mascellari che devono essere diagnosticate precocemente e trattate adeguatamente, oltre che 
essere segnalate sul sito AIFA - 
https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/segnalazione/sanitario. 

mailto:info@accademiatn.it
http://www.accademiatn.it/
https://ecm.accademiatn.it/
https://servizionline.aifa.gov.it/schedasegnalazioni/#/segnalazione/sanitario
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PROGRAMMA 
RESPONSABILE SCIENTIFICO: PROF.SSA GIUSEPPINA CAMPISI  

Laurea Odontoiatria e Protesi Dentaria 
Specializzazione Ortognatodonzia 
Affiliazione Responsabile della U.O. di Medicina Orale dal (2010) Azienda Ospedaliera 

Universitaria (AOUP) “Policlinico P. Giaccone” di Palermo. 
Professore Ordinario Discipline Chirurgiche, Oncologiche e Stomatologiche, 
Università degli Studi di Palermo 

Città Palermo 

RAZIONALE 
Il razionale di questa Formazione a Distanza (FAD) volta a sensibilizzare e informare gli 
odontoiatri, i medici, i farmacisti e gli igienisti dentali, alla cultura della segnalazione di reazioni 
avverse a farmaci di interesse odontostomatologico (ADR-O) è basato su diverse considerazioni 
fondamentali. 

Importanza della segnalazione delle ADR-O 
Le ADR-O rappresentano una categoria di eventi avversi associati all'uso di farmaci che 
coinvolgono la mucosa orale, i denti e le ossa mascellari. Queste reazioni possono avere 
conseguenze gravi sulla salute dei pazienti, includendo lesioni dolorose e potenzialmente 
irreversibili. La diagnosi precoce e il trattamento tempestivo sono essenziali per mitigare il danno 
e migliorare la qualità della vita dei pazienti. Inoltre, la segnalazione delle ADR-O è fondamentale 
per la sorveglianza e la sicurezza dei farmaci, contribuendo a identificare nuove reazioni avverse o 
tendenze emergenti. 

Mancanza di Conoscenza e Consapevolezza 
Attualmente, vi è una mancanza di conoscenza e consapevolezza tra gli odontoiatri, i medici e 
gli igienisti dentali riguardo alle ADR-O e alla loro segnalazione. Spesso, queste reazioni 
avverse possono essere sottovalutate o non riconosciute, ritardando la diagnosi e il 
trattamento. La FAD mira a colmare questa lacuna educativa fornendo informazioni chiare e 
aggiornate sui sintomi, la diagnosi e il trattamento delle ADR-O. 

Ruolo Chiave degli Operatori Sanitari 
Gli odontoiatri, i medici, i farmacisti e gli igienisti dentali svolgono un ruolo cruciale nella 
gestione della salute orale dei pazienti. Sono in una posizione privilegiata per riconoscere e 
segnalare le ADR-O, poiché sono spesso i primi a interagire con i pazienti che sperimentano 
questi problemi. La FAD mira a responsabilizzare questi professionisti nell'identificare e 
segnalare le ADR-O in modo tempestivo. Contributo alla Sicurezza dei Pazienti e della Comunità 
La segnalazione delle ADR-O non solo beneficia i singoli pazienti, ma contribuisce anche 
alla sicurezza generale dei farmaci utilizzati in ambito odontostomatologico. Le segnalazioni 
raccolte possono portare a valutazioni di rischio più precise e, se necessario, alla modifica delle 
linee guida terapeutiche e delle precauzioni d'uso. In questo modo, la FAD contribuisce a una 
migliore gestione del rischio e al miglioramento della qualità dell'assistenza sanitaria. 

mailto:info@accademiatn.it
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ARGOMENTI TRATTATI AUTORI 

INTRODUZIONE 
AIFA, la nuova La Rete Nazionale di Farmacovigilanza (RNF), le reazioni 
avverse a farmaci di interesse odontostomatologico. 

Prof.ssa A. Capuano 
Prof.ssa G. Campisi 

CAPITOLO 1. SEGNALAZIONE DELLE REAZIONI AVVERSE A FARMACI ALL'AIFA 
1.1 Importanza della segnalazione delle ADR all'AIFA.  
1.2 Procedure e linee guida per la segnalazione delle ADR in ambito 

odontoiatrico. 
1.3 Collaborazione tra professionisti odontoiatri e AIFA nella gestione delle 

ADR. 

Dr.ssa L. Sportiello 
Dr.ssa Ilaria 
Morreale 
Dr. A. Bellavia 

CAPITOLO 2. INTRODUZIONE ALLE REAZIONI AVVERSE A FARMACI IN 
ODONTOIATRIA 
2.1 Definizione di reazioni avverse a farmaci (ADR-O) e il loro impatto sulla 
pratica odontoiatrica. 
2.2 Descrizione delle principali manifestazioni orali delle ADR.  
2.3 Identificazione e diagnosi precoce delle ADR. 
2.4 Ruolo dell'Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) nella sorveglianza delle ADR.  
2.5 Il progetto ADR-O in un click. 
2.6 Le ADR in odontoiatria: obblighi normativi e spunti di responsabilità 
professionale 

Prof.ssa G. Campisi  
Dr. G. La Mantia 
Dr. D. Montemaggiore 
Prof.ssa V. Pinchi 

CAPITOLO 3. REAZIONI AVVERSE A PREVALENTE COINVOLGIMENTO DELLA 
MUCOSA ORALE 
3.1 Descrizione delle principali manifestazioni di ADR a prevalente 
coinvolgimento della mucosa orale. 
3.2 ADR a prevalente coinvolgimento della mucosa orale in corso di terapie 
oncologiche. 
3.3 Gestione delle ADR a prevalente coinvolgimento della mucosa orale. 

Dr.ssa V. Panzarella 
Dr. F. Buttacavoli 
Dr.ssa M. Coppini 
Dr.ssa A. Marcianò 

CAPITOLO 4. REAZIONI AVVERSE A FARMACI DEI TESSUTI DURI DEL CAVO 
ORALE E DELLE OSSA MASCELLARI 
4.1. Descrizione delle principali manifestazioni delle ADR-O dei tessuti duri del 
cavo orale e delle ossa mascellari e farmaci ONJ-relati. 
4.2. Esempi clinici di lesioni che interessano i tessuti duri dentari. 
4.3. Osteonecrosi delle ossa mascellari farmaco relata e farmaci ONJ-relati. 
4.4. Fisiopatologia della MRONJ. 
4.5. Definizione ed epidemiologia della MRONJ. 
4.6. Identificazione e diagnosi precoce della MRONJ. 
4.7. Management della MRONJ. 

Prof.ssa G. Campisi 
Dr.ssa M. Coppini 
Prof. G. Oteri 
Dr. V. Fusco 

CAPITOLO 5. DISTURBI FUNZIONALI DELLE GHIANDOLE SALIVARI DA FARMACI 
5.1 Introduzione ai disturbi funzionali delle ghiandole salivari. 
5.2 Reazioni avverse a farmaci associati ai disturbi delle ghiandole salivari. 
5.3 Manifestazioni cliniche e diagnosi dei disturbi funzionali delle ghiandole 
salivari causati da farmaci. 

Dr. G. La Mantia 
Dr. F. Buttacavoli 
Prof. G. Colella 
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RIFERIMENTI BIBLIOGRAFICI 
Autore/i Titolo Fonte Anno 
Agnieszka Droździk , Marek 
Droździk 

Drug-Induced Gingival Overgrowth-
Molecular Aspects of Drug Actions 

Int J Mol Sci. 2023 Mar 13;24(6):5448. doi: 
10.3390/ijms24065448. 

2023 

Leskur, D.; Bozic, J.; Rusic, D.; 
Seselja Perisin, A.; Cohadzic, 
T.; Pranic, S.; Modun, D.; 
Bukic, J.. 

Adverse Drug Reaction Reporting 
via Mobile Applications: A Narrative 
Review 

Int J Med Inform 2022, 168, 
doi:10.1016/J.IJMEDINF.2022.104895. 
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36252337/) 

2022 

Ferreira-da-Silva, R.; Alves, 
J.M.; Vieira, C.; Silva, A.M.;
Marques, J.; Morato, M.;
Polónia, J.J.; Ribeiro-Vaz, I..

Motivation and Knowledge of 
Portuguese Community Pharmacists 
Towards the Reporting of Suspected 
Adverse Reactions to Medicines: A 
Cross-Sectional Survey 

J Community Health 2022, 48, 295–308, 
doi:10.1007/S10900-022-01168-3/TABLES/5. 

2022 

Wang, N.; Chen, Y.; Ren, B.; 
Xiang, Y.; Zhao, N.; Zhan, X.; 
Feng, B. 

A Cross-Sectional Study: 
Comparison of Public Perceptions of 
Adverse Drug Reaction Reporting 
and Monitoring in Eastern and 
Western China. 

BMC Health Serv Res 2022, 22, 
doi:10.1186/S12913-022-07720-0. 

2022 

Hu, W.; Tao, Y.; Lu, Y.; Gao, S.; 
Wang, X.; Li, W.; Jiang, Q.; Lin, 
L.; Sun, F.; Cheng, H. 

Knowledge, Attitude and Practice of 
Hospital Pharmacists in Central 
China Towards Adverse Drug 
Reaction Reporting: A Multicenter 
Cross‐Sectional Study. 

Front Pharmacol 2022, 13, 22, 
doi:10.3389/FPHAR.2022.823944/FULL 

2022 

Hussain, R.; Akram, T.; 
Hassali, M.A.; Muneswarao, 
J.; ur Rehman, A.; Hashmi, F.; 
Babar, Z.U. 

. Barriers and Facilitators to 
Pharmacovigilance Activities in 
Pakistan: A Healthcare 
Professionals- Based Survey. 

DPLoS One 2022, 17, 
doi:10.1371/JOURNAL.PONE.0271587. 

2022 

Nisa, Z.U.; Zafar, A.; Sher, F. Assessment of Knowledge, Attitude 
and Practice of Adverse Drug 
Reaction Reporting among 
Healthcare Professionals in 
Secondary and Tertiary Hospitals in 
the Capital of Pakistan. Saudi 

Pharmaceutical Journal: SPJ 2018, 26, 453, 
doi:10.1016/J.JSPS.2018.02.014. 

2018 

Srisuriyachanchai, W.; Cox, 
A.R.; Jarernsiripornkul, N..

Exploring Healthcare Professionals’ 
Practices and Attitudes towards 
Monitoring and Reporting of Severe 
Adverse Drug Reactions 

Healthcare 2022, 10, 
doi:10.3390/HEALTHCARE10061077. 

2022 

Yawson, A.A.; Abekah-
Nkrumah, G.; Okai, G.A.; 
Ofori, C.G. 

Awareness, Knowledge, and 
Attitude toward Adverse Drug 
Reaction (ADR) Reporting among 
Healthcare Professionals in Ghana. 

Ther Adv Drug Saf 2022, 13, 
doi:10.1177/20420986221116468. 
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35966898/) 

2022 
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FACULTY 
 

Autore Dottor Angelo Bellavia 
Laurea Farmacia 
Specializzazione Farmacia Ospedaliera 
Affiliazione Direttore UOC farmacia ospedaliera presso ASP di Agrigento 
Città Agrigento 

 
Autore  Dottor Fortunato Buttacavoli 
Laurea Odontoiatria e Protesi Dentaria 
Specializzazione Odontoiatria pediatrica - Dottorato di ricerca in Oncologia e Chirurgia Sperimentali, 

Università degli Studi di Palermo 
Affiliazione Attività assistenziale presso Ambulatorio di Medicina Orale con Odontoiatria per 

Pazienti Fragili. Policlinico "Paolo Giaccone" Università degli Studi di Palermo 
Città Palermo 

 
Autore Professoressa Giuseppina Campisi 
Laurea Odontoiatria e Protesi Dentaria 
Specializzazione Ortognatodonzia 
Affiliazione Responsabile della U.O. di Medicina Orale dal (2010) Azienda Ospedaliera 

Universitaria (AOUP) “Policlinico P. Giaccone” di Palermo. 
Professore Discipline Chirurgiche, Oncologiche e Stomatologiche, Università degli 
Studi di Palermo 

Città Palermo 

 
Autore Professoressa Annalisa Capuano 
Laurea Medicina e chirurgia 
Specializzazione Specializzazione in Farmacologia 
Affiliazione Professore Ordinario di Farmacologia presso l’Università degli Studi della Campania 

“Luigi Vanvitelli”; Responsabile del Centro Regionale di Farmacovigilanza e 
Farmacoepidemiologia – Regione Campania; Membro del Pharmacovigilance Risk 
Assessment Committee (PRAC) dell’European Medicines Agency (EMA) 

Città Napoli 

 
Autore Professore Giuseppe Colella 
Laurea Medicina e chirurgia 
Specializzazione Odontostomatologia e Protesi Dentaria e Chirurgia Maxillo-Facciale 
Affiliazione Dipartimento Multidisciplinare di Specialità Mediche, Chirurgiche e Odontoiatriche, 

Università della Campania "Luigi Vanvitelli" 
Città Napoli 
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Autore Dottoressa Martina Coppini 
Laurea Odontoiatria e Protesi Dentaria 
Specializzazione Chirurgia Orale in corso - Dottorato di ricerca in Oncologia e Chirurgia Sperimentali, 

Università degli Studi di Palermo  
Affiliazione Attività assistenziale presso Ambulatorio di Medicina Orale con Odontoiatria per 

Pazienti Fragili. Policlinico "Paolo Giaccone" Università degli Studi di Palermo 
Città Palermo 

 

Autore Dottor Vittorio Fusco 
Laurea Medicina e Chirurgia 
Specializzazione Oncologia e radioterapia oncologica 
Affiliazione Dirigente in quiescenza Medico frequentatore di Oncologia - Azienda Ospedaliera Di 

Alessandria SS. Antonio e Biagio e Cesare Arrigo, Alessandria 
Città Alessandria 

 

Autore Dottor Gaetano La Mantia 
Laurea Odontoiatria e Protesi Dentaria 
Specializzazione Chirurgia Orale In corso - Dottorato di ricerca in Oncologia e Chirurgia Sperimentali, 

Università degli Studi di Palermo 
Affiliazione Attività assistenziale presso Ambulatorio di Medicina Orale con Odontoiatria per 

Pazienti Fragili. Policlinico "Paolo Giaccone" Università degli Studi di Palermo 
Città Palermo 

 

Autore Dottoressa Antonia Marcianò 
Laurea Odontoiatria e protesi dentaria 
Specializzazione Chirurgia Orale in corso Università degli Studi di Messina - Dottorato di Ricerca in 

Biotecnologie Mediche e Chirurgiche Università degli Studi di Messina - Master in 
Odontologia Practica Diaria Università di Santiago De Compostela 

Affiliazione Attività assistenziale contratto presso U.O.C. Odontoiatria e Odontostomatologia 
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202400001135/A.G. 

 Oggetto  
 

CREDITI ECM - NUOVE ATTIVITÀ DI AUTOFORMAZIONE  

 

Circolare n. 14799 
9.5 
 

SITO Sì 

IFO Sì 
 

AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI 

DEI FARMACISTI 
 

            e p.c.  AI COMPONENTI IL COMITATO 

CENTRALE DELLA F.O.F.I. 
 

LORO SEDI 
 

 
 

Autoformazione: nuove tipologie di attività  

riconosciute al farmacista che consentono l’acquisizione di crediti ECM. 
 

 
 

In tema di formazione continua, come già evidenziato nella circolare n. 14691 del 2 novembre 

2023, si rammenta che i farmacisti possono acquisire crediti utili all’assolvimento dell’obbligo 

formativo previsto nel presente triennio 2023-2025 mediante le seguenti attività di aggiornamento 

professionale:  

 

1.   partecipando ai corsi formativi erogati dai provider accreditati come quelli messi a disposizione 

dalla Federazione attraverso l’offerta formativa, completamente gratuita e realizzata in 

collaborazione la Fondazione Francesco Cannavò, fruibile sulla piattaforma federale 

WWW.FADFOFI.IT; 

 

2.   attraverso la Formazione Individuale e utilizzando, in articolare, l’istituto dell’Autoformazione, 

relativo alle attività stabilite dal Manuale sulla Formazione Continua del Professionista Sanitario 

(come modificato dalla delibera 8.6.2022 della Commissione Nazionale per la Formazione 

Continua-CNFC) e a quelle specifiche individuate dal Comitato Centrale della Federazione per la 

professione di farmacista; a tal fine, il farmacista deve presentare apposita istanza di 

riconoscimento, corredata dalla relativa autocertificazione (i crediti per autoformazione vengono 

attribuiti sulla base dell’impegno orario autocertificato) secondo le modalità indicate alla fine 

della presente circolare. 

 

La Federazione, per agevolare i farmacisti nell’acquisizione di crediti ECM attraverso 

l’Autoformazione, ha previsto e comunicato in data 24 luglio 2023 alla CNFC nuove tipologie di 

attività precipue del farmacista che vanno ad aggiungersi a quelle precedentemente identificate.  

 

http://www.fofi.it/
https://www.fofi.it/doc_fofi/circolare3900149.pdf
https://www.fofi.it/doc_fofi/circolare3900149.pdf
http://www.fadfofi.it/


La CNFC, in occasione della riunione del 17 gennaio 2024, ha preso visione della comunicazione 

trasmessa dalla scrivente e ha espresso parere positivo sulle seguenti richieste di riconoscimento in 

autoformazione delle nuove attività di seguito riportate nel paragrafo “NUOVE TIPOLOGIE DI 

AUTOFORMAZIONE 2024”. 

 

RIEPILOGO DELLE ATTIVITÀ 

che consentono di acquisire crediti per AUTOFORMAZIONE 
 

“DELIBERA 8.6.2022 DELLA CNFC” 
 

1) lettura di riviste scientifiche, di capitoli di libri e di monografie, manuali tecnici per attrezzature di alto 

livello tecnologico e ogni altra fonte necessaria alla preparazione per l'iscrizione negli elenchi ed albi 

ministeriali non accreditati come eventi formativi ECM;  

 

“PRECEDENTEMENTE VALIDATE DAL COMITATO CENTRALE” 
 

2) la partecipazione alle riunioni del Consiglio Nazionale o alle Assemblee degli iscritti nelle quali si 

trattano temi di aggiornamento professionale; 

3) la partecipazione a corsi/incontri/eventi/attività di aggiornamento professionale di vario tipo 

organizzati o promossi dalla Federazione (ad esempio: FarmacistaPiù), dagli Ordini territoriali, da 

Associazioni professionali, da Società scientifiche o altri soggetti con esperienza in campo sanitario 

(ad esempio: la partecipazione ai controlli di qualità delle preparazioni allestite denominati Round 

Robin ed organizzati dalla SIFAP, in quanto aventi ad oggetto le attività formative effettuate 

nell’ambito di studio della formulazione, allestimento, analisi dei preparati e valutazione dei risultati, 

oppure eventi e attività organizzati da Fondazione Francesco Cannavò, Farma Academy SIF, SIFAC, 

SIFACT, SIFO o UTIFAR);  

4) la partecipazione ad eventi di volontariato svolti dai farmacisti italiani e, in particolare, quelli realizzati 

dal Banco Farmaceutico o dall’Associazione Nazionale Farmacisti Volontari per la Protezione civile;  

5) la partecipazione agli organismi locali di vigilanza sulle farmacie;  

6) la lettura delle pubblicazioni ufficiali della Federazione, quali, tra l’altro, la monografia dal titolo 

“COVID-19: LA VACCINAZIONE IN FARMACIA VADEMECUM PER I FARMACISTI”, la 

rivista cartacea “ilFarmacista” - “Organo Ufficiale della Federazione Ordini Farmacisti Italiani” e la 

relativa versione digitale “www.IlFarmacistaOnline.it”, nonché la collegata newsletter e-mail; 

7) l’identificazione, valutazione, comprensione e prevenzione degli effetti avversi o di qualsiasi altro 

problema correlato all'uso dei medicinali, per assicurare un rapporto beneficio/rischio favorevole per 

la popolazione, nonché ogni attività svolta nell’ambito della farmacovigilanza, dispositivo-vigilanza;  

8) le prestazioni professionali svolte nell’ambito della Sperimentazione dei nuovi servizi in farmacia ai 

sensi dell’Accordo Stato-Regioni del 17 ottobre 2019 tra le quali rientrano, a titolo esemplificativo, le 

attività finalizzate all’attivazione del Fascicolo Sanitario Elettronico, all’arruolamento dei pazienti 

cronici e alla presa in carico degli stessi, nonché all’aderenza alla terapia e alla telemedicina;  

9) la partecipazione alle attività di screening rivolte alla popolazione, nonché le azioni di divulgazione 

(realizzazione materiale informativo) o l’adesione alle campagne di sensibilizzazione per la 

prevenzione della salute rivolte ai cittadini promosse, organizzate o patrocinate da Autorità o 

Istituzioni pubbliche; tra le suddette iniziative, a titolo esemplificativo si riportano alcune di quelle 

patrocinate dalla Federazione: “Diaday”, “Al Sole…in salute”, oppure le campagne organizzate da 

“APMARR”, “A.N.I.Ma.S.S.ODV”, “FONDAZIONE ONDA”, etc.;  

10) le attività di studio effettuate in laboratorio galenico finalizzate alla formulazione, allestimento, 

analisi dei preparati e valutazione dei risultati relative a medicinali carenti. 

 

 

“NUOVE TIPOLOGIE DI AUTOFORMAZIONE CC e CNFC 2024” 
 

11) l’identificazione, valutazione, comprensione e prevenzione degli effetti avversi o di qualsiasi altro 

problema correlato all'uso dei medicinali, per assicurare un rapporto beneficio/rischio favorevole 

http://www.ilfarmacistaonline.it/


per la popolazione, nonché ogni attività svolta nell’ambito della farmacovigilanza, dispositivo-

vigilanza; 

12) le prestazioni professionali svolte nell’ambito della Sperimentazione dei nuovi servizi in farmacia ai 

sensi dell’Accordo Stato-Regioni del 17 ottobre 2019 tra le quali rientrano, a titolo esemplificativo, 

le attività finalizzate all’attivazione del Fascicolo Sanitario Elettronico, all’arruolamento dei 

pazienti cronici e alla presa in carico degli stessi, nonché all’aderenza alla terapia e alla 

telemedicina; 

13) la partecipazione alle attività di screening rivolte alla popolazione, nonché le azioni di divulgazione 

(realizzazione materiale informativo) o l’adesione alle campagne di sensibilizzazione per la 

prevenzione della salute rivolte ai cittadini promosse, organizzate o patrocinate da Autorità o 

Istituzioni pubbliche; tra le suddette iniziative, a titolo esemplificativo si riportano alcune di quelle 

patrocinate dalla Federazione: “Diaday”, “Al Sole…in salute”, oppure le campagne organizzate da 

“APMARR”, “A.N.I.Ma.S.S.ODV”, “FONDAZIONE ONDA”, etc; 

14) le attività di studio effettuate in laboratorio galenico finalizzate alla formulazione, allestimento, 

analisi dei preparati e valutazione dei risultati relative a medicinali carenti. 

15) documentata attività di formazione svolta nell’ambito delle disposizioni di cui alla Legge n. 

107/2015 per i progetti di alternanza “scuola-lavoro”. 

 

Con specifico riferimento alla tipologia di cui alla lettera 15), si precisa che la stessa era stata 

proposta dall’Ordine Interprovinciale dei Farmacisti di Bari e BAT per i propri iscritti, ma la CNFC, 

rilevandone la valenza a livello nazionale, ha stabilito che potranno beneficiare di tale nuova attività 

tutti gli iscritti all’Albo Unico Nazionale tenuto dalla Federazione. 

 

***   ***  *** 

 

 

Per ottenere con l’Autoformazione i crediti ECM (si ricorda che, al momento, il limite massimo è 

quello del 20% dell’obbligo formativo individuale) è sufficiente utilizzare la specifica funzione sul sito 

del COGEAPS e inserire in maniera autonoma le richieste di riconoscimento. 

 

***   ***  *** 

 

Con prossima circolare, sarà cura della scrivente fornire aggiornamenti sull’offerta formativa 

FOFI/Fondazione Francesco Cannavò per l’anno 2024 e sull’attivazione di tutti i relativi corsi ECM.  

 

Alla luce dell’evidente rilevanza di quanto rappresentato, si invitano gli Ordini a voler assicurare 

la più ampia diffusione della presente circolare tra gli iscritti. 

 
           IL SEGRETARIO                 IL PRESIDENTE 

         (Dr. Maurizio Pace)                        (Dr. Andrea Mandelli) 

https://application.cogeaps.it/login/
https://application.cogeaps.it/login/
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Protocollo: 202400001216/A.G. 

Oggetto: 

 
D.Lgs. 218/2023 Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del 

regolamento (UE) 2019/6, relativo ai medicinali veterinari e che abroga la 

direttiva 2001/82/CE. 

 
Circolare n. 14803 
 

SS 

8.4 
IFO SI 

AI PRESIDENTI DEGLI ORDINI 

DEI FARMACISTI 

 

e p.c.     AI COMPONENTI IL COMITATO 

CENTRALE DELLA F.O.F.I. 

 

LORO SEDI 
 

 

 

Adeguamento della normativa nazionale alle disposizioni del regolamento 
(UE) 2019/6, relativo ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 

2001/82/CE 
 

 

Riferimenti: Decreto Legislativo 7 dicembre 2023, n. 218 - Adeguamento della normativa nazionale alle 

disposizioni del regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento europeo e del Consiglio dell'11 dicembre 2018 

relativo ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE, ai sensi dell'articolo 17 della legge 

4 agosto 2022, n. 127. (GU n.2 del 3-1-2024) 
 

 

Si informa che è stato pubblicato in Gazzetta Ufficiale il D.Lgs. 218/2023 che 

stabilisce le norme necessarie ad adeguare l’ordinamento giuridico nazionale alle 

disposizioni del regolamento (UE) 2019/6, relativo ai medicinali veterinari e che abroga 

la direttiva 2001/82/CE, divenuto applicabile in tutta l’Unione europea a decorrere dal 

28 gennaio 2022 (cfr. circolare federale n. 13563 del 4.3.2022). 

 

Il provvedimento, entrato in vigore il 18 gennaio 2024, ha abrogato dalla 

medesima data, il D.Lgs. 193/2006. 

 

Si evidenziano le seguenti disposizioni. 

 

 

https://www.normattiva.it/atto/caricaDettaglioAtto?atto.dataPubblicazioneGazzetta=2024-01-03&atto.codiceRedazionale=23G00225&atto.articolo.numero=0&atto.articolo.sottoArticolo=1&atto.articolo.sottoArticolo1=0&qId=&tabID=0.4299671381643295&title=lbl.dettaglioAtto
https://www.fofi.it/doc_fofi/circolare9148638.pdf


 

Autorità competenti e altro personale afferente alle autorità competenti 

(art. 3) 

Il Ministero della salute, le Regioni, le Province autonome di Trento e di 

Bolzano e le aziende sanitarie locali, nell’ambito delle rispettive competenze, restano le 

autorità competenti in materia di farmacovigilanza, in materia di, controlli e ispezioni 

nonché, in caso di accertamento di violazione delle disposizioni di cui al presente 

decreto, di applicazione delle sanzioni previste all’articolo 42 del decreto.  

Ribadita anche la competenza del Comando carabinieri per la tutela della salute 

del quale il Ministero può avvalersi, garantendo il coordinamento delle attività di 

accertamento con le attività di controllo svolte dalle altre autorità territorialmente 

competenti. Il personale del Comando dei carabinieri per la tutela della salute, nel caso 

rilevi la presenza di violazioni, informa l’autorità competente dei provvedimenti 

adottati.  

 

Classificazione dei medicinali (art. 6) 

Il Ministero della salute classifica i medicinali veterinari autorizzati 

all'immissione in commercio o registrati secondo i criteri di cui all'articolo 34 del 

Regolamento. 

In applicazione dell'articolo 106 (Impiego dei medicinali), paragrafo 4, del 

Regolamento, sono riportate nell’allegato I al decreto, le tipologie di medicinali che, in 

ragione degli speciali accorgimenti e delle specifiche competenze richieste nella loro 

somministrazione agli animali e nelle successive fasi di monitoraggio sui medesimi, 

sono somministrati soltanto dal medico veterinario. 

 

Riassunto delle caratteristiche del prodotto, etichettatura e foglietto 

illustrativo (art. 7) 

E’ previsto che sul confezionamento dei medicinali veterinari autorizzati o 

registrati per il mercato italiano sia aggiunto un codice di identificazione, le cui 

specifiche sono indicate nell’allegato II del decreto (Modalità di impiego del codice a 

lettura ottica di identificazione sulle singole confezioni dei medicinali veterinari 

immessi in commercio). 

Il titolare AIC può utilizzare sia la rappresentazione bidimensionale del codice a 

lettura ottica sia quella lineare (unidimensionale, ancora largamente utilizzato dalle 

farmacie). 

Costituisce, invece, una novità la previsione di cui al comma 4 in base alla quale 

il titolare dell'autorizzazione all’immissione in commercio di un medicinale veterinario 

che intende chiedere l'autorizzazione di confezioni multiple frazionabili deve prevedere 

che le stesse contengano un numero di foglietti illustrativi pari al numero di frazioni 

dispensabili singolarmente o altro supporto elettronico fruibile per ogni singola 

frazione. 

 

Impiego di medicinali ad uso umano (art. 10) 

È stata introdotta una disposizione che regola l'utilizzo di medicinali omeopatici 

a uso umano su animali, prevedendo che, ove la scelta terapeutica sia indirizzata 

all'impiego di medicinali omeopatici, in assenza di medicinali veterinari omeopatici 

registrati, può essere prescritto un medicinale omeopatico registrato per uso umano. 

La disposizione prevede inoltre che, se il medicinale omeopatico ad uso umano 

somministrato ad un animale destinato alla produzione di alimenti è conforme ai 

requisiti stabiliti dall'articolo 86 (Registrazione dei medicinali veterinari omeopatici), 

par. 1, del Regolamento, il tempo di attesa è fissato in zero giorni. I requisiti previsti 

dalla richiamata disposizione del Regolamento sono i seguenti: a) la via di 

somministrazione del medicinale sia descritta nella farmacopea europea o, in assenza di 

https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaArticolo?art.versione=1&art.idGruppo=13&art.flagTipoArticolo=2&art.codiceRedazionale=23G00225&art.idArticolo=1&art.idSottoArticolo=1&art.idSottoArticolo1=10&art.dataPubblicazioneGazzetta=2024-01-03&art.progressivo=0#art


 

tale descrizione, nelle farmacopee ufficiali degli Stati membri; b) il grado di diluizione è 

sufficiente per garantire la sua sicurezza e non contiene più di una parte per 10.000 di 

tintura madre; c) sulla sua etichettatura o nelle informazioni di qualunque tipo relative al 

medicinale non appare alcuna indicazione terapeutica.  

Il tempo di attesa è inteso quale periodo minimo tra l'ultima somministrazione 

del medicinale veterinario ad un animale e la produzione di alimenti ottenuti da tale 

animale, che, in condizioni d'impiego normali, è necessario per garantire che tali 

alimenti non contengano residui in quantità nocive per la salute pubblica. Deve, inoltre, 

verificarsi la condizione che le sostanze attive presenti nel medicinale si trovino tra 

quelle della Tabella 1 dell'allegato al Regolamento (UE) n. 37/2010 della Commissione 

del 22 dicembre 2009, concernente le sostanze farmacologicamente attive e la loro 

classificazione per quanto riguarda i limiti massimi di residui negli alimenti di origine 

animale. 

 

Farmacovigilanza (artt. 11-13) 

E’ stata prevista l’interconnessione e l’integrazione dell’attuale Sistema 

nazionale di farmacovigilanza, incluso il modello di segnalazione previsto in allegato al 

decreto legislativo n. 193 del 2006 con il sistema di farmacovigilanza dell’Unione 

disciplinato nell’ambito della sezione 5 del capo IV del regolamento, al fine di garantire 

il completo svolgimento delle attività di farmacovigilanza relative alla sicurezza e 

all’efficacia dei medicinali. 

Il sistema di farmacovigilanza è gestito dal Ministero della Salute, che svolge 

anche funzioni di coordinamento, dalle Regioni e dalle Province autonome di Trento e 

Bolzano. 

 

Sistemi informativi e tracciabilità dei medicinali veterinari (art. 16) 

L’articolo 16 regola l'adeguamento e il coordinamento dei sistemi informatici 

nazionali rispetto ai sistemi informatici istituiti con il Regolamento (UE) 2019/6 di 

riferimento e gestiti dall'Agenzia europea per i medicinali. 

La disposizione prevede una serie di obblighi di registrazione, in gran parte già 

assolte tramite la REV, pur introducendo l’obbligo di tenere traccia di alcuni dati il cui 

inserimento non era stato finora posto a carico anche delle farmacie.  

Nello specifico, la disposizione, al comma 3, prevede che i fabbricanti, i 

depositari, i distributori all'ingrosso, i farmacisti, i titolari delle parafarmacie, i 

distributori all'ingrosso autorizzati alla vendita diretta di medicinali veterinari, i medici 

veterinari, i proprietari e i detentori di animali destinati alla produzione di alimenti, 

ognuno per quanto di competenza, debbano assolvere agli obblighi di conservazione 

delle registrazioni di cui al agli articoli 96 (tenuta delle registrazioni da parte dei 

fabbricanti) 101, par. 7 (tenuta delle registrazioni da parte dei distributori all'ingrosso), 

103, par. 3 (tenuta delle registrazioni da parte dei rivenditori al dettaglio), 105, par. 12, e 

108, par. 2 (tenuta delle registrazioni da parte dei proprietari e detentori degli animali 

destinati alla produzione di alimenti) del Regolamento di riferimento sui medicinali 

veterinari.  

Devono, inoltre, assolvere agli altri obblighi di registrazione previsti dal D.Lgs. 

in oggetto quali, in particolare, quelli di cui all'articolo 28, comma 1 (prescrizione 

veterinaria), 31, comma 3 e 32, commi 11 e 12 (tenuta delle registrazioni da parte del 

medico veterinario relativamente ai medicinali detenuti in scorta o somministrati 

prelevandoli dalla scorta), nonché quelli di cui all'articolo 33, commi 8 e 9 (tenuta delle 

registrazioni da parte del medico veterinario e del direttore sanitario nell'impiegare 

medicinali veterinari o nel detenere medicinali veterinari in scorta presso le strutture di 

cura degli animali), nonché agli obblighi di comunicazione di cui all'articolo 32, comma 

1, del decreto (tenuta delle scorte da parte dei degli operatori degli stabilimenti ove si 



 

allevano o si detengono gli animali), mediante il sistema informativo di tracciabilità, 

secondo le modalità definite nell'allegato IV al decreto. Tra i predetti soggetti, come 

prescritto al comma 4, i fabbricanti, i depositari, i distributori all'ingrosso, le farmacie e 

le parafarmacie e i distributori all'ingrosso autorizzati alla vendita diretta di medicinali 

veterinari devono comunicare, prima dell’inizio delle attività, le informazioni 

anagrafiche ed ogni successiva modifica mediante il sistema informativo di tracciabilità 

indicato all'articolo 2, comma 2, lettera b), del medesimo D.Lgs.. 

Si evidenzia che, in virtù del richiamo all’art. 103, par. 3, del regolamento le 

farmacie e le parafarmacie sono, quindi, tenute a conservare: a) la data della 

transazione; b) la denominazione del medicinale veterinario, con indicazione, se 

appropriato, della forma farmaceutica e del dosaggio; c) il numero del lotto; d) la 

quantità ricevuta o fornita; e) il nome o la ragione sociale nonché il domicilio o la sede 

sociale permanente del fornitore in caso di acquisto o del ricevente in caso di vendita; f) 

il nome e i contatti del veterinario che ha prescritto il medicinale e, se pertinente, una 

copia della prescrizione veterinaria; g) il numero dell’autorizzazione all’immissione in 

commercio. 

In proposito, si fa presente che, in sede di esame parlamentare dell’atto, è stata 

tempestivamente evidenziata l’opportunità di precisare se i suddetti adempimenti 

potessero definirsi assolti con l’inserimento dei dati richiesti dal sistema REV (cfr. 

parere approvato dalla Commissione 10 del Senato sull'Atto del Governo n. 61 del 

28.9.2023). Tale richiesta, tuttavia, al momento, non ha portato una modifica della 

norma. La Federazione avrà cura di fornire aggiornamenti in merito. 

 

Autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso di medicinali (art. 17) 

Tra i requisiti di cui la persona designata come responsabile del magazzino di 

distribuzione all'ingrosso deve essere in possesso è espressamente prevista, oltre al 

diploma di laurea in farmacia o in chimica o in chimica e tecnologia farmaceutiche o in 

chimica industriale, ai sensi della legge 19 novembre 1990, n. 341, anche l’iscrizione 

all'Albo del relativo Ordine professionale. 

 

Disposizioni specifiche per la fornitura di ossigeno e di altri gas medicinali 

(art. 20) 

È previsto che la fornitura dell’ossigeno autorizzato per l'uso umano e di altri gas 

medicinali alle strutture veterinarie di cui all’articolo 33 del decreto (strutture sanitarie 

di cura degli animali) può essere effettuata secondo le specifiche disposizioni del D.Lgs. 

219 del 2006 (Codice comunitario concernente i medicinali ad uso umano).  

La disposizione consente, quindi, ai fornitori di ossigeno di dispensare le 

bombole di ossigeno anche per scorta, attraverso il sistema informativo di tracciabilità, 

mediante la prescrizione veterinaria elettronica, nonostante operino in presenza di una 

persona qualificata che non sia obbligatoriamente iscritta all’albo dei farmacisti. 

 

Vendita al dettaglio e vendita diretta (art. 23) 

Le disposizioni contengono una disciplina sostanzialmente in continuità con la 

normativa nazionale ed europea di riferimento finora in vigore. 

Il regime a cui è soggetta sia la vendita diretta che quella al dettaglio continua ad 

essere quello autorizzativo e ogni modifica delle informazioni riportate nel 

provvedimento autorizzativo deve essere comunicata all’autorità competente che ha 

rilasciato il provvedimento (le Regioni e le Province autonome ove è ubicato il sito di 

distribuzione). 

La vendita al dettaglio di medicinali veterinari dietro presentazione di 

prescrizione veterinaria, nel caso in cui questa sia obbligatoria, può essere effettuata sia 



 

in farmacia sia in parafarmacia. È in ogni caso esclusa, presso tali esercizi, la vendita 

dei medicinali stupefacenti richiamati dall'articolo 45 del DPR n. 309/1990. 

La vendita diretta, che deve avvenire sotto la responsabilità di persona iscritta 

all’albo dell’Ordine dei farmacisti e previo rilascio dell’autorizzazione, si sostanzia 

nelle seguenti ipotesi:  

a) la vendita effettuata dai titolari di autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso agli 

operatori di stabilimenti in cui si allevano e si detengono professionalmente animali, ai 

direttori sanitari delle strutture di cura degli animali e ai medici veterinari nell’esercizio 

dell’attività zooiatrica;  

b) la vendita di medicinali senza obbligo di ricetta veterinaria effettuata dai titolari di 

autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso;  

c) la vendita di medicinali veterinari autorizzati ai fini della fabbricazione dei mangimi 

medicati da parte dei fabbricanti, dei titolari di autorizzazione all’immissione in 

commercio e dei titolari di autorizzazione alla distribuzione all'ingrosso, ai titolari di 

stabilimenti autorizzati alla fabbricazione di mangimi medicati di cui al regolamento 

(UE) 2019/4.  
 

Prescrizioni a carico del titolare dell'autorizzazione alla vendita al dettaglio 

o diretta (art. 24) 

Per quanto riguarda le prescrizioni a carico del titolare dell'autorizzazione alla 

vendita al dettaglio, si evidenzia che le farmacie e le parafarmacie hanno l’obbligo di: 

− rendere i locali e le attrezzature accessibili in ogni momento al personale incaricato 

dell'ispezione; avvalersi sia in fase di approvvigionamento che in fase di 

distribuzione di sistemi o di apparecchiature idonee a garantire, secondo i requisiti 

tecnici previsti dalla Farmacopea ufficiale, la corretta conservazione dei medicinali 

veterinari, anche durante il trasporto, ove previsto;  

− comunicare preventivamente all'autorità competente che ha rilasciato 

l'autorizzazione qualsiasi modifica dei requisiti e delle condizioni richieste ai fini 

del rilascio dell'autorizzazione. 
 

I rivenditori al dettaglio (e, quindi, le farmacie e le parafarmacie) si riforniscono 

di medicinali veterinari dai titolari di autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso, dai 

fabbricanti e dai titolari delle autorizzazioni all’immissione in commercio. 
 

Casi particolari di dispensazione dei medicinali veterinari (art. 25) 

La disposizione prevede la possibilità per i farmacisti, nel rispetto delle norme 

specifiche per la vendita al dettaglio, di vendere le singole frazioni del medicinale 

consegnando il foglietto illustrativo, al fine di fornire la quantità minima del medicinale 

veterinario necessaria al trattamento prescritto. 

Inoltre, si introduce una semplificazione rispetto a quanto previsto dal vigente 

art. 78 del D.Lgs. 193/2006 in materia di sostituzione, prevedendo che il farmacista 

prima della vendita informi l’utente della possibilità di utilizzare un medicinale 

veterinario generico o equivalente, quando questo sia più conveniente da un punto di 

vista economico per l'acquirente o qualora il medicinale veterinario prescritto non sia 

disponibile nel canale distributivo. 

In base a tale disposizione, pertanto, i farmacisti possono ora suggerire e 

consegnare un medicinale veterinario generico o equivalente, in sostituzione di quello 

prescritto dal veterinario, senza che sia necessario l’assenso di quest’ultimo. 

 

Per medicinale veterinario equivalente si intende un medicinale veterinario, 

diverso da medicinale biologico e immunologico, avente la stessa composizione 

qualitativa e quantitativa di sostanze attive e la stessa forma farmaceutica del medicinale 

prescritto, autorizzato per la stessa indicazione con identica posologia per la stessa 



 

specie animale oggetto della prescrizione e, nel caso di animali allevati per la 

produzione di alimenti a uso umano, con gli stessi tempi di attesa.  

Il Ministero della salute provvede alla pubblicazione e al relativo aggiornamento 

sul proprio sito istituzionale dell'elenco dei medicinali veterinari di riferimento e dei 

medicinali generici che sono autorizzati all'immissione in commercio in Italia. 
 

Vendita in altri esercizi commerciali (art. 26) 

Confermata la possibilità (già prevista all’art. 90 del DLgs 193/2006) per gli 

esercizi commerciali diversi da quelli di cui all’art. 23 (ossia diversi dalle farmacie e 

dalle parafarmacie) di effettuare la distribuzione all’ingrosso e la vendita dei medicinali 

veterinari non soggetti a prescrizione di cui all'articolo 5, par. 6 del Regolamento 

destinati a essere impiegati sugli animali tenuti esclusivamente come animali da 

compagnia (animali d'acquario o di stagno, pesci ornamentali, uccelli domestici, 

piccioni viaggiatori, animali da terrario, piccoli roditori, furetti e conigli). 

La novità, contenuta nel comma 2 della disposizione, riguarda invece la 

possibilità per i suddetti esercizi commerciali di vendere medicinali ad azione 

antiparassitaria e disinfestante sia per uso esterno che per uso orale. 
 

Vendita al dettaglio di medicinali veterinari a distanza (art. 27) 

È consentita la vendita al dettaglio a distanza dei soli medicinali veterinari non 

soggetti all’obbligo di prescrizione veterinaria.  

È previsto che il rivenditore al dettaglio debba registrare la propria attività nel 

rispetto delle prescrizioni specifiche e viene confermato il Ministero della salute quale 

autorità competente ad emanare le prescrizioni, anche in via d'urgenza, volte a impedire 

l’accesso ai siti web individuati come promotori di pratiche illegali da parte degli utenti, 

mediante richieste di connessione alla rete internet provenienti dal territorio italiano 

secondo precise modalità. 

 

Prescrizione veterinaria (art. 28) 

L'articolo 28 riguarda le norme sulla prescrizione veterinaria. Al comma 1 

prevede che la prescrizione veterinaria, che deve recare gli elementi di cui all'articolo 

105, par. 5, del Regolamento di riferimento (tra cui identificazione dell'animale, 

generalità del detentore dell'animale, data della prescrizione, generalità e identificazione 

elettronica del veterinario, medicinale veterinario prescritto, dosaggio, posologia , 

specie animali cui è applicato e tempi di attesa avvertenze per l'uso corretto, ecc.), è 

redatta in formato elettronico tramite il sistema informativo specifico di tracciabilità 

definito all'articolo 2, comma 2, lettera b) del decreto, fatte salve le norme più restrittive 

di cui al DPR del 9 ottobre 1990, n. 309 in materia di disciplina degli stupefacenti e 

sostanze psicotrope.  

Il comma 2 prevede una modifica degli attuali termini di validità delle 

prescrizioni, per un processo di armonizzazione del settore veterinario con quello 

umano, disponendo, fatte salve le norme specifiche sulla validità delle prescrizioni di 

medicinali contenenti sostanze stupefacenti e psicotrope di cui al sopra richiamato DPR 

9 ottobre 1990, n. 309 e di quelle dei medicinali antimicrobici di cui all'articolo 105, 

par. 10, del Regolamento (validità della prescrizione di 5 giorni dalla data del rilascio), 

che la validità della prescrizione veterinaria, che decorre dalla data del rilascio della 

stessa, è stabilita in: 

− 6 mesi per la prescrizione veterinaria ripetibile che può essere utilizzata per un 

massimo di dieci volte entro tale periodo; 

− 30 giorni per la prescrizione veterinaria non ripetibile, per la prescrizione 

veterinaria per l'acquisto di scorta di medicinali e per la prescrizione veterinaria di 



 

medicinali il cui impiego non è previsto dai termini dell’autorizzazione 

all’immissione in commercio.  

Restano ferme le norme sulle prescrizioni di medicinali contenenti sostanze 

stupefacenti e psicotrope di cui al sopra citato DPR 9 ottobre 1990, n. 309 e viene 

previsto che la validità della prescrizione veterinaria per i medicinali antimicrobici è di 

5 giorni dalla data del rilascio, in linea con quanto stabilito nell'articolo 105, par. 10, del 

Regolamento. 

 

Impiego di medicinali antimicrobici (art. 29) 

In attuazione del Regolamento 2019/6 è stata introdotta una disposizione che 

disciplina l’impiego di medicinali antimicrobici, prevedendo inoltre che le 

organizzazioni e associazioni di categoria promuovano corsi di formazione e attività 

divulgative per i medici veterinari e per gli operatori con spese di partecipazione a 

carico degli stessi. 

 

Scorte di medicinali veterinari (artt. 31-37) 

È stato introdotto il Titolo IV interamente dedicato alle scorte dei medicinali 

veterinari.  

L’art. 31 riguarda le modalità di tenuta e gestione delle scorte presso gli 

stabilimenti in cui si allevano e si detengono gli animali. In proposito, si evidenzia il 

divieto di detenere scorte di medicinali antimicrobici. 

L’art. 33, invece, riguarda le modalità di tenuta delle scorte presso le strutture di 

cura degli animali. Al comma 4 vengono specificate le tipologie di medicinali che 

possono essere detenute in scorta, rappresentate da medicinali veterinari, da medicinali 

omeopatici di cui all'articolo 10 del medesimo decreto e da medicinali ad uso umano 

alle condizioni e nei limiti di cui agli articoli 112, 113 e 114 del Regolamento, in 

relazione ad impieghi non previsti nell'AIC.  

Il comma 5 prevede la possibilità di detenere in scorta ulteriori tipologie di 

medicinali autorizzati a uso umano (quelli utilizzabili in ambiente esclusivamente 

ospedaliero e quelli sottoposti a prescrizioni limitative) purché non si tratti di 

antimicrobici e che inoltre non esistano anche in confezioni cedibili al pubblico e 

vengano utilizzati solo all'interno della struttura di cura. 

I medicinali di cui ai commi 4 e 5 non possono essere ceduti ai proprietari e ai 

detentori di animali. 

Infine, il comma 7 dell’art. 33 prevede, in coerenza con quanto disposto 

all'articolo 20 del decreto, la possibilità di detenzione di ossigeno e di altri gas 

medicinali autorizzati per uso umano presso le strutture di cura, in presenza delle 

condizioni previste dagli articoli 112 e 113 del Regolamento, in relazione, cioè, ad 

impieghi non previsti nell'AIC.  

L’articolo 37 stabilisce che il medico veterinario, nell’ambito della propria 

attività, può consegnare all’allevatore o al proprietario degli animali medicinali 

veterinari della propria scorta, anche da confezioni multiple in frazioni distribuibili 

singolarmente, ove disponibili sul mercato, corredate di foglietto illustrativo o altro 

supporto elettronico fruibile per singola frazione, allo scopo di avviare la terapia 

prescritta in modo da garantire la tutela immediata del benessere animale.  

La cessione dei medicinali da parte del medico veterinario resta dunque limitata, 

come richiesto dalla Federazione, ai casi in cui sia necessario avviare la terapia (lo 

schema di decreto prevedeva invece tale possibilità anche per “attuare” la terapia) 

garantendo in tal modo la netta distinzione di ruolo tra chi prescrive e chi dispensa il 

prodotto farmaceutico.  

Il comma 2 prevede che il medico veterinario nella ipotesi sopra descritta, fatti 

salvi gli obblighi di registrazione posti a carico dei proprietari e detentori di animali 



 

destinati alla produzione di alimenti ai sensi dell’articolo 108 del regolamento, registri, 

entro sette giorni lo scarico delle confezioni o delle frazioni consegnate nel sistema 

informativo della tracciabilità, secondo la specifica funzione.  

 

Pubblicità dei medicinali (art. 38) 

La pubblicità dei medicinali veterinari si attua conformemente a quanto previsto 

negli articoli 119, 120 e 121 del regolamento, con le modalità indicate nell'allegato V 

del decreto-legislativo. 

Ai sensi dell’art. 119 del Regolamento solo i medicinali veterinari autorizzati o 

registrati in uno Stato membro possono essere pubblicizzati in tale Stato membro, salvo 

diversa decisione dell’autorità competente ai sensi delle disposizioni nazionali 

applicabili.  

Inoltre, la pubblicità di un medicinale deve avere le seguenti caratteristiche: 

− indicare in modo chiaro che essa intende promuovere la fornitura, la vendita, la 

prescrizione, la distribuzione o l’impiego del medicinale veterinario; 

− non deve essere formulata in modo tale da indurre a pensare che il medicinale 

veterinario sia un mangime o un biocida; 

− essere conforme al riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale 

veterinario pubblicizzato.  

− non deve contiene informazioni, sotto qualsiasi forma, che potrebbero essere 

ingannevoli o indurre a un uso scorretto del medicinale veterinario. 

 

L’art. 120 del Regolamento consente la pubblicità di medicinali veterinari 

soggetti a prescrizione veterinaria esclusivamente quando effettuata alle persone 

seguenti: a) veterinari; b) persone autorizzate a fornire medicinali veterinari ai sensi 

delle disposizioni nazionali. La medesima disposizione prevede che, in deroga alle 

suddette condizioni, lo Stato membro possa consentire la pubblicità di medicinali 

veterinari soggetti a prescrizione veterinaria rivolta ad allevatori professionisti, purché 

siano soddisfatte le seguenti condizioni: a) la pubblicità è limitata ai medicinali 

veterinari immunologici; b) la pubblicità invita esplicitamente gli allevatori 

professionisti a consultare il veterinario in merito al medicinale veterinario 

immunologico. 

Ai sensi dell’art. 38, comma 6, il Ministro della salute provvede a disciplinare, 

previa intesa con la Conferenza permanente per i rapporti tra lo Stato, le regioni e le 

Province autonome di Trento e di Bolzano, sentite le associazioni di categoria, l'ambito 

di applicazione e le modalità di realizzazione della pubblicità dei medicinali veterinari 

soggetti a prescrizione veterinaria, di cui all'articolo 120 del Regolamento. 

La disposizione, dunque, apre alla possibilità, prevista dal regolamento, di poter 

pubblicizzare anche i medicinali veterinari soggetti a prescrizione veterinaria, di cui 

all'articolo 120 del regolamento, secondo modalità da definire con successivo decreto 

del Ministero della salute. 

Secondo quanto riportato nell’Allegato V del DLgs. 218/2023 sono oggetto di 

pubblicità presso il pubblico:  

− i medicinali veterinari non soggetti a prescrizione medico veterinaria autorizzati ai 

sensi dell'articolo 34, paragrafo 3, del regolamento (UE) 2019/6, che per la loro 

composizione e obiettivo terapeutico sono destinati ad essere utilizzati senza 

intervento di un medico veterinario per la diagnosi, la prescrizione o la 

sorveglianza nel corso del trattamento ma ne richiedano soltanto il suo consiglio o 

anche quello del farmacista; 

− i medicinali omeopatici, come definiti all'articolo 4, punto 10), del regolamento 

(UE) 2019/6, non soggetti a prescrizione medico veterinaria che soddisfino i 

requisiti previsti all'articolo 86, paragrafo 1, del regolamento (UE) 2019/6, 



 

considerando le informazioni presenti sulle etichette o il foglietto illustrativo degli 

stessi. 

 

Campioni gratuiti (art. 40) 

In base all’art. 40, i campioni gratuiti di medicinali veterinari possono essere 

consegnati dal titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio esclusivamente 

a un medico veterinario iscritto all’albo professionale, fermo restando quanto previsto 

dall'articolo 119, paragrafi 8, 9 e 10, del Regolamento, 

Si evidenzia che, ai sensi dell’art. 10 del Regolamento, i campioni sono forniti 

direttamente ai veterinari o ad altre persone autorizzate a distribuire tali medicinali 

veterinari nel corso di eventi sponsorizzati oppure da parte di rappresentanti 

commerciali durante le loro visite. 
 

Controlli e ispezioni (art. 41) 

Le regioni e le Province autonome di Trento e di Bolzano, anche attraverso i 

servizi veterinari delle autorità territorialmente competenti, sono le autorità competenti 

a programmare, su indirizzo del Ministero della salute, ed eseguire i controlli e le 

ispezioni. 

In base al comma 3, il personale incaricato di svolgere le attività di controllo può 

acquisire ogni evidenza documentale ritenuta necessaria ivi compreso materiale video 

fotografico realizzato in loco. 
 

Sanzioni (art. 42) 

L’articolo 42 contiene il quadro delle sanzioni definite in relazione agli specifici 

articoli oggetto di violazione. In particolare, oltre alle medesime sanzioni 

amministrative pecuniarie, con pressappoco i medesimi importi, già previsti per le 

condotte qualificate come illeciti amministrativi ai sensi della normativa di riferimento 

di cui al D.Lgs. n. 193/2006 (Codice dei medicinali veterinari), sono state introdotte 

nuove fattispecie sanzionatorie per coprire e salvaguardare il rispetto delle nuove 

prescrizioni introdotte dal Regolamento con la conseguente necessità di introdurre, in 

caso di violazione, nuove fattispecie sanzionatorie. Si evidenziano le seguenti sanzioni 

di particolare interesse: 

− (comma 3) mancata osservanza dei provvedimenti di restrizione temporanea, 

modifica, sospensione e di revoca dell'AIC adottati a norma del Regolamento di 

riferimento e dell’art. 5, comma 4, del medesimo D.Lgs. 218/2023: sanzione 

amministrativa pecuniaria da 15.500 a 93.000 euro, oltre alla sanzione amministrativa 

accessoria della confisca dei medicinali oggetto della violazione o del profitto 

derivante dalla prosecuzione dell’attività e salvo che il fatto costituisca reato;  

− (comma 4) violazione del divieto di fornitura di medicinali veterinari nei casi 

previsti dall'articolo 134 del Regolamento (presenza di un rischio per la salute 

pubblica o per la sanità animale o per l’ambiente): sanzione pecuniaria da 15.500 a 

93.000 euro, oltre alla sanzione amministrativa accessoria della confisca dei 

medicinali oggetto della violazione e salvo che il fatto costituisca reato; 

− (comma 6) mancato rispetto da parte dei medici veterinari, dei farmacisti e degli 

altri professionisti del settore sanitario accreditati nel sistema nazionale di 

farmacovigilanza dell'obbligo di segnalazione dei sospetti eventi avversi: sanzione 

pecuniaria da 2.600 a 10.000 euro, salvo che il fatto costituisca reato;  

− (comma 12) mancata osservanza degli obblighi imposti dagli articoli 93 par. 1, con 

riferimento, tra le altre, alle disposizioni sui locali, attrezzature e servizi di 

persone qualificate, e 94, par. 5 (trasmissione annuale dell'elenco delle modifiche 

in relazione alle informazioni fornite nel modulo di registrazione) del 

Regolamento da parte del fabbricante e dell'importatore di medicinali veterinari: 



 

pagamento della sanzione amministrativa pecuniaria da 5.165 a 30.990 euro, oltre alla 

confisca dei medicinali oggetto della violazione, e salvo che il fatto costituisca reato;  

− (comma 15) chiunque pubblicizza, promuove o distribuisce campioni di medicinali 

veterinari in violazione delle disposizioni, in materia di pubblicità, di cui agli articoli 

119, 120 e 121 del regolamento nonché agli articoli 38, 39 e 40 del medesimo D.Lgs. 

218/2023: sanzione pecuniaria da 2.600 a 15.500 euro, e salvo che il fatto costituisca 

reato; 

− (comma 16) mancata autorizzazione da parte di chiunque detiene e distribuisce 

all'ingrosso medicinali veterinari prevista all'articolo 99, par. 1, del Regolamento e 

dall'articolo 17, comma 1, del D.Lgs. 218/2023: sanzione pecuniaria da 10.330 a 

62.990 euro, salvo che il fatto costituisca reato. È soggetto al pagamento della 

medesima sanzione chiunque detiene e distribuisce all'ingrosso sostanze attive in 

violazione di quanto previsto dagli articoli 95, paragrafo 1, del regolamento, e 

dall'articolo 21, comma 1, del D.Lgs. 218/2023;  

− (comma 17) mancata osservanza da parte del titolare dell'autorizzazione alla 

distribuzione all'ingrosso degli obblighi descritti nell'articolo 101, par. da 1 a 6 e 

par. 8 del Regolamento in merito alla fornitura dei medicinali veterinari e 

all'audit delle scorte di magazzino: sanzione pecuniaria da 2.600 a 15.500 euro, 

salvo che il fatto costituisca reato;  

− (comma 18) mancato rispetto le condizioni previste dall'articolo 23 (commi 2, 4, 5 e 6) 

del D.Lgs. 218/2006 in merito alle condizioni di vendita diretta dei medicinali 

veterinari: sanzione pecuniaria da 10.330 a 62.000 euro, salvo che il fatto costituisca 

reato; 

− (comma 19) mancata osservanza da parte del titolare dell'autorizzazione alla vendita 

diretta di medicinali veterinari delle prescrizioni di cui all'articolo 23, comma 9 del 

D.Lgs. 218/2023 (in materia di comunicazione delle informazioni riportate 

nell'autorizzazione): sanzione pecuniaria da 9.000 a 55.000 euro, e salvo che il fatto 

costituisca reato;  

− (comma 20) mancata osservanza da parte del titolare dell'autorizzazione alla vendita al 

dettaglio e della vendita diretta di medicinali veterinari delle prescrizioni di cui 

all'articolo 24, comma 2, lettere a) e c) del D.Lgs 218/2023 (in materia di locali e 

attrezzature e comunicazione preventiva): sanzione pecuniaria da 2.600 a 15.500, 

salvo che il fatto costituisca reato;  

− (comma 22) vendita al dettaglio e vendita diretta di medicinali veterinari in assenza di 

prescrizione veterinaria se prevista come obbligatoria: sanzione pecuniaria da 

1.550 a 9.300 euro, salvo che il fatto costituisca reato;  

− (comma 31) mancata osservanza delle disposizioni in materia di obblighi di 

comunicazione o di registrazione dei medicinali veterinari (art. 16 del decreto sui 

sistemi informativi di tracciabilità): sanzione pecuniaria da 2.600 a 15.500 euro, 

salvo che il fatto costituisca reato;  

− (comma 36) mancata ottemperanza dei provvedimenti del Ministero della salute in 

materia di vendita al dettaglio di medicinali veterinari a distanza: sanzione 

pecuniaria da 15.500 a 93.000 euro. 

 
 

IL SEGRETARIO         IL PRESIDENTE 

(Dr Maurizio Pace)      (Dr. Andrea Mandelli) 
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