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Oggetto: Importazione di nredicinaii veterinari e sog.anzÉ farmacologicamente aftive ad trso velerin?-rio.
Chrarimènti.

A seguito delle richieste di chiarimento pervenute da alcuni di codesti Uffici relativomente alle procadure di
connollo appiioabili ell'importazioDe dei uredicinali voterinari e delle sostanzg tarmacologicamento alrive ad
uso veterinario, si rappresenu quanto sogue.

Ai sensi del Dect€to legislativo n. 193/2006 articolo l, comma ì, leftèrè à), si intende;er medicinale
vet€rinario "ogni sostanze o Nsociaitone di soslsnze presehlata come &renfe proprietà curctive e
proJilaniclre delle mnhttie degli animali oppure ogni sosranzq () (tssociazione di sostcnze che può essere
uJata sull'unimale o sonnniuíslrata all'anìmale allo rc.lpú di liprisrin&e. correggere o nodificare funzionl

Jìsiologicùe medianrc un'azione Jarmacrtlogica, immunoiogica o metabolica oppure di srabillre una
diagnosi nedica".
Sccoldo il Decreto logislativo n- 1932006 sdicolo l, comma l, letera b), si intènde per sost&h23 "oplri
mareria indipendentemynîe dall'ortgine; tale origine può essere:
umqng. come il saague ed i suoi derit)ali,
&j!!!t!!E cone rnicrorganísmi, ahínali iwe , pdrti di organi, secreriont aninali, tossine, sosî Èe Òtlenute
per eslrazione, prodofri derNali ddl sangue;
vg_Qetale, come micrcrganismi, piante, parti di píante, secrezioni vegetali, sosldnze oltenutè per e,strazionc,.
thitnica. cone elemtnti, marcie chimiche naturali e prodolti chimici di trusforma:ione e di sintesi".

Fermo rastando che le imporlazioni di medicrnali votednari e di sostarze farmocologicamente aftive ad uso
veloîjnario sono assoggèttabili alia vigilanza sanitaria esercitan da codesti Uffici, o che possono e$sère
conserìtiÎe $olîanto attàyerso nn PIF, per quar:to cLrnsernc lc richieste di chrarimento formulaé, si fonriscono
le seguonti indicazioni operative, secondo jcriterj di seguito elencati ai punri l),2) e 3):



l) MEDICINALI VETERT\ARI COlr AI0 fabbtiqari e orovenienti da raeslteJ-4

Srrondo gli artt. 46 e 55 del decreto ìegislativo u. 193/2006, i medicinalj voterinari provenienti da un poose
terzo dgvono essgrg accompagnati da una copia dell'autorizzazione all'imrnissione in conrfirercio (A.l C )
rilÀsciala dal Ministeró della sal.Lte, nonché da una copia del coruificato comunitario di confonnità del Iotro
oggeflo d'inrportazione alle oondizion i proviste dall'AlC (certificato rilascio Io í).
Pertanto codesti Uffici dovranno verificare attrav€rso un oontrollo documentale la presenza dell'AIC e del
cerificato rilascio loni. e sttraveno uo controllo d'identità, la concordanza delle infonnazioni rinortate nella
copia dell'aurorizzazione all'imurissioue in comnercio {denominazionè del rnedicinale yetennaflo e nunrero
ci AIC) è iellù copia del certificato rilascio lottj (numero del lono) cou quelle riportate sul m,edicinale
oggetto d' imprortazione
tnolîre, codesti Uffioi sono tgnuti I yerificarc che le srutture destinatarie deì medicinali veterinari da
imponare sianù aulÒrizzate a detenere e corrrnercìalizzare gii xessi. io base alla nonnativa vigente.
ln nerito aì prowedimonti da adofare sui medicinali che dovessero risultae non confomi ai controlÌi
of'fbúuati, il PIF, previa consultazione dell interessato al osrico o del suo rappresentante, dispono il
rcsPingimeDto del uredicinale, oppure la distruzione dello stesso, noll'eventualità in cui esso p0ssa costiîuirÈ
un riSChio Der la salute umana o animale.
Ccme attestazione dei controlli ofTÒttuati il PIF rilasoia rrn nulla osxa veterinario.

2) MEDICINALI VETERINARI nrivi di Al9.p.rpveuienti da Paesi terzi

Ai sensi dell'art. 5, comnu I del decroto logislativo 193/200ó "nessun medicinale reterina o può essere
immesso in t:ommetcio senzu at)er oltenuto I'AIC dal Ministera della Salue (...) oppurc dalkt Comunitit
europed (...), o ai sÈnsi doll'ar'l 9 delìo stcsso decreto "à vietata ld sonministraziÒne agli aninali di
medicinali veterinafi non autorizzai (,.), penanto è vielata I'importazione da Paesi T erzi e la
sommin istrazio[e sgli animali di medicinali veterinari privi di AIC- TaÌe dividto e applicabile anche nella
eventualità irr cui isuddeni medicinali siano desdnati ad uso non oommgrcialo oomprrso i'uso privato.
Si invitano, pertanlo, codesti Uffici a coordinarsi con le auroritÀ doganali tenitorialmente competenli al fine
di incramenteJe le vigilanza e garantire l'osservanza del succitato divie:o.
In morito ai provvedimenti da adottare sui medicinali che risullino privi di A.l.C., il PtF dispone il
fospingimenlo del modicinalÉ oppr-no la distruzionr: dello sfèùso, nell'eventualità in cui esso possa costituire
un rischio per la salute umana o animale.
Terfatívi di iuìporrazione di rnedicinnli vetenna-ri priyi di AJC destinati ad animali produttor.i dl alimenti
comporiano la segnalazione ai NAS e alle ASL renitorialmente compsterd.

Irl deroga alle succitate disposizioni il Minislero dolle salute può Butorizzsre preveulivamente e
temporaneam€nte I'impÒnazionè e/ù I'impiego di medicilali privi di AIC nei segueuti cosi:

a) medicir:ali veterinari ad azionè immunologica,. in caso di gpizoozie gravi e in asseuza di mediclnali
veterinari appropriari (art, 8, oomma l, lettera a) del decrero logisladvo n. 193/2006);

b) medicjnali v€tcrinari ad aziono immunologica ds utilizza$i in anirnali oggerto di imprrnazione o
esportarione da o verso un paÈse terzo, qua do quest'ulti o sia sottoposto a specifìche disposizioni
sanilarie obbligatorie, e il medicinsle risulti aurorizzato a norma dolla legislazione del paese terzo
s1èsso (ùt. 8, comma 1, lettcra b) del decretó legislfivo n, 193/200ó);

c) medicinali veterinari destirati alle sperimenttzioni cliniche di cui all'ert. 12, oomma 3, letroraj) del
decreto legislativo n. 193i2006, contestualm€nre autonzzate dal Ministero della salute (art. 9, comna
l, docreto logislativo n. 193/2006);

d) medicinali destinati a stabilimenti utiliizatori di anirnali ai fini sperimenteli;
e) medicinali veterinari destinatl I prove di laboratorio, pressÒ officine farmaceutiche autorizzate,

istitrrti unireruitiri o centri di ricerca autorizrati;
f) in via eccezionale, modicineli non disponibili sul territorio nazionale e comunitario, ma rogolarmefte

aùtorizzsri nel paoso tvrzo di provenienza, da utilizarsì in anrmali non destinati alla produzione di
alimeuti (comprcrsi equidi non DPA), in assonza di valida altemativa lerapouîica, al fine di evitare
all'animflle stati di sofferenza e di tutelare il benessere alimare.



Ìr rslazione ella ìonera 1). iì nvlla osta all'importaziole viene concesso diotro pnrsentazione di appositarsranzA rÈdafia dar medico vetgÍinario curante, nella quale sano coút€nuto armdno rcirrformazioniidíchiarazroni riportate in lllesato I.

l )

al soshnze farnìacclogicamentB ative destinatè alla tàbbricazione di modicinali veterinari:

L'irnpoúazione úi sosìanze farmacoiogicamento atîiv6 destinats alla fabbricazione di mediciDati
vetèrinari non è subordiruta al rilascio di preventiva autoúz:azione mirristeriale in quanto il loro
successivo impiego è soggetto alla norme del decreto legislarivo tt. I9i/2006.

Per dette sostaÍze, codesti Uflìcì sono tenuri a yerificsre che la destinazione dúìle stesse sra fra
quellc autorirzatr: in basg alla lróflnativa yigente]

1) orTlcine di fabbricazione di mediciuali veîerirari aqtorizzale dal Minístero dèlla sslute (ai scnsi
deJl'an. 46 del decreto legislafivo n. 193/200ó), compre;i i fannacisri che effettuano preparazioni
galerriche in farmacia;
?) grossisli autorizzati alla detenzione e c.ommercializzaziore d€lle $esse sostanzÉ (ai sensi dell'art.
69 dei decreto legislativo n. 193,/2006)
Codesti U{Ìici, ai fÌni della veiflca di cui sopra, dovranno consoltare il sito inlerret dello scri\enîe
rninistero (Ey!ga1!lE4pJ!ú >Medicinau € dispositiyi veterinari FFabbricazione dei medicinali )
l) Elenco degli stabìlimenti autorizzati afla fabbricazíonrr di medicinali ad uso veterittario F 2)
Èle:rco delle strutture .dtorizzate alla detonzione e commerciafizzazioue d, so*anze
fàrmacologicamente Àîtive) ed effettua.re aonte$uahÌenté un controllo docunrennle e un conrotlo
d'identitri.
Come afte$azione dsi gontrolli effettuatí il PIF rilascia un nulla osla veteriîat;o.
Le presenri disposizioni sostituiscono queìle fomite con note muristoriali prot. n
6l I .3/2-1320/agt. I 0/2Q19 òe\ 5 maggio 2003 e 60i.I l/243?0rAC l.l0i54S7 Jel 21 ottobre 200i.

b) sostana- tàrmacologicamente atlive di interosse veterinario destinate sd uso sperimen!8le:

L'impcnazione delle suddette soctanze è subordinata a prcveùti,'o núlla osta rniuisteriale che Yicne
conoesso djetro presentazione di apposita islanza nella qualg, oltre alle i tbrmazioni concerttenti
I'identifÌcazione della sostarz4 la sua provenienza e la sua destinazione, {igufirìó gli e:tremi ilel

deortsto ministeriale di autorizzazíone dsllo stabula..io e I'avvenuto tdempimsnlo degli obbligbi di

comunicazione o auto zzazióne in deroga di cui 0( deófeto lcgislativD n. I16/92

Si ririrne, inoltre, oppoftruro fornire indicazioni in mento alls seguente ulteriore procedura di controllo

Ai sensi dell an. 5, commà I tlel decreio legislativo l932006 "ne ssun medicinale veterinario può esset e

immesso 'n commercn senza 6)er otlenuto I'AIC ù Ministero tlella Saiute ( "1 oppure dalla Comuttitit

ewope.t (...), e ai sonsi dell'aft 9 dello sesso de*eto -è \tethîa ld somministryionè agli animah di

medlcincli veterinarî non autÒrizzatl í. .l; peranto è I iolata I'intfoduzione da Slati \'tcmbri dell'Unione

Europea e Ia somrninisrazionr agli aÍlimali di medicinali _.veterinari 
privi di AIC. Tale divieto è

appli'cab;le anche nella eventuslftà ln oui i suddetti medìcinali siano destinati ad uso non contmerciale

compreso I'uso pfi!'tto.

ln deroga ùlle sllccitate disposizioni jl Ministero delfa salute può sutofizzare prsvsntlYàmÈnte e

tempora"n"anrenre I'iltroduzione da Suti membri dsll'Unione Euopea e/o I'inrpir:go di rnedicilrali privi

di AIC nelle sèguenti circosmnze:



a) medicinali voterinari outorizzati in un aLtro Sîato m€lnbro confomemcnLe alle disposizioni
comr:ritariÈ nell'eventuali!à in crii ìa situazione sanitaria lo richisda iart. 7, comma l, dccreto
Jegislarivo n, | 93 /2006):

b) nodicinaì i veterinari desrinati a[e sperimentazioui oliniohe di cui ùll'an. 12. cornma 3, lettera j) del
docreto legislativo n. t93l?006, coulBstualmonte autorizzat€ dal Ministero della saìute (art. 9. cornma
i, decr€to legislarivo 193/3006);

c) medicinaÌj destinati a stobilimenti uùlizratori di animali ai fini qperimontali;
d) nredicinali destirati alla lutela del benessere animale.

Resta salvo che
. iì veleriÍar'o rosponsabile possa in via ecceziona.le, sofró la sua diretta responsabilità e al

fine dì evitarc all'anirnalE stati di soiferenza tÈîare I'aninale con r:n rnedicinare
autÒri.zrto io un alffo Stato membro dell'Unione Europea in conformità alle prescrizionì di
cui ogli art. l0 e il del decreto legislatívo n. Ì9312006.

. il reterinario di un alEo Stato mombro che si oovi a svolgere la proprra attivid profes;ionale
in ttalia può fÈcare con sé e sonmini$rate agli aninali qmÌÌriîarivi ridotti di medicinali
veterinari che non supnrino il labbisogno quoddi&no necessario per una buona prassi
veterinaria ad esclusione di quelli ad azione immunologica, anche se tali mÈdicinali non
sono autorizati in ltelja, purrhé ricorano Ie condizioni eleucate all' an. 75, con:ma 3,
lettere da a) a g) de.l decrcto legislalivo n. 19312006.

Si precisa, intÌne, che le tutte lÈ procodure esposte nella prÈseùto nota non si applicarro ai nledicinali
vetsrinari di in:portazione prallel4 cioè a quei medicinaii vetorirarì provenienti e autorizzaîi in un altro
Stato mombro. e che soflo già aurorizuati all'immissione in cornmercio sul lerritorio uazjonale a thvors di un
titolarÉ diverso dall'impÒrlatore stesso. L'outorízzazÌone afl'imporazione parallola e rilasciata dal Ministero
delfa salute per ogni medicínale vo(€rindfio.

Si pregano rli organismi in indirizzo di dare ampia difl'usiono olla presento nota. al fine di garantire una
caoillare oonoscenza delle disoosizioni iu ossa c$ntenuto.
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Allegato I

1) Paese terzo di provenienza;
2) RagionÈ sooiale ed indírizzo della ditta produtlrico e del titolare dell'attorjzzazione

all"immissione in commercio nel paese teÉo di provenienza;
3) Ragione sociale ed indirizzo dslla dirta di provenierva, se diversa dalla dirta prodùttnc€;
4) Strutnua vererinaria di desrinazione;
5) Identifìcazioue e specifiche del medicinale;
6) Qua,itita di medicjnale che si intende importare, nèturalÍtente commisuraîa alle finalità

dell'importazione;
7) Luogo di custodia;
8) Medico veterinario responsabile della custodia;
9) Medico vetÈrinario responsabile della somministrazione;
l0) De$tinazione d'rrso del medicinale. che deve essere giustiiìcata in relazione alls patologia

dell'animale, al suo stato di soffererrza e all'indispouibilità nel tenitorio nazionale di una
valida altematìva tempeutica;

I 1) Identificazione dell'unimaleii da sottopone al tranamento:
l2) DicNarazione che il medicinale non r,erra in alcun caso ceduto a rerzi o commercializzato:
13) Poslo di Ispezione l-rontaliera d'ingresso.

All'istanza deve essere allegara la prescrizione del medico veterinario e I'autoriz',azione alla
detenzione delle scorte di medicinali úferita alla s1ruttura veterinaria di destinazione.

L'isranza dovrà essere indirizzata, via posta ordinaria, a;

Ministero della Salute
Dipartimento per la Sanità Pubblica \/etennatia, la Nurizione e la Sicurezza degli ALmerfi
Direzione Generale della Sanífà Animale e del Farmaoo Veterinario
Lfficio I\i
Ufflcio VI
LrJfìcio VIII
Via Gorgio Ribotta. 5
00144 ROMA

oppure via posta elettroni0a a:

d gse. iJxrstacen. sanita-it


