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D.lgs	
  n.	
  193/2006:	
  ACuazione	
  della	
  Dire9va	
  2004/28/CE	
  
recante	
  codice	
  comunitario	
  dei	
  medicinali	
  veterinari	
  

	
  
•  Medicinale	
   veterinario	
   omeopa-co:	
   ogni	
   medicinale	
  
veterinario	
   oCenuto	
   da	
   sostanze	
   denominate	
  materiali	
  
di	
   partenza	
   omeopa4ci	
   secondo	
   un	
   processo	
   di	
  
fabbricazione	
   omeopa4co	
   descriCo	
   dalla	
   Farmacopea	
  
europea	
   o,	
   in	
   assenza	
   di	
   tale	
   descrizione,	
   dalle	
  
farmacopee	
   aCualmente	
   u4lizzate	
   ufficialmente	
   dagli	
  
Sta4	
   membri.	
   Un	
   medicinale	
   veterinario	
   omeopa4co	
  
può	
  contenere	
  più	
  materiali	
  di	
  partenza	
  	
  

	
  	
  

Medicinali	
  veterinari	
  omeopa4ci	
  
•  Procedura	
  semplificata	
  di	
  registrazione	
  (Art.	
  20)	
  

•  Contenuto	
  della	
  domanda	
  di	
  registrazione	
  semplificata	
  (Art.	
  21)	
  

•  Medicinali	
  omeopa-ci	
  a	
  cui	
  non	
  si	
  applica	
  la	
  procedura	
  semplificata	
  di	
  
registrazione	
  (Art.	
  22)	
  	
  
	
  	
  
	
  Decreto	
  30	
  dicembre	
  2010	
  –	
  Disciplina	
  delle	
  prove	
  d’innocuità	
  e	
  delle	
  
	
  sperimentazioni	
  precliniche	
  e	
  cliniche	
  di	
  alcuni	
  medicinali	
  veterinari	
  
	
  omeopa4ci,	
  ai	
  fini	
  dell’autorizzazione	
  all’immissione	
  in	
  commercio	
  (AIC)	
  –	
  
	
  Animali	
  da	
  compagnia	
  e	
  specie	
  eso4che.	
  

•  Uso	
  in	
  deroga	
  dei	
  medicinali	
  omeopa-ci	
  veterinari	
  (Art.	
  23)	
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Uso	
  in	
  deroga	
  
•  In	
  via	
  del	
  tuCo	
  eccezionale:	
  per	
  evitare	
  eviden4	
  sta4	
  di	
  
sofferenza	
   conseguen4	
   a	
   uno	
   stato	
   di	
   mala9a	
   per	
   la	
  
quale	
  non	
  esiste	
  in	
  commercio	
  uno	
  specifico	
  medicinale	
  
veterinario	
  autorizzato.	
  

	
  
•  Aumenta	
  la	
  responsabilità	
  professionale	
  del	
  medico	
  
veterinario	
  che	
  deve	
  rispeCare	
  rigorose	
  condizioni	
  e	
  
modalità	
  di	
  somministrazione	
  (Veterinario	
  omeopata).	
  

	
  
	
  
	
  

Meccanismo	
  della	
  cascata	
  
•  “Qualora	
  non	
  esista	
  nessuna	
  specialità	
  veterinaria	
  
autorizzata	
  per	
  una	
  specifica	
  via	
  di	
  somministrazione	
  e/o	
  
formulazione	
  ritenuta	
  dal	
  veterinario	
  indispensabile	
  per	
  la	
  
terapia	
  di	
  una	
  specifica	
  patologia	
  si	
  può	
  dedurre	
  che	
  non	
  

esistono	
  prodo>	
  specifici	
  ed	
  è	
  lecito	
  ricorrere	
  alla	
  
cascata”	
  (Ministero	
  della	
  Salute	
  prot.	
  N.	
  0005727	
  del	
  

29/03/2011)	
  
•  L’art.	
  23	
  consente	
  che	
  la	
  scelta	
  terapeu4ca	
  venga	
  

indirizzata	
  all’impiego	
  di	
  medicinali	
  omeopa4ci	
  veterinari,	
  
nonostante	
  la	
  presenza	
  di	
  medicinali	
  veterinari	
  allopa4ci	
  
già	
  autorizza4.	
  Possibilità	
  di	
  libera	
  scelta	
  terapeu4ca	
  

Tempi	
  di	
  sospensione	
  

•  Se	
  i	
  medicinali	
  contengono	
  principi	
  a9vi	
  con	
  LMR	
  diverso	
  da	
  ‘0’:	
  	
  
Ø tempi	
  di	
  aCesa	
  previs4	
  dal	
  comma	
  2	
  dell’art.	
  11	
  del	
  D.lgs	
  n.	
  
193/2006,	
  ovvero:	
  non	
  inferiore	
  a	
  7	
  gg	
  x	
  uova	
  e	
  laCe,	
  28gg	
  x	
  
carne	
  pollame	
  e	
  mammiferi;	
  	
  

Ø riceCa	
  in	
  triplice	
  copia	
  

Per	
  animali	
  des-na-	
  alla	
  produzione	
  di	
  alimen-	
  (DPA)	
  
•  se	
  per	
  sostanze	
  presen4	
  nel	
  farmaco	
  non	
  sono	
  richies4	
  LMR:	
  	
  

Ø tempo	
  di	
  aCesa	
  =	
  ‘0’	
  
Ø riceCa	
  medico	
  veterinaria	
  in	
  copia	
  unica	
  non	
  ripe4bile	
  

Medicinali	
  veterinari	
  omeopa4ci	
  

Le	
  aziende	
  hanno	
  interesse	
  per	
  autorizzare	
  all’immissione	
  in	
  
commercio	
  (AIC)	
  medicinali	
  veterinari	
  omeopa4ci?	
  

	
  
–  Cos4	
  eleva4	
  per	
  la	
  procedura	
  di	
  autorizzazione?	
  

–  Impiego	
  limitato	
  di	
  farmaci	
  omeopa4ci	
  ‘veterinari’?	
  	
  

–  Quali	
  farmaci	
  da	
  autorizzare?	
  Unitari	
  -­‐	
  complessi?	
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Proposal	
  for	
  a	
  Regula-on	
  of	
  the	
  European	
  
Parliament	
  and	
  of	
  the	
  Council	
  on	
  Veterinary	
  

medicinal	
  products	
  […](2014)	
  
«BeAer	
  regulaBon	
  of	
  veterinary	
  pharmaceuBcals:	
  
how	
  to	
  put	
  in	
  place	
  a	
  simpler	
  legal	
  framework,	
  
safeguarding	
  public	
  and	
  animal	
  health	
  while	
  
increasing	
  the	
  compeBBveness	
  of	
  companies».	
  

•  11	
  capitoli	
  e	
  150	
  ar4coli	
  
•  Capitolo	
  V:	
  Farmaci	
  omeopa4ci	
  veterinari	
  (requisi4	
  
e	
  procedure	
  per	
  una	
  registrazione	
  semplificata	
  per	
  
i	
  farmaci	
  omeopa4ci	
  veterinari)	
  

•  Capitolo	
  II:	
  Autorizzazioni	
  –	
  disposizioni	
  generali	
  e	
  
regole	
  sulle	
  applicazioni	
  –	
  Art.	
  29	
  (requisi4	
  per	
  una	
  
prescrizione	
  veterinaria)	
  

Sulle	
  competenze	
  professionali…	
  
•  Se	
  gli	
  indirizzi	
  sono	
  generali:	
  	
  
la	
  responsabilità	
  dell’uso	
  ricade	
  totalmente	
  sul	
  medico	
  
veterinario	
  e	
  dunque	
  le	
  competenze	
  devono	
  essere	
  
riconosciute	
  e	
  cer4ficate	
  
•  Se	
  gli	
  indirizzi	
  sono	
  specifici:	
  	
  
la	
  responsabilità	
  professionale	
  potrebbe	
  venire	
  meno,	
  
aprendo	
  l’uso	
  pure	
  a	
  categorie	
  professionali	
  non	
  
competen4	
  con	
  il	
  rischio	
  di	
  abusivismo	
  della	
  
professione	
  

•  Necessità	
  di	
  armonizzare	
  a	
  livello	
  europeo	
  
i	
  criteri	
  per	
  la	
  formazione	
  e,	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  

di	
  conseguenza,	
  i	
  requisiB	
  professionali	
  

Accordo,	
  ai	
  sensi	
  dell’ar-colo	
  4	
  del	
  decreto	
  legisla-vo	
  28	
  
agosto	
  1997,	
  281,	
  tra	
  il	
  Governo,	
  le	
  Regioni	
  e	
  le	
  Province	
  

autonome	
  di	
  Trento	
  e	
  di	
  Bolzano	
  concernente	
  	
  
i	
  criteri	
  e	
  modalità	
  per	
  la	
  cer-ficazione	
  di	
  qualità	
  	
  della	
  

formazione	
  e	
  dell’esercizio	
  dell’agopuntura,	
  della	
  fitoterapia	
  
e	
  ‘	
  dell’omeopa-a	
  da	
  parte	
  dei	
  medici	
  veterinari	
  	
  

•  Revisione	
  del	
  meccanismo	
  ‘a	
  cascata’	
  	
  a	
  livello	
  
europeo	
  

•  Deroga	
  si	
  o	
  deroga	
  no?	
  
•  Se	
  i	
  medicinali	
  sono	
  registra4	
  come	
  veterinari	
  
omeopa-ci	
  viene	
  superato	
  il	
  problema	
  dei	
  tempi	
  
di	
  sospensione	
  per	
  gli	
  animali	
  DPA	
  

•  ‘Homeopathic	
  stock’	
  
•  Dunque:	
  medicinali	
  veterinari	
  omeopa4ci	
  o	
  
medicinali	
  omeopa4ci	
  per	
  l’impiego	
  in	
  
veterinaria?	
  

Sull’arsenale…	
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Medicina	
  antroposofica	
  veterinaria	
  


