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GAzzETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA

Serie generale - n. 2

LEGGI ED ALTRI ATTI NORMATIVI

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 vete-

rinari e che abroga la direttiva 2001/82/CE, ai sensi dell’ar-
ticolo 17 della legge 4 agosto 2022, n. 127.

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA

Visti gli articoli 9, 41, 76 e 87 della Costituzione;

Vista la legge 23 agosto 1988, n. 400, recante «Di-
sciplina dell’attivita di Governo e ordinamento della
Presidenza del Consiglio dei ministri», e in particolare
Particolo 14;

Vista la legge 24 dicembre 2012, n. 234, recante «Nor-
me generali sulla partecipazione dell’Italia alla forma-
zione e all’attuazione della normativa e delle politiche
dell’Unione europeay, e in particolare ’articolo 31;

Vista la legge 4 agosto 2022, n. 127 recante «Delega
al Governo per il recepimento delle direttive europee e
I’attuazione di altri atti dell’Unione europea - Legge di
delegazione europea 2021», e in particolare I’articolo 17;

Visto il regolamento (UE) 2019/6 del Parlamento
europeo ¢ del Consiglio dell’11 dicembre 2018, rela-
tivo ai medicinali veterinari e che abroga la direttiva
2001/82/CE;

e del Consiglio recante un codice comunitario relativo ai
prodotti medicinali veterinari, un elenco di sostanze es-
senziali per il trattamento degli equidi e di sostanze re-
canti un maggior beneficio clinico;

Visto il regolamento (CE) n. 470/2009 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 6 maggio 2009, che stabili-
sce procedure comunitarie per la determinazione di limi-
ti di residui di sostanze farmacologicamente attive negli
alimenti di origine animale, abroga il regolamento (CEE)
n. 2377/90 del Consiglio e modifica la direttiva 2001/82/
CE del Parlamento europeo e del Consiglio e il regola-
mento (CE) n. 726/2004 del Parlamento europeo e del
Consiglio;

Visto il regolamento (UE) n. 37/2010 della Commis-
sione, 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;

Visto il regolamento (UE) 2016/429 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 9 marzo 2016, relativo alle
malattie animali trasmissibili e che modifica e abroga ta-
luni atti in materia di sanita animale;

Visto il regolamento (UE) 2017/625 del Parlamento
europeo e del Consiglio, del 15 marzo 2017, relativo ai
controlli ufficiali e alle altre attivita ufficiali effettuati
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Punti di forza (STRENGHTS) Punti di debolezza
(WEAKNESSES)

O Controllo e Tracciabilita O Possibile fenomeno di
delle dispensazioni trascuratezza della
legislazione farmaceutica,
Affidabilita sistemi da parte ad esempio delle
informatici nelle varie fasi nuove generazioni
dalla prescrizione L Casi particolari sostituzioni
all’archiviazione ricette

Opportunita (OPPORTUNITIES) Rischi (THREATS)

O Integrazione coi software O Eccessiva dipendenza dai
gestionali delle Farmacie processi informatici

Gestione accuratezza O Possibili criticita date da

prescrittiva discordanze tra processo
DEMA e legislazione

Possibilita di analisi di dati (es. RNR)

ad esempio sui trattamenti

degli animali da reddito

e un’analisi ragionata del contesto in cui si realizza un intervento.
Lo scopo € di definire le possibilita di sviluppo di un ambito d’intervento, legate alla
valorizzazione dei punti di forza, e al contenimento dei punti di debolezza,

alla luce del quadro di opportunita e rischi interni ed esterni.
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La sostituzione dei seguenti farmaci & stata APPROVATA: e 19
U AMOXICILLINA AC CLA MY - 12CPR al posto di AUGMENTIN - 12CPR RIV875MG+125MG, relativo alla ricetta 1731 e SHIAR SR

La sostituzione dei seguenti farmaci & stata APPROVATA: s ol
O | IEXEEEEEN | iNOFILLINA SALF - oF 240MG ol posto di AMINOFILLINA MON - 5F 240MG 10ML, relativo alla ricetta 17307428 0%~ 112024 SPsAR LR

La sostituzione dei seguenti farmaci & stata APPROVATA: ST e
U AMINOFILLINA SALF - 5F 240MG al posto di AMINOFILLINA MON - 5F 240MG 10ML, relativo alla ricetta 17307428 ©02-11-2024 S IR

M La sostituzione dei seguenti farmaci & stata APPROVATA: Lo oL
O GABAPENTIN DOC - 50CPS 100MG al posto di GABAPENTIN ABC - 50CPS 100MG, relativo alla ricetta 173074048 0 11-2024 e SEAMDARD
— 3 cnctitiziane dei ceguenti farmaci & stata APPROVATA
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La nuova norma nell’'ottica del Farmacista, problematiche pratiche

legate alla ormai completa informatizzazione
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