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PREMESSA 

Che cosa è una Nota Ministeriale? 

• Le Note Ministeriali sono uno strumento giuridico per portare alla conoscenza dei suoi 
destinatari, i pubblici dipendenti del rispettivo comparto, disposizioni normative, 
organizzative, interpretative o informative. 

• Le Note Ministeriali veicolano disposizioni a carattere interno, di varia tipologia: 

ordini di servizio, istruzioni, chiarimenti sulla effettiva portata di norme vere e proprie, e 
sono impartite a direttori/dirigenti e funzionari della PA, al fine di armonizzarne l’operato. 

Che cosa è una Linea Guida? 

La prima definizione di linea guida (LG) è stata fornita negli Stati Uniti nel 1990 dall'Institute 
of Medicine (IOM), una agenzia indipendente istituita nel 1970 dalla National Academy of 
Sciences e costituita da professionisti di riconosciuta autorevolezza ai quali affidare il 
compito di esaminare questioni rilevanti di salute pubblica. In quella prima versione, le LG 
per la pratica clinica venivano definite come "raccomandazioni sviluppate 
sistematicamente per assistere professionisti e pazienti nella scelta delle modalità 
assistenziali più appropriate in specifiche situazioni cliniche". 

Prevalentemente non si tratta di procedure obbligatorie (in questo caso si parla di 
protocollo, di codice o procedura). In generale forniscono indicazioni ed affiancano le 
buone pratiche. 





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

• 1. Ove non esistano medicinali veterinari autorizzati per curare una determinata affezione di specie animale non destinate alla produzione di alimenti, il veterinario responsabile 
può, in via eccezionale, sotto la sua diretta responsabilità ed al fine di evitare all'animale evidenti stati di sofferenza, trattare l'animale interessato:

• a) con un medicinale veterinario autorizzato in Italia per l'uso su un'altra specie animale o per un'altra affezione della stessa specie animale;

• b) in mancanza di un medicinale di cui alla lettera a):

• 1) con un medicinale autorizzato per l'uso umano. In tal caso il medicinale può essere autorizzato solo dietro prescrizione medico veterinaria non ripetibile;

• 2) con un medicinale veterinario autorizzato in un altro Stato membro dell'Unione europea conformemente a misure nazionali specifiche, per l'uso nella stessa specie o in altra 
specie per l'affezione in questione, o per un'altra affezione;

• c) in mancanza dei medicinali di cui alla lettera b), con un medicinale veterinario preparato estemporaneamente da un farmacista in farmacia a tale fine, conformemente alle 
indicazioni contenute in una prescrizione veterinaria.

• 2. In deroga a quanto disposto all'articolo 11, le disposizioni di cui al comma 1 si applicano anche al trattamento di un animale appartenente alla famiglia degli equidi da parte di 
un veterinario, a condizione che l'animale interessato sia stato dichiarato non destinato alla macellazione per il consumo umano conformemente alla normativa comunitaria.



Art. 11.
Uso in deroga per animali destinati alla produzione di alimenti
1. Ove non esistano medicinali veterinari autorizzati per trattare una determinata 
affezione di specie animali destinati alla produzione di alimenti, il veterinario 
responsabile può, in via eccezionale, sotto la propria responsabilità ed al fine di 
evitare all'animale evidenti stati di sofferenza, trattare l'animale interessato in uno 
specifico allevamento:

a) con un medicinale veterinario autorizzato in Italia per l'uso su un'altra specie 
animale o per un'altra affezione sulla stessa specie;

b) in mancanza di un medicinale veterinario di cui alla lettera a):

1) con un medicinale autorizzato per l'uso umano;

2) con un medicinale veterinario autorizzato in un altro Stato membro per l'uso sulla 
stessa specie o su un'altra specie destinata alla produzione di alimenti per l'affezione 
di cui trattasi o per un'altra affezione;

c) in mancanza di un medicinale di cui alla lettera b), con un medicinale veterinario 
preparato estemporaneamente da un farmacista a tal fine, conformemente alle 
indicazioni contenute in una prescrizione veterinaria.



• 2. Le sostanze farmacologicamente attive del medicinale di cui al comma 1, devono essere comprese negli allegati I, II, e III del regolamento (CEE) n. 

2377/90 ed un veterinario responsabile deve prescrivere un appropriato tempo 
di attesa per tali animali per garantire che gli alimenti derivanti dagli 
animali trattati non contengano residui nocivi per i consumatori. Il tempo 
di attesa, a meno che non sia indicato sul medicinale impiegato per le 
specie interessate, non può essere inferiore a sette giorni per le uova ed il 
latte, a ventotto giorni per la carne di pollame e di mammiferi, inclusi il grasso e le 
frattaglie, e a 500 gradi/giorno per le carni di pesce. Altre sostanze farmacologicamente attive ritenute indispensabili per il trattamento di 
affezioni degli equidi destinati alla produzione di alimenti e non ricomprese nel regolamento (CEE) n. 2377/90 possono essere impiegate 
con un tempo di attesa di almeno sei mesi, purche' presenti in apposito elenco stabilito in sede comunitaria.

• 3. Ove venga impiegato un medicinale veterinario omeopatico i cui principi attivi sono inclusi nell'allegato II del 
regolamento (CEE) n. 2377/90, il tempo di attesa e' ridotto a zero.

• 4. Il medico veterinario responsabile tiene un registro numerato in cui 
annota tutte le opportune informazioni concernenti i trattamenti di cui al 
presente articolo quali l'identificazione del proprietario e degli animali, la 
data in cui gli animali sono stati trattati, la diagnosi, i medicinali prescritti, 
le dosi somministrate, la durata del trattamento e gli eventuali tempi di 
attesa raccomandati; il medico veterinario tiene la documentazione a 
disposizione delle competenti autorità sanitarie, ai fini di ispezione, per 
almeno 5 anni dalla data dell'ultima registrazione.

• 5. Il Ministero della salute indica ai soggetti responsabili le prescrizioni necessarie per l'importazione, la distribuzione, la
vendita e l'informazione relativa ai medicinali autorizzati in un altro Stato membro di cui e' stata autorizzata la 
somministrazione ad animali destinati alla produzione di alimenti ai sensi del comma 1, fatte salve le eventuali altre 
disposizioni comunitarie.









Uso in deroga
Uso della cascata CONSENTITO A CONDIZIONE CHE:

1. I test microbiologici dimostrano che un particolare ceppo batterico ha sviluppato

antibiotico resistenza a tutti i prodotti i cui foglietti illustrativi contengono indicazioni contro

lo stesso, il veterinario può ritenere che non esistono trattamenti autorizzati per tale

condizione e può prescrivere apposito prodotto in base ai risultati dell’antibiogramma;

2. nel caso in cui un medicinale si presenti solo in associazioni con altri principi attivi, che

potrebbero, in condizioni particolari di salute di un animale, risultare inutili o addirittura

peggiorare la malattia;

3. In caso di infezioni croniche, se il problema persiste dopo il trattamento con un prodotto

autorizzato, il veterinario, nel singolo caso clinico, può dedurre che non esistono prodotti

specifici ed è lecito ricorrere alla cascata.

4. 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 prodotti specifici ed è lecito

ricorrere alla cascata;



! Facciamo attenzione all’indicazione della specie e della

patologia per la quale il farmaco è registrato, al dosaggio e

alla durata della terapia prevista per quella specifica

affezione. (N.B. nuova prescrizione elettronica di M.M.)

Esempio:

1) Lincomcina: dosaggio diverso per polmonite/enterite

durata diversa per polmonite/enterite

2) Tiamulina: dosaggio diverso per polmonite/enterite

3) Sulfa + trim. : dosaggio diverso per strepto/polmonite



Uso improprio

Uso di un farmaco in modo non conforme a quanto

indicato nel riassunto delle caratteristiche del

prodotto.

VIETATO…………ma…



«Uso improprio consentito»

Consiste nell’impiego di un farmaco senza rispettare la

posologia, la durata o la via di somministrazione

riportate nell’AIC a condizione che sia preceduto da

«segnalazione di farmacovigilanza».



FARMACOVIGILANZA (D. Lgs. 193/06, art. 91)

I veterinari ed i farmacisti inviano le schede di 
segnalazione a:

• Ministero della salute 

• Centri regionali di farmacovigilanza 

di ogni sospetta reazione avversa sull'animale e

sull'uomo o dell'eventuale mancanza di efficacia

collegata all'utilizzo di un medicinale veterinario.



FARMACOVIGILANZA VETERINARIA

La procedura
Bisogna segnalare al Ministero della Salute ed ai Centri regionali di farmacovigilanza ogni sospetta 
reazione avversa di un medicinale veterinario sull’animale o sull’uomo o eventuale mancanza di 
efficacia. Se la segnalazione è riferita da veterinari o farmacisti, deve essere effettuata entro sei giorni 
lavorativi per le reazioni avverse gravi, ed entro quindici giorni lavorativi per tutte le altre.
Per le segnalazioni possono essere utilizzati il formato doc, odt o on line (vedere sezione moduli).

Chi può richiederlo
Veterinari, farmacisti e chiunque ha motivo di ritenere che dall’utilizzo di un medicinale veterinario si 
abbia una sospetta reazione avversa

Cosa serve per richiederlo
Scheda di segnalazione di casi di sospetta reazione avversa



Moduli: sul sito del Ministero c'è la scheda di segnalazione in formato doc, odt e on line)

http://www.salute.gov.it/FarmacoVigilanzaVetModule/index.html

www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FM
V&idSrv=PSK&flag=P

http://www.salute.gov.it/FarmacoVigilanzaVetModule/index.html
http://www.salute.gov.it/portale/ministro/p4_8_0.jsp?lingua=italiano&label=servizionline&idMat=MDV&idAmb=FMV&idSrv=PSK&flag=P


Come si presenta la richiesta
•Posta tradizionale
Ufficio destinatario: Direzione Generale della Sanità Animale e dei Farmaci veterinari (DGSAF) - Ufficio 4 -
Medicinali veterinari
Indirizzo destinatario: Viale Giorgio Ribotta 5, 00144 ROMA

•PEC
Indirizzo di PEC: dgsa@postacert.sanita.it
Oggetto: MDV-FMV-PSK - Scheda di segnalazione di casi di sospetta reazione avversa
Istruzioni aggiuntive: Solo per moduli in formato on line. Il file scaricato deve essere salvato e trasmesso tal quale 
in allegato alla e-mail senza essere modificato e scannerizzato

•E-Mail
Indirizzo email destinatario: dgsa@postacert.sanita.it
Oggetto: MDV-FMV-PSK - Scheda di segnalazione di casi di sospetta reazione avversa
Istruzioni aggiuntive: Solo per moduli in formato doc e formato odt. I documenti trasmessi da posta elettronica 
tradizionale vanno firmati elettronicamente e corredati dalla copia del documento di identita' del legale 
rappresentante

•Consegna a mano
Indirizzo: Viale Giorgio Ribotta, 5 00144 Roma
Calendario di apertura: tutti i giorni escluso sabato e festivi dalle ore 8.00 alle ore 16.00

mailto:dgsa@postacert.sanita.it
mailto:dgsa@postacert.sanita.it


«Uso improprio non consentito»

a) abuso grave e scorretto: quando vi è sistematica

somministrazione al di fuori del consentito o l’omissione

sistematica della segnalazione di farmacosorveglianza.

b) Prescrizione e utilizzo di farmaci contenenti

principi attivi non compresi nell’elenco in:

tabella 1 - sostanze consentite – del Reg. (UE) n°

37/2010 del 22 dicembre 2009.



c) utilizzo di farmaci la cui prescrizione è vietata:

1. antibiotici ad uso umano in confezione ospedaliera

2. medicinali ad uso umano utilizzabili solo dallo specialista

3. medicinali ad uso umano non registrati in Italia

4. medicinali ad uso veterinario non autorizzati in alcun paese UE

5. medicinali veterinari contenenti principi attivi presenti in tabella 
2 «sostanze vietate» del Reg. UE n° 37/2010. ( es 
cloramfenicolo, dimetridazolo, nitrofurani ecc…)



Conseguenze dell’uso improprio o illecito:

• l’animale esce definitivamente dalla catena alimentare;

• anche tutti i suoi prodotti ( latte, uova ecc..);

• non potrà più essere macellato;

• potrà essere soppresso solo da un medico veterinario;

• le carni e gli altri prodotti dovranno essere smaltite come rifiuti speciali 

cat. 1 Reg (CE) 1069/09. 







Che cosa sono i CIA? 

Si definiscono CIA (Critically Important Antibiotics) gli antibiotici di importanza 
critica. 
Esistono pertanto diverse liste di CIA in funzione del loro uso in medicina umana 
e/o in medicina veterinaria. 

• Esiste la lista redatta dall’OMS (Organizzazione Mondiale della Sanità) a cui fa 
riferimento la Nota n. 1338 del 21.01.2019 del Ministero della Salute 
https://www.who.int/foodsafety/publications/cia_guidelines/en/ che ha però subito diverse critiche da diversi organismi internazionali per 
mancanza di reali evidenze scientifiche. 

• Esiste la lista redatta dall’OIE (Organizzazione Mondiale della Sanità Animale) con 
la lista dei VCIA (CIA importanti per la veterinaria) 
https://www.oie.int/doc/ged/D9840.PDF 

• Esiste la lista redatta dall’ AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group), per 
gli antibiotici usati in medicina veterinaria di importanza critica per la medicina 
umana, attualmente in vigore per i paesi dell’Unione Europea. 
https://www.ema.europa.eu/documents/other/answers-requests-scientific-advice-impact-public-health-animal-health-use-antibiotics-
animals_en.pdf 



Linee Guida sull’uso prudente degli antibiotici. Quale seguire? 

• La nota n. 1338 del 21.01.2019 del Ministero della Salute elenca la 
COMUNICAZIONE DELLA COMMISSIONE UE «Linee guida sull'uso 
prudente degli antimicrobici in medicina veterinaria (2015/C 
299/04)» quale fonte di indicazione su come dovrebbero essere usati 
gli antibiotici critici. 

• Tale comunicazione considera, però, come lista CIA quella redatta 
dall’AMEG che presenta la seguente tabella con le relative indicazioni: 











AIUTO

……………..passo la parola al dott. Rusconi………………………


