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1. Basi legali

e Legge del 15 dicembre 2000 sugli agenti terapeutici (LATer), RS 812.21

e Ordinanza del 21 settembre 2018 sui medicamenti (OM), RS 812.212.21

e Ordinanza del 18 agosto 2004 sui medicamenti per uso veterinario (OMVet), RS 812.212.27

e Legge del 23 giugno 2006 sulle professioni mediche (LPMed), RS 811.11

e Ordinanza concernente i residui delle sostanze farmacologicamente attive e degli additivi per
alimenti per animali nelle derrate alimentari di origine animale (ORDOA), RS 817.022.13

2. Definizione e suddivisione di medicamenti complementari e fitoterapeutici

I medicamenti complementari sono fabbricati secondo le prescrizioni di fabbricazione di indirizzi
terapeutici della medicina complementare quali 'omeopatia, la medicina antroposofica o la medicina
asiatica tradizionale. Si distingue tra i medicamenti complementari con menzione dell'indicazione
ufficialmente approvata impiegati secondo i principi del corrispondente indirizzo terapeutico e i
medicamenti complementari senza menzione dell'indicazione, destinati all'uso terapeutico individuale?.
La scelta di un medicamento complementare per una terapia individuale richiede un’anamnesi completa
secondo un principio terapeutico specifico. | medicamenti fitoterapeutici sono medicamenti con
menzione dell'indicazione che contengono come principi attivi esclusivamente una o piu sostanze
vegetali o preparati vegetali e che non possono essere attribuiti ai medicamenti della medicina
complementare3. Per semplicita qui di seguito si utilizza solo il termine «medicamenti complementari»
per indicare i medicamenti complementari e fitoterapeutici.

I medicamenti complementari sono soggetti all’obbligo di omologazione. Possono essere omologati con
procedura semplificata.* In linea di principio i medicamenti complementari omologati fanno parte delle
categorie di dispensazione B (con obbligo di prescrizione medica), D (dispensazione previa consulenza
specialistica) oppure, in casi particolari, E (dispensazione senza consulenza specialistica)®.

3. Utilizzo, dispensazione e prescrizione

' Questo promemoria riassume alcuni aspetti dei medicamenti complementari del’OMVet senza tuttavia entrare nei dettagli. Si
raccomanda di consultare in parallelo il testo dell’ordinanza e 'aiuto all'esecuzione dellOMVet.

2 Art. 4 cpv. 1 ater, aauater | ATer

3 Art. 1 cpv. 1 aauinauies | ATer

4 Art. 14 LATer

5 Art. 24, 25 LATer e art. 42-44 OM
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Chi tratta agenti terapeutici, incl. i medicamenti complementari, & soggetto all’obbligo di diligenza®. Per
la loro prescrizione, dispensazione e uso vanno rispettate le regole riconosciute delle scienze mediche
e farmaceutiche; nel caso di medicamenti della medicina complementare senza menzione
dell'indicazione vanno rispettati inoltre i principi del corrispondente indirizzo terapeutico’.

L'utilizzo di medicamenti complementari sotto la propria responsabilita professionale € subordinato a
un’autorizzazione all’esercizio della professione®.

La dispensazione di medicamenti, incl. i medicamenti complementari, in linea di principio € subordinata
a un’autorizzazione (di commercio al dettaglio)®. Senza questa autorizzazione, & possibile prescrivere
medicinali solo attraverso I'emissione di una ricetta, anche nel caso di medicinali non soggetti a
prescrizione. Il detentore di animali deve quindi recarsi in farmacia con la ricetta. La dispensazione di
una quantita molto piccola di medicamenti per uso immediato in casi di emergenza e durante le visite a
domicilio pud eventualmente anche essere consentita senza un’autorizzazione di commercio al
dettaglio, a seconda della legislazione cantonale.

I medicamenti veterinari per i quali vige I'obbligo di tenere un registro secondo I'articolo 26 OMVet (vedi
punto 6) possono essere prescritti 0 dispensati solo se la persona che emette la prescrizione conosce
I'animale o I'effettivo. Se il medicamento €& destinato ad animali da reddito, la persona che lo prescrive
deve conoscere anche il loro stato di salute’. La conoscenza dello stato di salute dell’effettivo di animali
da reddito implica un esame personale da effettuare in occasione di una visita dell’effettivo, a meno che
non ci sia una convenzione Mvet con 'azienda''. Tuttavia, in questo caso vanno osservate anche le
disposizioni cantonali sulla dispensazione diretta, spesso piu restrittive poiché permettono solo la
dispensazione ai propri clienti.

4. Cambiamento di destinazione (Art. 6, 12, 13 OMVet)

Attualmente esistono molti medicamenti complementari omologati nella medicina umana, ma solo pochi
nella medicina veterinaria. Pertanto, per gli animali i medicamenti complementari sono spesso utilizzati
per una diversa destinazione. Va ricordato che, in linea di principio, i medicamenti utilizzati in questo
modo sono soggetti all’'obbligo di registro, a meno che non si tratti di medicamenti complementari senza
termini di attesa.

I medicamenti complementari omologati possono essere utilizzati per una diversa destinazione anche
se esiste un medicamento omologato per l'indicazione o la specie animale da trattare. | medicamenti

6 Art. 3 LATer

7 Art. 26 LATer

8 Art. 34 cpv.1 LPMed

¢ Art. 30 cpv. 1 LDerr

0 Art. 42 LATer

" Art. 10 cpv. 1, 2 OMVet
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che contengono organismi geneticamente modificati non possono essere destinati a uno scopo diverso.
Per le api nessun medicamento puo essere utilizzato diversamente dalla sua destinazione.

Per motivi di sicurezza alimentare, per gli animali da reddito possono essere cambiati di
destinazione solo i medicamenti le cui sostanze attive sono state chiarite dalla legislazione
alimentare e per i quali non esiste un divieto di somministrazione. Esse sono menzionate
nell’elenco 1 dell'allegato del’lORDOA e nell’allegato 2 dellOMVet. Inolire, le sostanze attive
omeopatiche e antroposofiche possono essere cambiate di destinazione con un potenziamento =D6.
Per cavalli'?, camelidi e selvaggina d’allevamento sono ammesse altre sostanze attive (con un termine
d’attesa di 6 mesi). Per tutti gli animali da reddito, tuttavia, € escluso il cambio di destinazione di sostanze
vietate, e cid vale anche nel caso in cui queste sostanze siano contenute nei medicinali complementari
solo in piccola potenza.

Con il cambio di destinazione dei medicamenti complementari si pud rinunciare ai termini di attesa se
tutte le sostanze attive hanno un potenziamento =D6 o sono elencate nell’allegato 2 OMVet. Negli altri
casi si applicano i termini di attesa dei medicamenti convenzionali.

In linea di principio, il cambiamento di destinazione ¢& riservato al veterinario.

5. Formula magistralis e altri medicamenti non soggetti all’obbligo di omologazione di cui all’art.
9 cpv. 2 lett. a—c"'s art. 14 LATer (art. 14 OMVet)

| preparati secondo formula magistralis possono essere prescritti 0 dispensati ad animali da reddito
soltanto se non esiste nessun medicamento omologato, neanche che possa essere utilizzato
diversamente dalla sua destinazione. Per la preparazione di tali medicamenti per gli animali da reddito
possono essere utilizzate solo sostanze attive secondo I'allegato 2 OMVet o con un potenziamento =2D6.
Non €& necessario osservare alcun termine di attesa. Per cavalli 122, camelidi e selvaggina
d’allevamento sono ammesse altre sostanze attive (con un termine d’attesa di 6 mesi). Le sostanze
attive vietate sono escluse dall’utilizzo per gli animali da reddito.

6. Registro (art. 29—-13 OMVet)

Vi & I'obbligo di tenere un registro per i seguenti medicamenti per animali da reddito e da compagnia,
anche se si tratta di medicamenti complementari:

e Medicamenti soggetti a prescrizione (categorie di vendita A, B)

e Medicamenti veterinari per i quali occorre rispettare un termine d’attesa

¢ Medicamenti utilizzati per una diversa destinazione, esclusi i medicamenti complementari, per i quali
si puo rinunciare al termine di attesa

2 Solo quelli della lista degli equidi (allegato al regolamento (UE) 1950/2010, modificato dal regolamento (UE) 122/2013);
tuttavia, queste sostanze attive non appartengono alla medicina complementare.



e Medicamenti non soggetti all’'obbligo di omologazione secondo l'articolo 9 cpv. 2 LATer (ad es.
preparati secondo formula magistralis oppure formula officinalis)
e Medicamenti importati

Ai medicamenti complementari soggetti all’obbligo di registro si applicano le stesse disposizioni
degli altri medicamenti soggetti a tale obbligo (documentazione delle merci in entrata e in uscita; per
gli animali da reddito anche le merci in uscita nel dettaglio — nome del preparato, quantita o dose, data,
nome e indirizzo del detentore dell’animale). Al momento della dispensazione, inoltre, alla confezione
originale € necessario applicare un’etichetta supplementare e formulare istruzioni per l'uso. La
documentazione sul flusso di merce deve essere conservata per almeno tre anni. Nel caso in cui siano
prescritti esclusivamente medicamenti non soggetti all’'obbligo di registro, la legislazione sui medicamenti
non prevede nessun obbligo di registrazione. Le disposizioni cantonali possono eventualmente
richiedere ulteriori obblighi di registrazione o un termine di attesa piu lungo.
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