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Tenuta del registro dei veleni ex art. 147 del R.D. 27 luglio 1934, n. 1265
Testo Unico delle Leggi Sanitarie (TULS)

L’art. 147 TULS, tuttora vigente, stabilisce che 1’obbligo di tenuta del relativo registro non
riguarda indistintamente le farmacie che detengano sostanze velenose o le impieghino
nell’attivita galenica. Esso sorge specificamente nel caso di vendita di sostanze velenose come
tali per usi diversi da quello medicinale.

Il dato emerge, innanzitutto, dalla stessa collocazione sistematica della disposizione, inserita nella
Sezione 111 del TULS dedicata al “commercio di sostanze velenose”, nonché dal contenuto dell’art. 147.

La norma stabilisce infatti che i farmacisti, i droghieri, i fabbricanti di prodotti chimici e coloro che
commerciano prodotti chimici per uso industriale e agricolo possono vendere sostanze velenose
soltanto a persone conosciute o adeguatamente identificate, che dimostrino di averne necessita per
I'esercizio della propria arte o professione. Il medesimo articolo prescrive quindi la registrazione delle
relative vendite.

Il riferimento normativo ¢ tuttora presente nel testo vigente del R.D. 1265/1934. La disciplina dell’art.
147 deve quindi essere ricondotta alla cessione della sostanza velenosa in quanto tale e per finalita
professionali o tecniche, non alla dispensazione del medicinale destinato all’uso terapeutico.

Sul punto assume particolare rilievo la recentissima pubblicazione FOFI “Farmacista: aspetti
normativi e pratico-operativi per il tirocinio e I’esercizio della professione”, edizione 2026.

Nel capitolo dedicato alla gestione dei veleni viene espressamente operata la distinzione tra due
fattispecie:
1. Pacquisto, la detenzione e I'impiego delle sostanze pericolose ai fini della preparazione di

medicinali in farmacia;

2. Tacquisto, la detenzione e la vendita della sostanza in quanto tale, destinata a scopi tecnici,
agricoli, artigianali o industriali.

Soltanto con riferimento a questa seconda fattispecie la FOFI precisa che della vendita deve essere

conservata traccia scritta nel registro previsto dall’art. 147 del R.D. 1265/1934.

LLa stessa pubblicazione, nella parte dedicata alla documentazione obbligatoria della farmacia, formula il
principio in termini ancora piu espliciti:

“Registro veleni obbligatorio solo se si vendono veleni per uso diverso da quello medicinale

(agricolo, artigianale, industriale)”. richiamando espressamente ’art. 147 TULS.
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In merito alla Custodia delle sostanze velenose l’art. 146, comma 2, TULS impone specifiche cautele
nella custodia delle sostanze velenose. A tale disciplina si collega la Tabella n. 3 della Farmacopea
Ufficiale, recante I’elenco delle sostanze da tenere in armadio chiuso a chiave.

La Tabella n. 3 ¢ stata aggiornata, sul tema, dal D.M. Salute 18 giugno 2020, pubblicato nella G.U. n.
174 del 13 luglio 2020.

L’obbligo di custodia ex art. 146 TULS ¢ tuttavia autonomo e distinto dall’obbligo di registrazione
previsto dall’art. 147.

Pertanto, il fatto che una farmacia detenga una sostanza soggetta alle cautele della Tabella n. 3 non
comporta, di per sé, che debba tenere anche il registro delle vendite di veleni.
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Ulteriore fattispecie ¢ quella nella quale la sostanza velenosa venga utilizzata per ’allestimento di una
preparazione galenica destinata all’impiego terapeutico.

In tale ipotesi trovano applicazione gli specifici obblighi previsti dalla Farmacopea Ulfficiale e dalla
disciplina della prescrizione e della dispensazione delle preparazioni magistrali, nonché, ove ne
ricorrano i presupposti, gli artt. 39 e 40 del R.D. 30 settembre 1938, n. 17006.

La stessa FOFI, nella citata pubblicazione, distingue espressamente questa fattispecie dalla vendita della
sostanza in quanto tale, precisando che, nellimpiego destinato alla preparazione del medicinale, il
farmacista ¢ tenuto al rispetto degli adempimenti professionali relativi alla ricetta, al dosaggio, alla
preparazione, all’etichettatura e alla conservazione della prescrizione.

Ne consegue che la preparazione e la successiva dispensazione di un medicinale galenico
contenente una sostanza velenosa non costituiscono, per questa sola ragione, una vendita da
annotare nel registro ex art. 147 TULS.
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Diversa ¢ invece I'ipotesi nella quale la farmacia venda direttamente la sostanza velenosa, non
quale componente di un medicinale allestito e dispensato a fini terapeutici, bensi come sostanza
destinata ad un uso tecnico, agricolo, artigianale, industriale o comunque professionale.

E in questa fattispecie che trova piena applicazione l'art. 147 TULS e sorge, conseguentemente,
I'obbligo di tenuta del relativo registro.
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La distinzione puo quindi essere cosi sintetizzata:

A) detenzione di sostanze velenose in farmacia: possono sorgere gli obblighi di custodia previsti
dall’art. 146 TULS e dalla Tabella n. 3 della Farmacopea, ma non automaticamente ’obbligo del registro
ex art. 147,
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B) impiego della sostanza velenosa nella preparazione di un medicinale galenico: si applicano
gli obblighi propri della preparazione e della dispensazione del medicinale, ma non, per questo solo
fatto, 'obbligo di annotazione nel registro dei veleni;

C) vendita della sostanza velenosa come tale per uso non medicinale: trova applicazione I'art. 147
TULS e la relativa vendita deve essere registrata.
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Alla luce del dato normativo e, soprattutto, della chiara indicazione contenuta nella guida professionale
FOFT aggiornata, una farmacia che non effettui vendite di sostanze velenose per usi diversi da
quello medicinale non ¢ tenuta alla conservazione del registro previsto dall’art. 147 TULS.

La mera presenza in farmacia di sostanze velenose, anche quando utilizzate nell’attivita galenica, non ¢
sufficiente a determinare linsorgenza di tale specifico obbligo documentale, ferma restando
naturalmente l'osservanza di tutti gli altri adempimenti concernenti la custodia delle sostanze,
Iallestimento delle preparazioni, la prescrizione e la dispensazione.
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