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Premessacomunicazione e rappresentanza

Piu volte abbiamo ribadito come rappresentare la professione dal punto di \ostalalfco

nell 6interesse della collettivit”™ significhi a\
tecniche laddove queste siano strumento di lavoro qualificante per il veterinario.

La legislazione sul farmaco, come tutte le legislazaiv@ coinvolgono i veterinari ma, per la sua
trasversalita in modo piu evidente, é strumento di lavoro della professione.

Enota | a posizione dell a Fe deaualficanteodegi obietivdime r i t o
guesta normativahe mettono atentro della tutela della sicurezza alimentare dei cittadini, della

salute e del benessere degli animali e in parte della tutela ambitntajara del veterinario.

C altrettanto nota |l a nostra posi zi oasempien mer i
al |l 6al t ez mrgimgnte deglii obiettivi @agptgmettendo in serie difficolta tutti i veterinari

siano essi libero professionisti o dipendenti pubblici.

Ovunque sia stato possibile, e ora anche in Europa, la professione € stata rapgpliesguéste

istanze.

Ma rappresentare la professione significa anche comunicare.

La comunicazione ha molti volti, molte esigenze e, oggi, molta tecnologia.

La FNOVI in questi anni si € adoperatasi sta adoperandper esprimere tutti i volti, tutteel
esigenzeusando tutte le tecnologie.

Tuttaviail valore della comunicazione stananzitutto nei suoi obiettivi.

L6obiettivo primario del |l a Fgelatldovegericrestia siadaf ar ¢
intendersi acquisizione di consapevoledzaforza di una professior@mme la nostraon si misura

solo, enemmendforse tantg nelle conquiste fattgquanto nella ansapevolezza dgroprio ruolo

guale professione intellettualeln questa consapevolezza si determinano gli obietleila
comuni@zione e gli interlocutori ai quali rivolgerla.

Molti documenti pubblicati in questi annie non solo sul farmaco veterinario, hanno visto la
Federazione perseguire il confronto con tigtiparti interessate, dalle associazioni di categoria,
culturali,an mal i ste e scientifiche alloéindustria di s
Ma, da sempre,sul farmaco il Ministero della Salute &€ per la FNOVI interlocutpri@acipale.

Questa scelta ha determinato collaborazioni e condivisiomiil Ministerodi pareri e documenti

preparatori discelte decisionali importanin rappresentanza delle istanze della Professione cosi

come commenti a documenti emanati dal Ministero stes83ch anno r apupdifesaent at a
Pubblicarli significa dare alla Professione, quale destinatario primari@ dethp e g n o di u
Federazione, lo strumento di crescita verso la consapevolezza.

Dr. Gaetano Penocchio
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Ogagetto: Linea guida per la predisposizione, effettuazione e gestione dei controlli sulla

distribuzione e lI'impiego dei medicinali veterinari

Si trasmette | a |linea guida di cui all 6oggetto.

Si prega le Istituzioni in indirizzodidarnem& i ma di f fusi one nell dambito
proprie strutture e di verificare che le indicazioni contenute seitaletta linea guida
vengano seguite e correttamente effettuate dagli Organismi di controllo operanti sul

territorio.

Il Direttore Generale

[pet o Fe

Responsabile del procedimento:
Alessandra Perrelld06.59946822

email:a.perrella@sanita.it
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LINEA GUIDA PER LA PREDISPOSIZIO NE, EFFETTUAZIONE E GESTIONE DEI
CONTROLLI SULLA DISTRIBUZIONE E L'IMPIEGO DEI MEDICI NALI VETERINARI

La famaco sorveglianzasi attua attraverso il cortrollo dellGmpiego dei medicindi vetennari di cui fanno
parte anchele premiscde medcae inserite nedi aimenti zodecrici conteneni sogdanze &rmawmlogche.Le
verifiche si basanosul controllo dei registri di carico e scatico dei medicinali veterinai, dei registri dei
trattamerti pressole strutture in cui sonoalevai anmali degindi alla produronedi alimerti perlé umo,
dell ericette veterinalie,dei quartitativi e ddlatipoogiadei vari medicinali in uso nd e azende.

Le Regioni e le Provinceauonome:

predspangonopiani di sorvedianza sulfarmacoveterinaio, tenendocorto del numerominimo di cortrolli
richiegi ddla norme e sulla base di indicaori di rischio e di vautazioni di corgruitaddld u s o ;
coordnanole attivita ddle azendesantarie in dipendenzaldle tipdoge di allevamerto eddle esigenzedi
tutela santariaedgstenti sul teritorio di competerea.

L'elaborazone e l'attuazione dei sudddti piani deve tener corto di tutti i requsiti previsti dal
Regolamento CE 8822004. In particolare i cortrolli ufficiai ad opera ddle auorita competerti sono
eseguiti secondo procedure docunenate. Dette procedure comportano informazioni eistruzioni per il
personge che esggue i cortrolli ufficiai e la ricognizioneddle case da fare tenendo coto dei vincdi di
caratterenomativo cogente, fatti salvi i livelli minimi di cortrollo previsti dale dsposzioni vigerti. | Piani
di Farmacosoreglianza devondar rifeimerto alla necessta di effettuare i controlli  sula base del
rischo; cortengono elementi che fanno riferimerto alla neessta di valutare le risorseneassare per
effettuarei cortrolli ufficiali programmati; fanno iferimerto all a neces#a chesia effettuao il monitoraggio
della loro attuaaone @aranza che sia fato quarto programmato) e prevedonola verificaddl'efficadga dei
controlli ufficiai eseguiti.

Le ASL ndl@ambito ddle loro competenze istituzionali vigilano cogantemente sulé o0 s s e rddle n z
disposzioni relative alla prescrizione di medcinali veteninai, effettuanoi cortrolli previsti dai rdativi
piani regiondi di fatrmacosoreglianza eeseguono ispeioni presso gli opeatori (grossisti, farmacie,
impiarti di cura, allevamerti) al finedel cortroll o ddlatenua deiregistri di carico e s@rico e ddle srte.

Ai sensi ddl6 a 88t comma 3 del Decreto Legisetivo 1932006 le Regioni e le Provnce atonome
tragmettono annudmerte al Ministero ddla Sdute una relazone sulle attivita di commerdo dlGngrosso e
vendta diretta, al fine ddla complessva vigilanza, programmazione e pianficazione deli interverti sul
terrtorio nazonde.

Con stessacadenzde Regioni tragnettono al Ministero della Sdute i volumi di prescrizione egistrati dalle
stesse AASSLL e affererti dal terntorio. La raccdta dai e le tempistiche per il loro invio avviene née
modalita previste dal Decreto Ministeriale 14/052009 sulle caatteristiche ¢rutturdi e le modaita
opeative del Nudeo Nazonde di Farmacosoreglianza sumedcindi veterinai.

I Comando Carahinieri per la Tutela ddla Salute (N.A.S), che svdge attivita di vigilanza e
cortrollo nel settore del farmaco veterinaio ex D.M. 26.02.2008 come modificato ed integrato dal D.M.
28.10.2009ragmette ala Direzone Generde ddla santa anmale e del famaco veterinaio del Ministero
ddla Sdute gli esti dei cortrolli effettuai, qudora le informazioni non siano copete da segreto
invegigaivodicuiald & 329 c.p.p.



Nello spedfico, ai sensi ddle presrizioni cortentute nel Titolo VI del DLgs 1932006 DETENZIONE,
DISTRIBUZIONE e FORNITURA DEI MEDICINALI VETRINARI) i cortrolli sono fndizzati :

ala verifica dei registri di carico e scatico dei medicinali veterinari pressoi certri della dstribuzione
alldngrosso

al controll o ddl ericette e ddlerichiede di fornitura pressde farmacie

al cortrollo, pressatutti gli impiarti di allevamento ecuradi anmali e pressa medici veterinari zooatri e
liberi professionisti, ddle moddita di registrazone dicalico e scarico dei farmaci ddle scorte, e ddle
modalita digedionedi quelli nonutilizzati o scadui e dei campioni gratuiti

al controllo, pressogli alevaori di anmali produtori di aimenti, ddle modalita di registrazone dei
famaci impiegai nondé ddla semrata e distinta regstrazone ddle sodanzead azone ormonicaper le
finditaterapeticheo zodecrichecorsertite ddlanorma.

ala valutazione ddld aglaezza ndla quartita e ndla qudita dei farmaci preserti ndle sorte dle
esigenzeredi dell 6 tdvita professionde

al controllo del rspdto del regime di dispensamne del farmaco presso tutti coloro ce sonotenti ala
consevazioneddlericette o ddlerichiegedi fornitura.

al'elaborazone delle informazioni acquisite durarte i cortrolli per IGndividuazione degli operatori da
cortrollarein viaprioritariain baseal relativo livell o di rischo.

Obiettivo ddla presene lineaguidaé qudlo di fornire dle Regioni e altri orgarismi di cortrollo opearti
sul teriitorio indicazioni operdive al fine della programmazione e attuazione della propria dtivita di
farmacosoreglianza pesso alevamerti, grossisti di medicinali veterinai, famade, anbulatori e
veterinari zodatri per garartirne una esecuzone omogerea sul territorio nazonde, lipeibile per tutti
gli opeatori e trasparente nel processahelo governa.

Vengonodi seguito riportate le liste di riscoriro (check list) per |Geffettuazionedei cortrolli ufficiali presso
tutti gli opeatori coinvalti ndl 6 tivitadi distribuzione,dispensamne eldmpiegodel farmacoveterinario.
Attraverso |6 teenta e purtude compilazione ddl e stesseil persmale adddto dl6 tévita di cortrollo potra
attribuire ad ogni opaatore corrollato un purteggio finde derivarte ddla sanma dei singoli punteggi
ottenuti daogni aspdto cortroll ato.

Per ogni tipologia di operatore (ad eccezone di quelle per cui € previsto in ogni caso un cortrollo
allé a n mengdno individuate 3 classi di rischio (alto, medio, basso)in relazone al purteggio totale
attribuito.

CiascundA.S.L., utilizzando le apposte checHistriportate ndlapreseite lineeguida,dovra:lspezonare

amenounavoltaldé a n le ativita di depogto e commerdo al'ingrossoe vendta

diretta di medcindi veterinari al fine di accertare la corretta registrazone e la tenua ddla
docunentazionedi carico-scarico ddle sostanzeattive (laddoveapgdicakile) e dei medcindi veterinari
vendui e lalororegdarita

Ispezonare ameno una volta 16 o, i titolari di alevamenti DPA prowvisti di scorta di
impiarto e allevamerti di animali DPA. in cui vienedichiaraal@assenzali trattamenti.

Ispezonare, fmenouna voltal6 a n nfabbricarti di premiscde per dimerti medcamentosi auorizzati
dla vendta diretta di medicindi veterinai, al fine di accetare la corretta registrazonee la
tenua ddla docunertazione dicarico-scalico ddle premiscde vendue e laloro regdaiita. E' fatta
sava la compeenza esdudva del Ministero ddla Sdute ndl'ambito ddl'attivita di cortrollo delle
sostanze farmacdogicamerte attive utilizzate dai sudddti fabbricarti perlarelativaproduzone.

Ispezonare, ertro un congruo tempo (tre anni) le farmade per definire la caegoria del rischio di
appartenenzdalto, medio, baso) ela consgguerte frequenzadei controlli (rischo alto: dmenol



controllo/anno;risclio medo: aimeno 1 controllo/2 anri; rischio basso:ameno 1 cortrollo/3 ann)

Ispezonare, entro un congruo tempo (tre anni), le altre attivita (allevamenti non DPA e di anmali
DPA senzascorta di impianto, impiarti di cura, scorte proprie per ativita zodatrica) per defnire la
categoriadel rischio di appartenenzgalto, medo, bas®) e la conseguerte frequenza decontrolli (rischo
ato: ameno 1 cortrollo/anro; rischio medio: ameno 1 cortrollo/2 anni; rischo basso:ameno 1
cortrollo/3 ann)

Ispezonare altermmine del periodo di adeguamento prescritto gli operatori in cui Siano state tiscorirate
ddlenon conbrmitain sededi cortrollo

Predspare pianidi cortroll o terntoriale mirato
Assicuraevigilanzae cortroll o cogane sumoddita prerittive.

Dall'daborazone ddle informazioni acqusite durarte i cortrolli andrannoindividudi gli operatori da
cortrollare in via prioritaria in base al relativo livello di rischio. In caso di accetamento di non
conformita, la frequenzadei cortrolli sullé o ptere tasgressore dovra esere rapportata ala gravita
ddlastessa.

Nell'ambito della farmacosoreglianzasudi alevamenti gli indicaori di rischo da consderare sono
managenent azendde, quariita e tipooga dei farmaci veterinari utilizzati, moddita di registrazone
dei trattamenti e congruita ddle scorte con la rede esgenzaconressaalle dimersioni e tipdoga di

allevamento. L'ativita di controllo deve essae indtre findizzata adla verifica ddla coerenza(per
guartita e tipologia) dei medicinali presemi nela scorta e dei trattamenti eseguiti alla redta zodemicae
ala situazione epdemiologica preserti ndld lkevanerto. E6 sempre oppotunaande una vautazione di

evertudi trattamerti in deroga eseguiti, di reazioni avverse e sospdte diminuzioni di efficada
verificaesi ddl 6 Itimo sgoralluogo ndlé Ieevamento al fine di cogliere la posshile correlazonedi tali

epsodi a utilizzi impropri o alusi. E6 indtre fondamentae procedre ad una valutazione ¢rca la
frequenzae la durata dei trattamenti e I'edensone ndl'uso a particdari fasce omogeree per fasi
produtive ddla sanministrazione di farmaci che potrelbero far presumere un uso auxinico o piu
facilmentedi "copertura” di altre soganze.

Paticoare attenzone dee es®re rivolta al'uso dedi artibiotici che devono essee somministrati

es¢udvamente ad anmali ammalati o a rischo concrdo di ammalard. L'impiego dedi artibiotici

dovrelbe sampre basarsi sui risutati ddl'artibiogramma o, qudora cio non fosse possbile, la terapa
deve basarsisu informazioni epdemiologichelocdi (acqusite a livello regionde o di singola azenda)
sula senghilita dei bateri targe. La dose e la durata ddla terapa, inseme ala valutazione dda
frequenzadel ricorsoad una diagnosi ezologica basda su segni clinici, lesoni anatomo-paologiche e
isdamerto contestdi sengbilita, possonodare un quadrocircald u groderie o no degli artibiotici in
alevamenrto. Inoltre, qualora durarte i cortrolli si congati la somministrazione diantibiotici su animali

asntomatici, va tenuo presette che la neessta ddl'uso prevetivo/profilattico degli stessideve essere
attertamente valutata in funzione del rede rischio di infezone e ddla posshilita di ridurre
effettivamente la mortalita e/o morhilita nel gruppo con tale tipo di utilizzo. In casodi riscortro di

trattamenti preverivi con antibiotici il Senizio Veterinaio deve esere consapevée che quesi possono
esere effettuati, utilizzandosdo medicinali veterinari auorizzati per tale impiego e limitatamente dle
paologe ele spede indcde nei relativi SPC, esdusvamente sula base di giudificae e documentate
motivazioni specifiche per ogni singola azendache ricorra a tale uso laddovele procedue gediondi

findizzate al rafforzamerto ddla bioscurezzae ala cura del beressee anmae si siano mostrate
insufficierti ad eradcare la presenzadella malattia in allevamerto. Bisogna sopratutto diffidaredelle
Situazioni cardterizzate dal ricorso alla sierdogia come unico mezzo diagrostico. La prassi di valutare
sdtanto sierologicamente la presenzaddl éagerte paogeno (in assenzadi isdameno, segni clinici o
legoni) potrebbemascherarein uso degli artibiotici come growth promoters.La presenzadi trattamerti

prevertivi in assenzali diagnosiezologica,idoneirequsiti strutturdi, adeguato managenentazendde e



rispetto delberessee animale non e giudificalle e ogni utilizzo improprio €/o abuso va sanzondo in
relazone ale relative sanzoni apgicalli ai sensi dellé & 108 del Decreto Legidativo 1932006 e
sucessve modifiche. Al finedi tali valutazioni € axcheoppotunoprocalerealla verificaddl 6 sestenza, e
evertude relativo utilizzo, di presdi medci (vacdni e vacani stabdogen) e nurizionali (integratori e
addtivi zootecrici) perlaprevenzonespedficaddle malattiericorrerti ndl 6 Ieevamerto.

In riferimerto a quarto espo$o si sdatolinea l'importanza di valutare I'adeguatezza ddl'impiego del
farmacoveterinarno in relazione alle indicazioni, le spece di destinazione,le avvertenze,le precauzoni
per I'impiego riportate nei relativi SPQfoglietti illudrativi. Tali informazioni rappeserano prescrzioni
impoge conil decreto di AIC (auorizzazioneall'immissionein commerado). Fatto salvo l'usoin deraga
ai sensidedi artt. 10 el1 delDIgs 1932006e€ le situadoni di everiude difformita a quarto riportato nei
foglietti illugrativi sula basedi spedfichedisposzioni di Pdizia Veterinaia, qudsiasiviolazionedi tali
presciizioni € sanzonabil e ai sensiddl'art. 108Q) ddlo stessaDecreo.

Tra le attivita di farmacosoreglianzapaticdare significao rivedono anchei cortrolli da eseguire
pressogli impianti cheproduconcalimerti zoaecrici medcati.

Va infatti congderao che la possibile cross-conaminazione dei mangmi con sostanze
farmamlogicamenteattive, risutatrale causepredsponeti delld dilvioticoresstenza.

La presenzasotto-dosetergpeuticadi tali soganze facilita quedo pericaosofenomenoche va prevenuo
attraversaun aleguao controll o pubdi co a monte dell afili era.

Altro fenaneno di interesseper la santa pubbdica veterinaia e legao ale ricorrenti prescizioni di
mangmi medicati proddti in deroga. Queda posshilita, pur prevsta dale vigerti disposzioni in
materia (D.Lgs90/93 71 art3, comma4 i D.M. 16/11/93 art. 16 commi 1 e 2) dovevarappesertareuna
eacezioneda attivarsiin casi egemporane. Al contrario, 16 u snaeroga haassuto dimersioni di rilievo
sula cui necessita e appr@riatezza va ripoda particoare dtenzione da pare delle Regioni e Province
Autoname.

Perquarto menzionao € stata predsposa |6 Ieegda checklist fifarmacosorvegjanzapressoimparti di
produzone mangmi medicati e proddti intermedo da utilizzare ndlé rabito dei piani di cortrollo
ufficiale affidai ai Servizi Veterinariddle ASL.

Nella citata checklist, oltre alle verfichedi carattere gnerale sulla tipologia dedi impianti, particolare
altenzione viene posta ai sistemi produtivi ed al managenent azendde. Moddita di conservakonee
dosggio delle premiscde medcae; di corretta pulizia ddla linea di produzone; di verifica della
stallita e corretta miscdazione dei prindpi attivi utilizzati, sono solo acuni degli indicaori presi in
consderazone per le verifiche di idoneta dedi impiarti. A quedi si aggiungono, in una appog#a
seionededcaa alle produzoni in deroga, atri criteri di valutazioneriguardai il rispeto del princpio
ddla cascda; deitempi di sospensnee ddle indicazioni obHigaorie; ddle compatibilita e del numero
mas$mo consetito di principi attivi utilizzati in assodazone; ddle modalita di etichdtatura e di
tracdahlitaddl e produzoniin deroga.

Sampre in tema di presciizioni in demga, al fine di acqusire utili elementi di valutazione
suld gomento e di consetire u n Gguatia programmazione degli interveni di fatmacosoreglianza, e
stata inserta nella check-list unarilevazione sui volumi di prescizione ripatiti per filiera zoaecrica,
avendocome base temporde di rifeimerto gli ultimi 12 mesi di attivita dedi impiarti. Tali ddi, che
saranno anche oggetto di unarilevazione in ambito nazionde, andranno consderdi dalle Regioni e
Provnce Autoname per la programmazione dell e attivita di ispezone e verifica previste all6 & 88 del
Decreto Legislativo 1932006.
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LISTA DI RISCONTRO PER L GSPEZIONE E LA VALUTA ZIONE DEL RISCHIO DEGLI
IMPIANTI DI ALLE VAMENTO E CUSTODIA ANIMALI PRODUTTORI DI ALI MENTO PER
L 6 @MO (D.Lgs 193/2006artt. 79(3), 80(3), 4)

In data alle ore il/i sottoscritto/i

cdl: in qudita di

si e/smo recdoli pressola Ditta
consedenel Comunedi Via

Tel. Fax

di cui é titolareil/la Dott./Sig.
natdaa

Prov. il resdente nel
Comunedi Prov.

in Via Tel. Fax e dopoessesi qudificabl/i
ha/hannoproceduo a: VERIFICASULLO STOCCAGGD, IMPIEGO E REGISRAZIONE DEI
MEDICINALI VETERINARI

,,,,,,,,,

Data diinizio attivita

|||

Data Utimaristrutturagzone | | I/l | |/| | | | |
Unita di personde adcktto n L

SPECIE ALL EVATE n.capi |SPECIE ALL EVATE n. capi

Bovini da carne Suini lattoni

Bovini dalatte Suini maaroni

Bufalini Suini arass

Vitelli a carne bianca Suini ri produttori

Ovini Avicoli da uova

Caprini Avicoli da carne

Eauidi DPA Avicoli riproduttori

Equidi non DPA Cunicali

Pegii ADI

Altro, indicare specie
ANIMALI CORRETTAMENTEIDENTIFICATI Sl 1 NO 4
REGISTRO/I STALLA AGGIORNATO/I S 1 NO 4
Datadel &ultima ispezione cordotta dalServirio Veterinario € € € € é é é é € € € € é €
Prescizioni/Infrazioni pregresse SI O NO [
Tecnico aziendde S 1 NO
Adeguate misure di biogcurezza SI(1) si(4) no(8 NO(12
Sono stati effettuai corsi di formazione S 1 NO
' ~ [Tipologia

Corsi gffettuall NUMero

dal'ultima .

AR Organizzatore

ispezione :
Veterinario aZendaed € € € ... gegécéeeecécée.

/////////



,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
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PRESCRIZIONI SCRITTE ORICETTE

/////////

////////////////

. N . o SI(1) NO(@4)
1 Lericette RNRT presenti in dl evamento sono conformi a modello ministeride
2 Gli animali acui sirivolgela prescrizione sono identificati ai sensi della vigente normativa S(1) Nog)
SI(1) NO(@)
3 Lasezione dellaricettarisewaa a medico veterinario € compilatain ciascuna delle parti previste
. L . SI(1) NO
4 Il numero di lotto delle confezioni & sempre presente eleggibile () O
5 Lasezione dellaricettarisenvaiad famecista e compilatain ciascuna delle parti previste SI{L) NOM)
6 Lasezione della ricetta riservata all ll evatore & compilata in ciascuna dell e parti previste SI(1) NO@)
SCORTADIMEDICINALIVETERINARI
SI NO
! Preseiza di scata di medicindli veterinai
Ses:
Autorizzazione NA 6 6 € € 6 € 6 € ... 6 € rilaSCEEA

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr

/////////////////

8 Liallevamento é autorizzato ala detenzione di scorte i mesicinai veterinar S| NO  NA
9 E dresente il registro carico-scarico scorte S NO NA
10 Registo scorterattamenti unificato S NO NA
11 Conformita del registro (numerazione e vidimazione sewizio veterinario) Sl NO- NA
12 [Fomitorefi di medicingli e mangimi medicai
o . R, S| NO NA
13 Laformaizzazone dela responsabilita della custodia e dell@tilizzo delle saorte di medicingli & mantenuta
agojomata
1 Sono rispettati i tempi di registrazione (entro 7 giomi lavorativi successvi dllavariazione di caricolscaicoda |SI sino NO - NA
narte de veterinario)
15 | medicinali caricati sul registro sono facilmente coll egabili alle ricette e dla documentazione fiscde Sl sino NO NA
N Principiofi attivoli
aan Quatita
o Principioli éttivoli
Timogad Ianl|b|ot|(:| Quaia
16 medicinali presenti ——— , .
nelascota;  an-nfiammar non Pincipiol ativo
steroide Quaita
o Principio/i ativol
antiparasitar Quaita
o Principioli &ttivoli
cortisonici Quania
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17 Adeguati sisemi per |aconservazione atermperatura controllata S NO NA

8 Sono rispettati | divieti df detenzione di medicinali veterinari contenenti antibatterici e chemioterapici da g NO NA
samministare attraversogli dimenti liquidi o solich ad eccezione def quantitativo max congentito per un
neriodo max 7 giorni ?

19 Sstemi contro congelamento-urriscdamento ambienti di goccaggio S| NO NA

20 Bidoni per o stoccaggio temporango dei famad scaduti e dasmltire S NO A

21 |Presenza di farmaci scaduti non idoneamente identifica 3 NO NA

22 |Il numero di lotto delle confezioni & sempre presente e leggibile 3 NO NA

y La differenzatra carico e scaico € conforme alla giacenzapresente in all evamento S NO NA

24 IN° di ricette di carico scorte negli ultimi 12 mes

o || medicinali presenti nella scorta ono coerenti (per quantita e tipologia) allaredta zootecnica, S sno NO NA
condizioni di management e alla stuazione epidemiol ogica presenti nell Gl evamento ?

26 Registazione caiico-scarico dei farmeci ,c\lczlforme non conforme

USO DI MEDICINALI VETERINARI (DIvo 1932006)

27 Presenzadel registro de trattamenti S(1) NO@)

78 [Registro dei trattamenti famacologici protocollon®é € € € € € € € € € rilatiatoilé E 6 EEEEE €€
Conformita el registro (numerazione e vidimazione Senvizio veterinario)

29 SI(1) NO(4)
Sono presenti |e ricette medico-veterinarie non ripetibili in triplice copiaper | medicinali veterinari ad

50  [ezioneimmunologia o contenenti chemioterapici, antibiotici, antiparassitari, corticosteroidi, ormoni, S (1) NO()
antinfiammatori, sostanze psicotrope, neuratrope, trancuillanti degli ultimi 5 anni.
e registrazioni sono complete (c'é corrispondenza con le ricette allegate al registro dei trattamenti
£ 50n0 annotate e guenti informazioni).
-numero progressivo dellaricetta di riferimento;

3L | natura del trattamento; Sl (1) NO(4)
- denominazione del medicinale veterinario;
- data di inizio e fine trattamento;
- identificazione degli animali tratiati;
- (ata prima della quale gli animali trattati non possono esere inviati allo stabilimento di macellazione)

5 |Leformulazioni delle scstanze & azone antitiotica(mengimi mesicai e altre peciaita mesicina) si S (4 NO(0)
Utilizzano in seguito a diagnosi sdo Clinica

3 L e formulazioni delle scstanze ad azione antibiotica (mangimi medicati e altre specialita medicinali) si S 2 NO()
utilizzano in seguito a diagnosi clinica e diagnosi di |ab. indiretta (Sierologica)

o Leformulazioni delle sestanze ad azione anibitica (mengimi meicai e altre peciaita mesicinal) si |31 (U NO(4)
utilizzano in seguito diagnosi clinica e diagnosi di Iab. eziologica diretta (anatomo-patologica e
isolamento agente eziol ogico)

35 Leterapie effettuate smo associate ad ADEGUATA diagnosi (diagnosi clinica + diagnos di Sempre (1) Almeno'5 casi su
|aboratorio diretta) ? 10(4) Almeno un caso su 10

(8) Ma(12)

36 |Utilizzo i mangimi medicati (INDICARE I PRINCIPI ATTIVI PIU UTILIZZATI) Sl (4) NO (1)

37| mangimi medicati sano ufilizzato solo dietro presaizione medico-veterinaria & in modo estemporaneo S (1) NO)
Riscontro di una o piti delle seguenti Situazioni (sesi specificare quali)
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- ricorsofrequente/ sistematico alle terapie antibiotiche orali (ad es. somministrazione aogni
|otto di animali o fasecritica). Se s specificare tipo di diagnosi (clinica, diretta, indiretta, assenza
di diagnosi).
¥ - ricorsofrequente/ Sstematico alle terapie antibiotiche intramammarie. Se sispecificaretipo S (12 NO()
diagnos (clinica, direta,
indiretta, assenzadi diagnos).
- difformita. della durata delle tevapie antibiotiche somministrate rispetto alle indicazioni riportatein
SPClfoglietto illustrativo del relativi prodoti
- scelta degli antibiotici in funzione dei tempi di attesa (brevi) piuttosto che sullabasedella rede
eificacia nellaterapiadelle specifiche patologie
39 Interventi di profilassicon antibiatici S (8) NO(1)
In casodi uso profilattico degli antibiotici sono stati utilizzati esclusivamente quelli autorizzati per
A0 tale impiego conformemente alle indicazioni ele specie di destinaziane riportate neifogliett llustrativi S (4 NO(®) NA
(specificare il nome del farmaco utilizzato e a patologia) ?
| casiin cui vi & stato ricorsoa profilassi con antibiotici sono giustificabili (persistenza della
AL maatia, diagnosticata con idonea diagnosi di laboratorio ezidogica diretta, nonostante S (1) NO(4) NA
|'attuazione di tutte le misure strutturali e di management finalizzate alla oluzione della
problematica) ?
42 Interventi di metafilass con antiparassitari (SE S INDICARE QUALI) SI(2) NO(4)
A3 Adeguatezzadei trattamenti antiparassiai SI(1) NO@) NA
44 Interventi di profilassivacdnale indiretta (SE SI INDICARE QUAQLI) SI(1)  NO(M)
45 Sono presenti sostanze farmacol ogicamente attive SI(4)  NO(1)
46 || medicinali veterinari presenti in dll evamento sono correlati lle ricette e dlladocumentazione  S|(1)  NO(4)
fiscale
47 Conservazione ricette e documentazione di acquisto (5 anni) SI(1)  NO@4)
Sono rispettati | tempi di registrazione  contestualmente all a visita per i veterinario, entro Te 24
A48 ore successve allanizio efine terapia per 10 levatore) SI(1) NO(4)
49 Registrazione dei tempi di attes SI(1) NO(4)
50 Adeguataidentificazione degli animali trettai SI1) NO(4)
SI(4) NO(1)
b1 Presaizione di farmaci veterinari in deroga (indicare quali)
52 | medicinai in derogasono utilizzati al sdo fined evitare all'animale evidenti tati di S1 (1) NO(4)NA
Sffererza
o - o SI(4) NO(1) NA
- Sono stati utilizzati in derogamedicinai per usoumano (indicare quali)
5 |Le sostanze farmacologicamente attive dei medicinali veterinari utilizzate in deroga sono S1 (1) NO(4) NA
compresenegli alle%ati [, elll
del regolamento (CEE) n. 2377/90
La registrazione del trattamento con medicinali veterinari in deroga riporta le seguenti I (1) NO(4) NA
05 ann(r)et%zom agaiuntive: @) diagnos, b) dosesomministrata, ¢) tem%o dPaItesa%%omandan SI (1) NO(4)
56 |n cag di trattamenti in deroga sono stati rispettati | tempi di attesa previst dall'art. 11, comma ZSI (1) NO() NA
del DIs 1932006
57 Vienefatto frequente ricorso a margimi medica in deroga (D.lgs 90931 art 3, comma 4 i D.Mg (4) NO(1)
16/11/93 art. 16 commi 1 e2)
58 Vengonoutilizzat medicinali omeopatici (se s indicare per quali paologie) S NO
59 Rispetto tempi di attesa per macell o (controllo crociato a @mpione con modelli 4) SI(1) NO(4)




14

60 Movimentazione per vitanel rispetto tempi di attesa SI(1) NO(2)
61 Registrazone rimanenze delle terapie prescritte SI(1) NO(4)
62 Preseza di confezioni di farmaci (residui di trattamenti pregressi) SI(4)  NO(1)
63 Corretta conservazione i farmaci residui di trattamenti pregressi SI()  NO(4)
64 Comettautilizzazione di farmaci residui di trattamenti pregress SI(1) NO(@4)
Utilizzo di sistema aggiuntivo di identificazione degli animali sottoposti a trattamento in
65 rapportato a tempo di”sospensione del prodotto utilizzato al fine di prevenire la presenza diSi(1)  NO(4)
resdur ndlle derrate dimentari
66 (Gli animdli in corsodi trattamento sonoidentificabili SI(1)  NO@4)
Presenza di Procedure Operative standard per la miscelazione dei medicinai veterinari da
67 o . Y SI(1)  NO(4)
somministrare in acqua da bere o alimento liquido
68 Presenza di Procedure Operative Standard per la somministrazione dei medicinali veterinari aglis1) NO(4)
animali
69 Segnalazioni di eventuali effetti collaterali e di sospette diminuzioni di efficacia
70 E'presente un sstemadi registrazione e smeltimento dei farmaci scaduti o inutilizzati Sl (1) NO(4)
71 Sistemadi smaltimento adottato per farmaci scaduti 0 inutilizzati
Patologia
Patologie pill Agente/i
frequentemente eziologicoli
riscontrae oo aanz
nell'dlevamento———
Tipo di
diagnos
(clinica, diretta,
indiretta)
72 N°diriceteRTC ( non di smrta) negli ultimi 12 mesi
73 Numero di ricette congruenti- alla realta zoctecnica e alla situazione epidemiologica presenti nellcall evamento
| medicinali presciitti sono coerenti (per quantita e tipologia) allarealta zootemica, condizioni o management .
74
e dlasiuazione epidemidogica presenti nell 6 lkevamento ? S 52 mof3) NOW
75 Situazione epidemiologica nell'all evamento rigpetto al'uitimaispezione Migliorata (0) Uguale (4) Peggiorata
76 Moddita (per quantita E TIPOLOGIA) di utilizzo dei farmeci nel ‘dllevamento rispetto all'ultima ispezione Migiiorata (0) Uguak (4) Peggiorda
71 Registrazione dellcuiso de fameco conforme{1) non conforme(4)
TRATTAMENTI ORMONALI (Divo 158/2006)
18 Presenzadel registro trattamento ormonali (Dlvo 158/2006) 9 NO
sesi:
19 Conformita del registro (numerazione e vidimazioe servizio veterinario) SI()  NO[) NA
B0 N i ricette negli ultimi 12 mesi
8L Lecategorie trattate sono quelle consentite dallanorma S(1) NO[) NA
B2 Adeguataidentificazione degli animali trattat (1) NO[) NA
83 Rispetto delle modalita di regitrazione (solo veterinario) S(1) NO[) NA
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B84 Comeitaregistazone (solo a momento el trattamento) S(1) NO@) NA

85 Registrazione dei tempi di attesa S(1) NO@) NA

86 Rispetto tempi di attesaper macello (contrallo crociato con modelli 4) S(1) NO@ NA

87 Movimentazione per vitanel rigpettotempi di attesa S() NO@2) NA

88 Comunicazione all AL de trattamentl effettuai S(1)  NOMA NA

89 Registrazione delltuso de famaco corforme(1) - non conforme(4) NA
GIUDIZIO COMPLESSIVO IN REGOLA |PRESCRIZIONI IN INFRAZIONE

PRESCRZIONI / NOTE CONCLUSIVE

7 Y

Eééééééécécéécéeeéeécececé
déééecececeeeceeeceece
TEMPIDI ADEGUAMENTO:

RISCHIO: BASSO (<85) MEDIO (85-170) ALTO* (>170)

(0N
D D
D D
M~ D~
D D
D D
D D~
D D
D D
D D
D D
D D
D D
M~ D~
M D~
D D
M D~
M D~
D D
D D
M~ D~
D D
D D

*anche tutti i casi di denuncia di smarrimento registri, mancanza di trattamenti nel registro del trattamenti
art. 79 Dlvo 193/200, tutti gli alevamenti provvisti di scorte di farmaci veterinari e gli alevamenti di Bovini,
Suini, Ovini, Caprini, Bufali, Equini e Pesci di cui alla tabella | in cui vienedichiaraa assenza di tratamenti ai
sensidegli artt. 4 e5 del Dlvo 158/2006

TEAM LEADER

Sg/Drée é ééeeéééeeéééeeeééée qudifcaéééeeeeééeeeéece
Frmaé é ééeeeééééeeceeé

AUDITOR

Sg/Drée é ééeeéééeeéééeeeééeée qudifcaéééeeeeééeeceécece
Frmaé é ééeeeééééeeceeé

Sg/Drée é ééeeéééeeéééeeeééeé qudifcaéééeeeeééeeeéece
Frmaé é ééeeeééééeeceeé

Sg/lDrée é ééeeéééeeceéééeeeééé qudificaéééeeeeééeeceéece
Frmac e éeeééeeeéeeéee

Sg/lDrée é ééeeéééeeceéééeeeééé qudificaéééeeeeééeeceéece
Frmac e éeeééeeeéeeéee

Sg/lDrée é ééeeéééeceéééeeeééé qudificaéééeeeeééececeéece
Frmac e éeeééeeeéeeéee

Eventuale documentazione acquisita
eééééeééceceeéeeeecec
Eventuali annotazioni

D
D
N
D
N
N
N
D
D
o8
o8
o8
D
o8
D
D
D
o8
N
D
D
D

Eéééééééecceeeeceececceeeceeeeeceeeceeeeeeeeeeecece
Eéééééééééeeeceececceeeeeeeeeeceeeceeeeeeeeeece
LEGALE RAPPRESENTANTE

SigiDré é ¢ 6 ééééeéééééeééeéeéeé qudificacééééeéeéeéeéceéeé
Firmae é é éééééééééeée

Evertudi dichiarazioni
Eeecééééééeeececceecceeeeeeeeceeceecceeceeeeeeeeececee

Locdlitaé 6 6 6 666 6666666666666 daal | VLLVLILLLI
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Legenda

NA (Non applicabile): il requisito non & applicabile aquello specifico operatore sui cui s esegueil controll o;
Sl (maiusmlo): nel casoin aui un requisito sia wmpletamerte rispettato;

s (minusalo): nd casoin cui un requisito 9a sostanzialmente rispettato, ma sa posgbil e ancoraun
miglioramento da parte del bpératore;

no (minusalo): requisito non conforme anche separziamente soddisfatto;

NO (maiusalo): requisito completamente non rispettato

Chiarimentiper la deteminazionedellaclassedi rischio:

Il punteggiatotale €& ottenuo sammandoil punteggidbase( sammadei punteggi parali relativi a ciascuna
vocepresentenella listadi risconto) e il punteggicAGGIUNTIVO , ricavato:

- in relazionea rischioinerentele implicazionedi benesseranimale legatealle dimensionie
tipologiadi allevamento (fonte

PIANO NAZIONALE BENESSERBEGLI ANIMALI DA REDDITO) indicatoin Tabellal.

- in relazioned rischioinerentela presenzadi non corformita pregressgTabella 2)

Tabella 1

Tipologiadi alevamento Punteggicagguntivo
VITELLI A CARNEBIANCA 20

SUINI > 40 capio >6 <rofe 20

OVAIOLE 20

BROILER > 500 capi 20

ALTRI BOVINI > 50 capi 20

STRUZZI > 10 capi 20

TACCHINI & ALTRI AVICOLI > 250 capi 20

CONIGLI > 250 capi 20

OVINI > 50 capi 20

CAPRINI > 50 capi 20

BUFALI > 10 capi 20

CAVALLI > 10 capi 20

PESCI 20

Tabella 2

Tipologia dinon conformita Punteggio aggiuntivo
Prescrizione [0)
Sanzioneannninistrativa 20
Denunciaali'autorita giudiziaria 30
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LISTA DI RISCONTRO PER LASPEZIONE E LA VALUTAZIONE DEL RISCHIO
PRESSO GLI  IMPIANTI DI ALLE VAMENTO E CUSTODIA DI ANIMALI  NON
DESTINATI ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTO PER L BOMO (D.Lgs 1932006, artt.
76(@); 80 (3); 82)

In data alle ore il/i sottoscritto/i

cdl: in qudita di

si e/smo recdol/i pressola Ditta
consedenel Comunedi Via

Tel. Fax

di cui é titdareil/la Dott./Sig.
natdaa

Prov. il resdentenel
Comunedi Prov.

in Via Tel. Fax e dogssesi qudificato/i
halhannoproceduo a: SULLO STOCCAGGIO, IMPIEGO E REGISTRAZIONE DEI
MEDICINA L1 VETERINARI

,,,,,,,,,

Data diinizio attivita L
Data Utimaristrutturazone L LV
Unitadi personde adcdetto n. LI

SPECIE ALL EVATE (eccetto n. capi
EQUIDI)

CANI

GATTI

FURETTI

VISONI

Altro, indicare specie

ANIMALI CORRETTAMENTEIDENTIFICATI SI'1 NO 4
REGISTRO/I DI ALLEVAMENTO AGGIORNATO!/I SI'1 NO 4

""""""""""""

"""""""

Prescizioni/Infrazioni pregresse SI [ NO [

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr

PRESCRIZIONI SCRITTE O RICETTE

Le ricette RNRT presentniallevamento sono conformi
1 |modello ministeriale SI(1) NO(4)

Gli animali a cui si rivolge la prescrizie sono identificat]
2 [ai sensi della vigente normativa SI(1) NO(4)
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3 [La sezione della ricetta riservata al medico veterinario SI(1) NO(4)
compilata in ciascuna delle parti previste
Il numero di lotto delle confezioni € sempre presente ¢ SI(1) NO(4)
4 |leggibile
La sezione della ricetta riservata al farmacista é SI(1) NO(4)
5 |compilata in ciascuna delle parti previste
La sezione della ricetta riservath titolare dell'impiato €
6 |compilata in ciascuna delle parti previste SI(1) NO(4)
SCORTA DI MEDICINALI VETERINARI
7 |Presenzaidscorta d medicinali veterinari | SI(4) NO(1)
Se s :
Autorizzazione nAéééeééeééeéeé. ... .. ... ... .....
Veterinario responsabile dell a scor tadelégatédalé é
responsabile della scorta
Registrocarices car i co protocol |l o nAéééééril as
Il titolare dell'impiantoe autorizzato alla detenzioné d
8 [scorte di medicinali veterinari SI(1) NO(4) NA
EG presenteliregistro arico-scarico scorte SI(1) NO(4) NA
9
Conformita dé registro (numerazionevidimazione SI(1) NO(4) NA
10 |[servizio veterinario)
Fornitore/i di medicinali e mangimi medicati
11 |(specificare se farmacista o grossista)
La formalizzazione dlla responsabilita della custodia €
12 [del | 6ut i | i z medicidadidnlardgengac o r SI(1) NO(4) NA
aggiornata
Adeguati sistemi pemlconservazionatemperatura
13 |controllata SI(1) NO(4) NA
Sistemi contro congelamenrsaoirriscaldamenstambienti d
14 |stoccaggio SI(1) NO(4) NA
Bidoni per b stoccaggio temporaneo id&armaci scadute
14 |da smaltire SI(1) NO(4) NA
Presenzaidfarmaci scaduti non idoneamente identificg SI(4) NO(1) NA
16
Il numero d lotto delle confeoni € sempre presente SI(1) NO(4) NA
17 |leggibile
La differenza tra carico e scarico € conforme alla
18 [giacenza presenta allevamento SI(1) NO(4) NA
N° di ricette d carico scorte negli ultimi 2L mesi
I medicinali presenti nellacorta sono coerenti (per
19 |quantita e tipologia) alla situazione epidemiologica e & SI(1) si(2) no(3)NO(4) NA

condi zi oni di management

Registrazione dello scarico idmedicinali veterinari d
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20

cuall dart .
76(5) del Dho 193/2006

SI(1) NO(4) NA

21 |Registrazione caricecarico defarmaci conforme (1) non conforme(4 NA
USO DI M EDICINALI VETERINARI (Dlvo 193/2006)
Leterapie effettuate son associate GADEGUATA Sempre (1) Almero 5 casi su 10 (4)
diagnosi Almeno un caso su 10 (8) Mai
22 (diagnasi clinica + diagnosi di laboratorio (12
diretta) ?
Sl (4) NO (1)
23 |Utilizzo di mangimi medicati Note é € é é é é é
SI(1) NO(4)
24 |Interventi d metafilassi ca antiparassitari noteé é é é é é é é
SI(1) NO(4)
25 [Interventi d profilassi vaccinale indiretta nteé é ¢ ¢ é é é é
26 [Sorp presenti sostanze farmacologicamente attive SI(4) NO(1)
27 |l medicinali veterinari presenti nell'impianto son SI(1) NO(4)
correlati alle rcete e alla documentazione fiscale
28 [Conservazionecete e documentazioneiccquisto 8 SI(2) NO(4)
anni)
29 |Prescrizione dfarmaciin deroga Sl(4) NO(1)
30 |l medicinali nderoga soa utilizzati d solo fine di Sl (1) NO@4) NA
evitare all'animale evidenti stali sofferenza
31 |Corretta conservazionei férmaci residu di trattamenti [SI(1) NO(4)
pregressi
32 |Corretta utilizzazione di farmaci residu di SI(2) NO(4)
trattamenti pregressi
33 |Gli animali n cor di trattamento samidentificabili SI(1) NO(4)
PresenzaidProcedure Operative standard [ze
34 |miscelazione damedicinali veterinari dsomministraren [Sl(1) NO(4)
acqua dabere o alimento liquido
35 |PresenzaidProcedure Operative Standard |ze S(1) NO®4)
somministrazione denedicinali veterinari agl
animal
36 |[Segnalazioniideventuali effeit collateralie di
sospette diminuzioniicefficacia
37 |E presente msistema d registraziones smaltimento Sl (1) NO(4)
dei farmaci scadub inutilizzati
38 [Sistema dsmaltimento adotta pe farmaci scaduti o
inutilizzati
Patologia/e
Patologie piu  |Agente/i eziologicoli
39 frequentemente Prevalenza

riscontrate

Tipo di diagnosi (clinica,
nell'allevamento P g (

diretta, indiretta)




20

40  |N° di ricete RTC ( non di scortd negi ultimi 12 mes
Numero d ricete congruenitalla redta zootecniceae alla
41 situazione epidemiologica presend &l é&vamend
| medicinali presdtti soro coerenit (per quantitae
42 tipologia) alla rebiazootecnica, condizioniid SI(1) si(2) no(3) NO(4)
managemere ala situazione epidemiologica present
nell 6all evamento ?
Situazione egglemologica nell'allevamento rispetto
43 all'ultima ispezone Migliorata (0) Uguale (4) Peggiorata (8)
Modalita (pe quantitaE TIPOLOGIA) di utilizzo da
44 farmag nell'allevamento rispetto all'ultimapezior Migliorata (0) Uguale (4) Peggiorata (8)
45 Regi strazi ¢farmaomd el | 6 us o dconforme(l) nonconforme(4) NA
GIUDIZIO COMPLESSIVO [N REGOLA PRESCRIZIONI IN INFRAZIONE
PRESCRIZIONI / NOTE CONCLUSIVE
eééeééecééeéeéeecéeecéceeceecéecéeecéeéeééecéeecéeecceece
eééeeééecééeeéecéecééeceeéecéeecééeééecéeecéeéeccéec
Eééeéééceeéécceecéeceéeéeéeéeéeéeéeéeéeéeéeéeétetd
eéeeééecééeécéeecéecééeceeéecéeecéeéeéeéecéeecéeéeccéece
TEMPI DI ADEGUAMENTO:
RISCHIO: BASSO  (<45) MEDIO (45110) ALTO (>110)
TEAM LEADER
SigiDré e éeééecéécééeééeéeceé qudificaeééeecééecéeéécée
Frmae é éeééeééeééeéé
AUDITOR
SigiDré e éééécéécéeééeéeéecé qudificacééecééeécéecéécée
Frmae é é e éééeééeééeéé
SigiDré e ééééecéécééeééeéecé qudificacéécééececéecéécée
Fnmae é é e éééeééeééeéé
SigiDré e é ¢ ééecéécééeééeéeéecé qudificacééecééececéecéécée
Frmae é é e éééeééeééeéé
SigiDré e é éééecéécééeééeéeéecé qudificacéécééececéecéécée
Frmae é é e éééeééeééeéé
SigiDré e é ¢ ééecéécéeééeéeéecé qudificacééecééecéecéécéce
Fnmae é é e éééeééeééeéé
Eventuale documertazione acquisita
eéeeéeecéeecéecéecééecééecéeecéeecéecéecéeecte
Eventuali annotazioni
eéeeéeecéeecéecééeceéécéeéeecéecéeecééeecéceeecceececec
Eeéeéeéeéeeceececceéeceececeeceeeéeeeceecececeeéeeceecce
LEGALE RAPPRESENTANTE
Sig/lDré e ééeééeééecéeééeéeceé qudificaeééeecééeecéeééecée
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Legenda

NA (Non applicabile): il requisito non e applicabile a quello specifico operatore sui cui S esegue il
controll o;

S| (maiusol0): nel casoin aui un requisito Sia mpletamerte rispettato;

s (minuswlo): nd caso in cui un requisito Sa sostanzialmente rispettato, ma Sa posshile ancora un
miglioramento da parte del  bpératore;

no (minuslo): requisito non conforme anche separziamente soddisfatto;

NO (maiusmlo): requisito completamente non rispettato

Chiarimentiper la deteminazionedellaclassedi rischio:
Il punteggiaotale € ottenuo sommandoil punteggicbase( sammadei punteggi parali relativi a

ciascunavocepresentaella listadi risconto) e il punteqgicAGGIUNT IVO , ricavatoin relazioneal
rischioinerentela presenzadi noncorformita pregresse(Tabellal).

Tabella 1
Tipologiadinonconformi ta Punteqgioaggiuntivo
Prescrizione 10
Sanzoneamministrativa 20
Denundaal6 aoutagiudiziara 30
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LISTA DI RISCONTRO PER LOSPEZIONE PRESSD GLI ESERCIZI DI VENDITA
ALL 5NGROSSO DI MEDICINALI VETERINARI E SOSTANZE FARMACOLOGICAMENTE
ATTIVE E DI VENDITA DIRETTA DI MEDICINALI VETERINARI

(artt. 66-68-69-70-71-72-73-74, D.Lgs 193/06)

In data alle ore il/i sottoscritto/i
cdl: in qudita di

si é/sano recaoli pressola Ditta
consedenel Comunedi Via

Tel. Fax

di cui e titdareil/la Dott./Sig.
natdaa

Prov. il resdente nel
Comunedi Prov.

in Via Tel. Fax e dogssesi qudificato/i
ha/hannoproceduo a: SULLO STOCCAGGIO, REGISTRAZIONE E VENDITA DEI MEDICINALI
VETERINARI E SOSTANZE FARMACOLOGICAMENTEATTIVE

Data dell dultima isepezione condot.t.a..dal...s.ervi zi
La suddeta Ditta risultain possesso ddle segenti autoizzazioni :

esecizio di attivita di commercio allngrosso di medidnali veternari (art. 66, D.Lgs. 19306)
D ettt ettt eeeare e e e et e ereereaneans g.l

esecizio di attivita di commercio di soganze famacdog camente attive
D ettt ettt et é..l..

ercizio di attivita di venditadirettadi medidndi veterinari

D). otettttieeseresmmesesessostssseessseesseessseesseeseresiseesireesseesseeses é.l1

Resmnsabile del magazino Dott. natda Prov.
| PSPPI resderte nel Comunedi Prov.
in Via Iscrit t oAlbm Prifedsonaledela
Prov. di aln. )
Resmnsabile della vendita Dott. natda Prov.
[ PP resdente nel Comunedi Prov.
in Via Iscrit t oAlb® Prifedsonaledela
Prov.di aln.
Prescizioni/Infrazionipregresseé ¢ ¢ é e ¢ é é e éééeeéeé. . SI...NO [

E risultato quantosegie:
AUTORIZZAZIONI

Preenza deld worizzazione alléesercizio di attivitadi | SI [ NO n.
commercio allangrassodi medicinali veterinari(art. 66,
D.Lgs.19306)

Preenza del6 @orizzazione alldesercizio di ativita di | SI' T NO | NA n.
commercio di scstanze famacdogicamerte attive (se
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eff ettuata)
Preenza d e dutoridzazione alldesercizio di attivita | SI T NO | NA n
di vendta diretadi medicinali veterinai (seeff ettuata
PERSONALE
Gaareia della pres@za del reponsabile del magazino Verificaincrociata
(laureato in farmacia, chimica, chimica industiale,] SI T NO
CTF) peralmeno4 oreal giomo
Preenza del faimacida ( o laureato CTF) nell6 mrio di Verificaincrociata
apertua al putblico (vendtadiretta)
I SI 1 NO
CARATTERISTICHE DEI LOCALI
CARATTERISTICHE STRUTTURA E ATTREZZATURE
E disponibile unaplanimetria delldmpiarto I SI T NO Verifica documentale
La disposizione dei locali corrisponde alla planimetria [ SI T NO Verifica Incrociata
preentata almomentodel rilascio del Gautorizzaziane
Le struture e leinfrastutture consentono unaagevade Verifica sul  camm
- individuazione I SITsiTno I
- movimentazione NO
- I SITsiTno I
manipolazio NO
ne deimedicinali I SITsiTno I
stoccati NO
Pavimentifacilmentelavabli e paretilisce | SITsil nol Veifica sul camm
NO
Pre®nza di nettasgparazonefisicafra i locali o setori Verifica sul  camp
destnai al deposito di altri prodotti diversidai [ SITsiTnol
medidnali vetainari NO
Preenza di scdfalatue e/obanali atti a evitareil | SIl sil nol Veifica sul camp
contatto diretto conparetie pavimerti NO
Le scdfalaure e/obarcali sonoin materide lavatileo | SI'T sil no I Verifica sul camp
rinnovakle e mantenti puliti NO
Preenza di sisemi chenoncorsertano! 6 ggrameato | SI1 sil no I Verifica sul  camp
direttodei medicinali NO
Pregnza di idoneo frigorifero, dimersionato ai || SII sil no I  Verifica sul camp
volumi deimedicinali corservati NO
Pregnza di sigema di misurazione della I SITsilnol Veifica su cammw
temperdura delfrigoriferopassibilmenteconrelativa NO
regstrazione
Pregnza di sigemi che pemettono di | SITsil nol NVeifica sul camm
mantenere la T° NO
ambientaletra+ 5C° e + 30C°
Pregnza sistani che pemettono il contollo [ SIl sil no I  Verifica sul camp
delld midita ambientale NO
Verifica sul  campo
Pregnza di idonee attrezzatue che corsentano
mantenimerto ed il contollo delle temperaure dil SIT sil no T
corservazione dei medicinali anchein fasedi trasportoNO




GESTIONE (LOCALI)
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| locdi devonoesseremantenti in idoneecondizioni di Verifica sul campo
pulizia:

-Assenzadi spaco e polvere I SIT sil no T NO

-Assenzadi infestnti o loro tracce (improrte, feci, ecc.)l SIT s 3nb T N

GESTIONE (MEDICINALLI)

|  medidnai veterinai non devono essee Verifica sul  campo
direttamerte raggungibili da partedei clierti o persnel SIT sil no T NO

nonautoizzateal loro manegjiamento

Pregnza di un criterio di stoacaggio ordinato dei Verifica incrociata
medicinali (es. in ordine afabeaico, per classel SIT sil noT NO

terapeutica, per ditta produttice, ec.)

Preenza di locale/contenitore chiuso a chiavee Verifica sul  camm
appositamente dedlcato ai medicinali stupefacenti (se || SIT sil no T

autaizzato) NO

Preenza di medidnali veternari non corredtamente I SI T NO Verifica sul camp
corfeziondi

Preenza di medidnali veternari noncorformemerte [ SI 1 NO Verifica sul  camp
conservdi

Preenza di medidnali veternari scaluti o avaridi I SI 1NO Veifica sul  camm
Pregnza di un settoe identificato riservato allg Verifica sul  camp
corservazione dei farmaci non iconei allal SIT sil noT NO

commercializzazione (scaduti, avaridi, in difetto d

etichettatura ecc.)

GESTIONE (REGISTRAZIONE DEI MEDICINALI VETERINARI)

La regstrazione _in_entrata ed in uscita__ ddle
transazioni commerciali a | | 6ssodgmedicnali
\veterinari coniene tutte leseguenti informazioni

- datadellatransazione

- identificazione del medicina e veterinaio

- n° di lotto

- datadi scalenza

- guantita movimentata

- nome e indirizzo del fornitore o destnaaro
- preenzadi fatture diacquisto e divendita
(ultimi 5 anni)

I SITsil nol NO

Verificadocumentale

La registazione delle transazioni relative alla
vendita diretta di medicinali veterinari confene
tuttele seguenti informazioni:

- datadellatrarsazione

- identificazione del medicinal e veterinaio

- n° di lotto

- datadi scalenza

- quantitafornita

- nome e indirizzo del destnaario

- presenzadellefatture divenditadei medicinali

I SITsil nol NO

Verificadocumentae
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veterinai cedbili solo dietropresatazione di ricetta
medicoveterinara

presenza dellericette peril periodo minimo stablito:
ARNRT peralmeno5 anni

ARNR peralmeno6 mesi

Preenza di documentazione relativa a ludcita deil SI T sil no I NOVerficadocumentale
medicinali scaduti, avariati,in difettodi etichettatura
(arche sdo commerciale in funzione ddla via di
smaltimento)

Verifica incrociata a campione della corrispondenza fra situazione del magazzino, documentazione
di entrata e documentazionedi uscita:

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in entrata:

a) Doc. comm. Si [l No [J Corrisp. magazzinoSi [ No [
b) Doc.comm. Si [0 No [J Corrisp. magazzinoSi [J No [J
C) Doc. comm. Si[] No [J Corrisp. magazzinoSi [J No [
d) Doc.comm. Si [0 No [J Corrisp. magazzinoSi [J No [J
e) Doc. comm. Si[] No [J Corrisp. magazzinoSi [ No [
f) Doc.comm. Si[J No [J Corrisp. magazzinoSi [J No [J

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazionein uscita:
grossistii fatture vendita
venditadiretta’i fatture venditaericette

a) Document. Sil] No [lnvioa SVenro7gg. Sil No [J
b) Document. Si] No [JInvioa SVenro7gg. SiJ No [
C) Document. Si[l No [JInvioa SVenro7gg. SiJ] No [J
d) Document. Si] No [JInvioa SVenro7gg. SiJ No [
€) Document. Sill No [JInvioa SVenro7gg. SiJ] No [J
f) Document. Si] No [JInvioa SVenro7gg. Si ] No [

Presenzaocumerntazione dellaverifica anniale Verificadocumentale

apprdondita delleforniturein entrataedin uscta I SITsil nol NO
E' garanta la registazione differerriata di tutte le[l SI' T si T n I NOVerificadocumentale
forniture di medicinali (vendta diretta) a impiarti (di | NA
curae di allevamento) e aiveterinari(D.Lgs 193/2006,
art. 71(1b)).

Tutta la documertazione in ertrata ed in usdta dei Verficadocumentae
medicinali Veterinari & conservata separatamerte dafl SIT sil no T NO
guelladei Medicina- li per uso umano NA

Presenzali ricette compilate in manieracompleta nei Verificadocumentae
campi obbigaori in furzione ddéla tipdogia difl SIT sil nol NO
prescizione (terapa/scorta)
Presenzarocelura peril ritiro di famaci sotioposti a Verficadocumentae
provvedimenti in cui siano preseti tutti gli elementi
per la loro tracdabilitd : (produtore, rivenditare, id. [ SIT sil no T NO
prodoto, registrazione  acqusto, scaenza,
registazione di vendita)

Presenzali registri compilati di caico e scaico delle \Verficadocumentae

—
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eacezione dei fabbiicanti di premiscele per almenti
medicanentosi(D.Lgs 193/206, art. 71(1Q)).

sostnze far- macolmicamerte  attive  (sefl SI'1 sil nol NO

commercializzate) da tenere a di- sposizione | NA

dellGautorita competente peral menotreanni.

Per l'attivia di venditadiretta € detenuto almenoil 70 Verificadocumental
per cento dei medicinali veterinai in commercio in

relazione alla speifica realta zootecnica locde, fattall SI T NO T NA

Verifica incrociata a campione della corrispondenzatra ricette spedteerelativi adempimenti di

registrazione presso le strutturedi destinazione :

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in usdta:

venditadirettai ricette
a)

b)

c)

d)

f)

Document.

Document.

Document.

Document.

Document.

Document.

Sitl

SilJ

Sitl

SilJ

Sitl

SilJ

No [J

No O

Adempimenti di
registrazionepresso
struttura di destinazione
Adempimenti di
registrazionepresso
struttura di destinazione
Adempimenti di
registrazionepresso
struttura di destinazione
Adempimenti di
registrazionepresso
struttura di destinazione
Adempimenti di
registrazionepresso
struttura di destinazione
Adempimenti di
registrazionepresso
struttura di destinazione

Si [J No [J

Si 0 No O

Si [J No [J

Si 0 No O

Sil] No [J

Si 0 No O

GIUDIZIO COMPLESSIVO

IN REGOIL A

PRESCRIZIONI

IN INFRAZIONE

PRESCRZIONI / NOTE CONCLUSIVE

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,
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TEMPIDI ADEGUAMENTO:

TEAM LEADER

,,,,,,,,,,,,,,,,,,
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Sig/lDré é ¢ 6 ééééééééééeééééé qudificaéééeéééeééécéecéé
Frmaé é é é ééééééééééeé
Sig/lDré é ¢ 6 éééééééééeéeééééé qudificaéééeéééeéééeéecéé
Frmaé é é é ééééééééééeé
Sig/lDré é ¢ 6 ééééééééééeééééé qudificaéééeéééeéééeéecééé
Frmaé é é é ééééééééééeé
Sig/lDré é ¢ 6 ééééééééééeééééé qudificaéééeéééeéééeéecéé
Firmag é é ééééééééeéeéee

Eventuale documentazione acquisita
cééééecéecécéeceéecée
Eventuali annotazioni

-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
-
N
-
-
-
-

s 7 s s s s 7 s 7

Eéééééééécéceeeceéceceeceeeeeeceeeceeeceeeeeeeeeece
Eeeeéeeéééééeeeececececceeceeeeeeeeceeceeceeeeeeeeeece
LEGALE RAPPRESENTANTE

SigiDré é é 6 ééééeéeéeééeéeé qudifcacééeéeééeéeéeéeéeé
Flrmaeeeeeeeeeeééééé

Eventudi dichiarazioni
Eéééééééécceeecececceeeeeeeceeceeeceeeeeeeeeeceeceeece

sz

Locdlitaé e e e éééeeéé

D
(¢
(¢
D
(¢

s 6666666 . daal | VLLVLILLLI

Legenda

NA (Non applicabile): il requisito non & appli cabile aquello specifico operatore sui cui s esegue il controllo;
S| (maiusol0): nel casoin aui un requisito sia mwmpletamerte rispettato;

s (minusalo): nd casoin cui un requisito 9a sostanzialmente rispettato, ma sa posghil e ancoraun
miglioramento da parte del bpératore;

no (minuslo): requisito non conforme anche separzialmente soddisfatto;

NO (maiusmlo): requisito completamerte non rispettato.
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LISTA DI RISCONTRO PER LASPEZIONE E VALUTA ZIONE DEL RISCHIO DELLE

FARMACIE (D.Lgs 1932006artt. 71(3), 76(8))
In data alle ore il/i sottoscritto/i
cdl: in qudita di
si e/smo recdoli pressola Ditta

consedenel Comunedi Via
Tel. Fax
di cui é titdareil/la Dott./Sig.
natdaa
Prov. il resdente nel
Comunedi Prov.
in Via Tel. Fax e dogssesi qudificatoli
ha/hanno proceduo a: VERIFICA SULLA REGISTRAZIONE E VENDITA DEI MEDICINALI
VETERINARI E SOSTANZE FARMACOLOGICAMENTE ATTIVE
- La suddeta Famacia risultain posessodella seguente autorizazione: n. _
Data dell ultima ispezione condot t.a..dal...s.ervi zio
Prescizioni/Infrazionipregresseé € ¢ é é ¢ é é e ééééé. . SI...NO [
E risultato quantosegie:
AUTORIZZAZIONI )
Preenzadel 6 @orizzazione F SI(2)I NO(4) n.
PERSONALE )
Preenza delfamacigda nelléoraiio di apeturaal | SI(1)I NO(4)
pubHdico
GESTIONE (MEDICINALLI)
| medicinali veterinai non devono essere 3 Verificasul
diretamerte raggungibili da partedei clierti ol SI(1) I si(2) canmpo
peronenonautoizzateal loro maneggameno I no(3) | NO (4)
Pregnza di un criterio di stoccaggio ordnato dei 3 5 3 Verifica
medicinali (es. in ordine alfabetco, per classel SI(1) | si(2) | no(3) | incrociata
tergpeuica, perditta prodittrice, ecc.) NO (4)
Pregnza di locale/contenitore chiuso a chiavee 3 Verificasul
appositamente dedcato ai medidnali stupdacertil SI(1) | NO (4) canmpo
(se autoizzato)
Pregnza di medidnaliveternarinon I SI(4) T NO (1) Verifica sul

corrdtamente corfezionati campo
Preenza di medidnali veternari scaluti o avariati [ SI1(4) 1 NO (1) Verificasul

campo
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Pregnza di un settore identificato riservato alla Verificasul
conservazone dei farmaci non idmei allg campo

commerdalizzaziae (scaduti, avariati,in difetto dii SI(1) T NO (4)
etichettaturaecc.)

GESTIONE (REGISTRAZIONE DEI MEDICINALI VETERINARI)

Pregnza di registri o takulati elettronici a_ 5 Veifica
pagne progessivamerne numerde I SI(1) I NO (4) documentale

La regstrazione in _entrata delle
transazionicommerciali__di medicinali
veterinari  contiene tutte le sguenti Veifica
informazioni: documentale
- datadellatransazione
- identificazione del medicinale veterinaio [ SI(1) T si(2) T no(3) T NO
- n® di lotto (4)

- datadi scalenza

- quantita movimentata

- nome e indirizzo del fornitore o destnatari
- presenza di fatture diacauisto (ultimi 5
anni

La registazione delle transazioni_relative alla
vendita al dettaglio di _medicinali_veterinari
cortiene tutte le sguenti informazioni:
-datadellatrarsazione

-identificazione del medicinal e veterinaio

-n° di lotto Verifica
-datadi scadenza documentale

-quantita fornita I SI) T si(2)
-nome e indirizzo del destnaario I no(3)T NO (4)
presenzadelle fatture di venditadei medicinali
veterinai cedbili sdo dieto presertazione d
ricettamedicoveternaria (ultimi 5 anni)
pres@éza dellericette peril pefiodominimo

stabilito:

ARNRT peralmeno5 anni

ARNR peralmeno6 mesi

Pregnza di documentazione relativa a luscita Verifica

dei medicinali scaduti, avariat, in difetto diil SI(1) T si(2) documentale
etichettatura (anche st commerdale in funzionel no(3) 1 NO (4)
ddla via di smaltimento)

Verifica incrociata a campione della corrispondenza fra situazione del magazzino, documentazione
di entrata e docunentazionedi uscita:

SFECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in entrata:

a) Doc. comm. Si [ No [J Corrisp. Si ) No [J
b) Doc. comm. Si [1 No [0 Corrisp. Sil[l No [J
C) Doc. comm. Si [J No [0 Corrisp. Si[] No [l

d) Doc. comm. Si [1 No [0 Corrisp. Sil[l No [J




€) Doc.comm. Si [J No [ Corrisp.
f) Doc. comm. Si [ No [J Corrisp.

SFECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazionein uscita:

grossistii fatture vendita
venditadirettai fatture vendita ericette

Si ] No [J
Sil] No [J

30

a) Document. Sill No [ Inviod SVentroSiJ No [J
b) Document. SilJ No[J Inviod SVenroSi[] No [J
C) Document. SiJ No[J Invioa SVentro Si ] No [J
d) Document. SiJ No[J Inviod SVenroSi[] No [J
€) Document. SiJ No[J Inviod SVenroSi[] No [J
f) Document. SiJ No[J Invioa SVentro Si ] No [J

Preenza documentazionedel a verifica anruale IsI() 1 si(2 T no(3) Verifica

apprdondita deleforniturein entrdaedin uscita | NO (4) documentale

Tutta la documentazione in entrata edin usdta deil SI(1) T si(2) T no(3) Veiifica

medici- nali Veterinari € conservata separatamertel NO (4) documentale

da quelladei Medicinali per uso umano

Presenza di ricette canpilatein manieracompletaneil SI(1) T si(2) T no(3) Verifica

campi obHigatai in funzione deéla tipologia dil NO (4) documentale

prescrizione (tergia/scorta)

Preenza procedura per il ritiro di farmaci sotioposti_ 3 3 Verifica

a prowedimerti in cui siano preserti tutti glil SI(1) I si(2) I no(3) documentale

elementi per la loro tracciabilita : (produtore] NO (4)

rivenditae, id. prodoto, registazione aquisto,

scadenza, regstrazionedi vendita) 3 5

Preenza di registri compilati di carico e scaicodelel SI(1) I si(2) I no(3) Verfica

sostanze farmaologicamente attive da tenere al NO (4) documentale

disposizione dell@Gau- torita competente per amenotre

anni.

Verifica incrociata a campione della corrispondenzatra ricette spedie erelativi adempimenti di

registrazione presso le strutturedi destinazione :

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in usdta:

venditadirettai ricette

a) Document. Sill] No [J Adempimentidi
reqistrazionepresso
b) Document. Sill] No [J Adempimentidi
reqistrazionepresso
C) Document. Sill] No [J Adempimentidi
reqistrazionenresso
d) Document. Sill] No [J Adempimentidi
reqistrazionenresso
€) Document. Sill] No [J Adempimentidi

reqistrazionenresso

Si [J No [J

Si0 NoO

Si0 NoO
Si0 NoO

Si0 NoO




f) Document. Si

1 No [l Adempimentidi
registrazionepresso

Si [J No [J
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GIUDIZIO COMPLESSIVO IN REGOLA

PRESCRIZIONI

IN INFRAZIONE

PRESCRIZIONI / NOTE CONCLUSIVE

M D~
M D~
M D~
D D
D D
D D
M D~
M D~
M D~
M D~
D D
D D
D D
D D
D D
M D~
M D~
M D~
M D~
M D~
D D
D D
D D
D D
D D
M D~
M D~
M D~
M D~
M D~
D D
D D
D D
D D
D D
M D~
M D~
D D
D D
D D

TEMPI DI ADEGUAMENTO:

RISCHIO: BASSO (<25) MEDIO  (2550)

PRESCRZIONI / NOTE CONCLUSIVE
ceéeéeééééeeeeeeceeeeé
téééécééééeeéeeeeeeceé
TEMPIDI ADEGUAMENTO:

M D~
M D~
M D~
D D
D D
D D
D D
D D
M D~
M D~
M D~
M D~
M D~
D D
D D
D D
D D
D D
M D~
M D~
D D
D D

ALTO  (>50)

TEAM LEADER

D
D
D
D
D
D

-
D~
D~
-

D

D
D
D

é éé
Sig./Dré é é
Firmaé é é é
Sig./Dré é é
Firmaé é é é
e éeé
é éé
e éeé
e ééé

D

[P}
[P}
(O}

Sig./Dr
Firmag
Sig./Dr
Firmag

D

[P}
[P}
(O}

D~
D~
D~
D~

eéééeeééeéééeeéeéeeeé
Eventuali annotazioni
eéééeeééeéeéeé
S eééeééeé
LEGALE RAPPRESENTANTE
Sig/Dré ¢ 6 éé6éeééééeééé
Firmaé é éééééééeeééeceé
Evertudi dichiarazioni

ééeééeeécéeececéeeececece

D D
D D
D D
M- -
M- -
M- D
M D
M- -
M D
M D
D D
M- -
M- -
M D
D D
D D
M- -
D D
M- -
M- -
M- -
D D
D D
M D
M D
D D
D D
D D
D D

D
D
D
D

([N
([N

sz sz s s 7

Localitaé

éééeéceceéecececeeeéeeceé

[N
D~

gudifica é

[N
D~

gudifica é

[N
[ON
[N

gudifica

[N
(9]
[N

gudifica

D~
([N
D~

gudifica

D~
(9]
D~

gudifica

D
D
D
D
D
D
D

D~
M-
D

qudifica

eeééee

M-

[N

[N

[N

[N

M-

M-

([N

[}

é

[N

[N

[N

[N

D~

D~

M-

o

é

[N

[N

[N

[N

D~

D~

M-

[N

é

[N

[N

[N

[N

M-

M-

M-

[N

é

[N

[N

[N

[N

M-

M-

M-

[}

é

[N

[N

[N

[N

D~

D~

M-

o

é

e .daal | V1 VLILLLI

[N

[N

[N

[N

D~

D~

M-

o

M-

[N

[N

[N

[N

M-

M-

M-

[N

M-

[N

[N

[N

[N

D~

D~

([N

o

D~

[N

[N

[N

[N

D~

D~

M-

o

D

[N

[N

[N

[N

M-

M-

M-

[N

D

[N

D~ D~ D~ D~

M-

M-

[N

D

[N

[N

[N

[N

D~

D~

[}

D~

([N

D~

D~
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Legenda

NA (Non applicabile): il requisito non e appli cabile aquello specifico operatore sui cui s esegue il controllo;
S| (maiusol0): nel casoin aui un requisito Sia mmpletamerte rispettato;

s (minusalo): nd casoin cui un requisito 9a sostanzialmente rispettato, ma sa posgbil e ancoraun
miglioramento da parte del bpératore;

no (minusml0): requisito non conforme anche separzialmente soddisfatto;

NO (maiusmlo): requisito completamerte non rispettato.

Chiarimentiper la deteminazionedellaclassedi rischio:

Il punteqgictotale e ottenuo sammandoil punteggiobase( sommadei punteggi paraali relativi a
ciascunavocepresentaella listadi risconto) e il punteqgicAGGIUNT IVO |, ricavato :

in relazioned rischioinerentela presenzadi non corformita pregressgTabellal)

Tabella |
Tipologia di non conformita Punteggio aggiuntivo
Prescrizione 10
Sanzioneamministrativa 20
Denunciaali'autorita giudiziaria 30
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LISTA DI RISCONTRO PER LASPEZIONE E VALUTA ZIONE DEL RISCHIO
DELLE SCORTE DEGLI IMPIANTI DI CURA E PER ATTI VIT A ZOOIATRI CA (D.Lgs
1932006artt. 76(8), 80(3), 84, 8)

In data alle ore il/i sottoscritto/i

cdl: in qudita di

si é/sano recaoli pressola Ditta
consedenel Comunedi Via

Tel. Fax

di cui e titdareil/la Dott./Sig.
natdaa

Prov. il resdentenel
Comunedi Prov.

in Via Tel. Fax e dogssesi qudificato/i
ha/hannoproceddo a: VERIFICA SULLO STOCCAGGIO, IMPIEGO E REGISTRAZIONE DEI
MEDICINALI VETERINARI

,,,,,,,,,,

/////////

rrrrrrrrrrrrrrr

/////////////////

/////////////////////////////////////

PRESCRIZIONI SCRITTE ORICETTE

Le ricette RNRT presenti presso I'impianto/veterinario SI(1) NO(4)
zoiatra sono conformi al modello ministeriale

La sezione della ricetta riservata al medco veterinario é SI(1) NO(4)
compilata in ciascuna delle parti previste

[l numero di lotto delle confezioni & sempre presente e Sl(1) NO(4)
leggbile

La sezione dellaricetta riservata a farmecistae complatain =~ SI(1) NO(4)
ciascuna delle parti previste

La sezione dellaricettariservata d titolare dell'impianto é Sl(1) NO(4)
complatain ciascunadelle parti previste

SCORTADIMEDICINA LIVETERINARI

Presenzadi soortadi medcinali veterinari Sl(4)  NO(1)
Presenza di soorte di medcinali umani (solo impianti) SI(4) NO(1)
Sesi :

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr

////////////////

Il titolare dell'impianto e autorizzato alla deterzione di SI(1) NO((4) NA
saorte di medicinali veterinari
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E (@resenteil registro carico-scarico sorte SI(1) NO(4) NA
Conformita del registro (numeazione evidimazioneservizio (SI(1) NO(4) NA
veterinario)

Conservazione ricette e documentazione di acquisto (3 anni) SI(1) NO(4) NA
La formdizzazione della responsabilita della custodia e SI(1) NO(4) NA
delléutilizzo delle soorte di medicinali € mantenuta aggiornata

Sistem contro congd amento-surriscaldamento ambienti di SI(1) NO(4) NA
stoccaggio

Bidoni per lo stoccaggio tenporaneo del farmeci scaduti eda  [SI(1) NO(4) NA
smadltire

Presenza di farmaci scaduti non idoneamente identifi cati Sl(4) NO(1) NA
Il numero di lotto delle confezioni € sempre presente e SI(1) NO(4) NA
leggbile

N° di ricette di carico soorte nedi ultimi 12 mesi

Presenza di soorte di medcinai a base di sostanze

stupefacenti o psicotrope compresi nella tabella I1, sezioni A, [SI(4) NO(1)

B e C del dpr 309/90 e successive modifiche

Presenza e corretta complazione del registro di carico e

sarico spaao de medicinali a base di sostanze

stupefacenti o psicotrope cmpresi nella tabella Il, sezioni A,

B e C dd dpr 309/90 e successve madifiche (vidimao e [SI(1) NO(4) NA
firmato in ciascuna pagna dall'autorita sanitaria locale), nel

quale specificare l'impiego dei medicinali stessi

Registrazione scarico dei medcinai veterinari

somministrati ad animali dareddito

Presenza di soorte di medcinai umani per solo  uso

ospedaliero (ad esdusione degli gli antibiotici), e medicinali

umani per uso specidistico ( ad esclusone dedi gli [SI(4) NO(1)
antibiotici)

Registrazione carico - sarico dei medicinali umani

per solo usoospedaliero e specialistico (ad esclusonededi  [SI(1) NO(4) NA

gli antibiotici)

Annotazione eliminazione del farmaci aseguito di scadenza SI(1) NO(4)

| medcinali veterinari presenti nell'impianto sono correlati

alle ricette e ala documentazione fiscale SI(1) NO(4)
Registrazione carico-scarico del farmeci conforme (1) non conforme(4) NA

CAMPIONI GRATUITI

Sono presenti camg@oni gratuiti ? Sl NO

La cessione dei campgoni gratuiti € conforme ai SI(1) NO(4) NA
requisiti di registrazione presaitti dalla norma?

Il quantitativo di camponi gratuiti ceduti dai titolari di AIC [SI(1) NO(4) NA
rientra nei limiti previsti dallanormaiva vigente ?

La tipologia di camponi grauiti forniti rispetta i divieti SI(1) NO(4) NA
imposti dallanorma (vietata la cessone di stupefacenti)

USO DI MEDICINA LI VETERINARI (Dlvo 193/2®6)

Sono presenti sostanze farmacologicamente attive SI(4) NO(1)
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Presaizione di farmaci in deroga SI(4) NO(1)

| medcinali in deroga sono utilizzati al solo finedi evitare

all'animale evidenti stati di soff erenza SI(1) NO(4) NA
Registrazione dei trattamenti in deroga Sl (1) NO(4) NA
Segrelazioni di eventuali effetti collaterali e di sospette

diminuzioni di efficacia

E' presente un sigema di registrazione e smdtimento dei SI(1) NO(4)

farmaci scaduti o inutilizzati

Sistema di smdtimento adottato per farmaci scaduti o inutilizzati

N° di ricette RTC ( non di scorta) nedi ultimi 12 mesi

GIUDIZIO COMPLESSIVO  IN REGOLA  |PRESCRIZIONI IN INFRAZIONE
TEMPI DI ADEGUAMENTO:

RISCHIO: BASSO (<30) MEDIO (30-90) ALTO  (>90)

TEAM LEADER

SigiDré e éeééecéécééeééeéeceé qudificaeééecééecéeéécée
Frmae é éeééeééeééeéé

AUDITOR

SigiDré e éeééecéécéeééeéeceé qudificaeééeecééecéeéécée
Frmae é éeééeééeééeéé

SigiDré e éeééecéécéeééeéeceé qudificaeééeecééecéeéécée
Frmae é éeééeééeééeéé

SigiDré e éeééecéécééeééeéeceé qudificaeééeecééecéeéécée
Frmae é éeééeééeééeéé

SigiDré e éeééecéécééeééeéeceé qudificaeééeecééecéeéécée
Frmae é é e éééeééeééeéé

Sg/Dréeéeééeéeéeceéeéeéeéeéeé qudificacéeéeéeecéeéeée
Finmaé é é é éééééééeeéeé

Eventuale documertazione acquisita
eéeecéeecéecéecééeecééecééecéecéeecéecéeceecte
Eventuali annotazioni
eéeeéeecéecéecééecééeceéeecéecéecéecéeececeecececs
eééeeéeecéeecéceeéeééeeéecéecéeecééeeéecéecéec
LEGALE RAPPRESENTANTE

Sig/iDré e ééeéééeéeéeéeéeéeéeé qudifcacéeéeéeeéeéeée
Firmae é éeééeééeééeéé

Evertudi dichiarazioni
eéeeéeecéeecéeecéceecéécééeecéecéeecéeecéeececeeceeeccetd

Locaitaé 6 6 6666 6666666666666 daal |V LUILLLI

Legenda
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NA (Non applicabile): il requisito non e appli cabile aquello specifico operatore sui cui s esegueil controll o;
S| (maiusol0): nel casoin aui un requisito Sia mmpletamerte rispettato;

s (minusmlo): nd caso in cui un requisito Sa sostanzialmente rispettato, ma sa posshile ancora un
miglioramento da parte del bpératore;

no (minuslo): requisito non conforme anche separzialmente soddisfatto;

NO (maiusmlo): requisito completamerte non rispettato.

Chiarimentiper la deteminazionedellaclassedi rischio:
Il punteqgictotale e ottenuo sammandoil punteggiobase( sommadei punteggi pardali relativi a

ciascunavocepresentaella listadi risconto) e il punteqgicAGGIUNT IVO , ricavatoin relazioned
rischioinerente la presenzadi non corformita pregresse(Tabellal)

Tabella 1
Tipologiadinonconformita Punteggiocaggiuntivo
Prescrizione 10
Sanzoneamministrativa 20
Denundaal6 aoutagiudiziara 30
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CHECK LIST FARMACOSORVEGLIANZA PRESSO IMPIANTI DI PRODUZIONE
MANGIMI M EDICATI E PRODOTTI INTERMEDI

///////////////////////////////

In data alle ore il/i
sottoscritto/i
cdl: in qudita di
si e/smo recdol/i pressola Ditta

consedenel Comunedi Via
Tel. Fax
di cui é titdareil/la Dott./Sig.
natdaa
Prov. il resdente
nel Comunedi Prov.
in Via Tel. Fax e dogssesi qudificato/i
halhannoeseguito le seguenti verifichedi farmamsaveglianza:
1. PREMISCELE MEDICATE

le premiscee medicéae sono conservate nel locae dedicao S| NO

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr

eventuali sacdi aperti di premiscde e/o additivi depositti nel locde di S| NO
prodwzione, SoNO postionati in apposti contenitori identificaié € é .

2. LOCALE DI PRODUZIONE MANGIMI MEDICATI /PRODOTTI INTERMEDI

S producono: mangimi medicati  prodottiintermedi

,,,,,,,,,,,,,,,,

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

,,,,,,,,,,,,

///////////////////////////////////////

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

|6 ddetto alla pesaed alldncorporazionedelle premiscee medicae
disponedei necessarn disposiivi di protezioneindividuale ( DPI )é é . S| NO

le suddette operazioni avvengono sotto cgppadi aspirazioneé € é é . .
ceéeéeéeéeéeéceceéeceéeéeéeeecécecée Sl NO

linea di produzioneunica linea di prodwzione dedicata

il mangime medicato vieneprodotto: alla rinfusa in sacdi
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la pulizia dell Gmpianto dopola prodwzionedei mangimi medicdi avviene mediante

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

,,,,,,,,

flavagg oddlalineadi prodwioneé ¢ € é é € é é € . . Sl NO

3. PRODOTTI FINITI

in caso diprodwzionedi prodotti intermedi e mangimi medicati in sacdi
/confezioni, questesonostoccae nelldappositolocde, chiudibile e debitamente
identificda o@&@é ééeééeéeééeéeéeéeé. S| NO

in caso diprodwzionedi prodotti intermedi e mangimi medicai alla rinfusail/i
sil os di stoccaggio sono oppatunamente identificai e
dedicat i€ ééééééeéeééééeééeéeéeééecéeé. S| NO

|6 techettatura del mangimi medicai e dei prodotti intermedi risultaconforme  [SI NO

in caso dimangimi medicai consegnati alla rinfusa esisteun mezzo di

/////////////////////

eéeeéeeéeecéeecéee.. e&éeeéeeceée. ... [ NO

in atemativa, il mezzo di traspato viene sottopostoa pulizia primadel

caicosuccessv o éeeééeééeééeeéeecée. é. ... S NO
4. REGISTRAZIONI

documento cheindividuail laureao responsbile della prodwzionedei

mangimi medicati (D.Lgs 16.11937 D M 19-10-99) S| NO

rrrrrrrrrrrrrrr

/////////////

eeeeeeeeeeeee.

il registro delle produzioni, previstoex. D. Lgs 90/93viene

correttamente e costantementecompilato € € é € é é € € é ... € . S| NO
copiadella prescrizioneveterinaria vieneinoltrata alla ASL competenteentro 7

giorni dalla prima consegnade mangime S| NO
esiste un laboratorio intemo o unaconvenzionecon un laboratorio estemo

autorizzato ai sens dell6 &l del DM 16-11-93, per le analisi quali-quantitative (S| NO

sui mangimi medicai e prodottiintermedi

il registro delle proveandlitiche, previstoex. D. M 16-11-99, viene

correttamente e costantementecompilatoé € é é é € € é é é € S| NO

s effettuaameno un controllo a giorno per aimeno unadelle sostanze

medicamentoseimpiegateé € € € € € é é € € € .6.é e éééé S| NO

i controlli accertano la corrispondenza delle concentrazioni teorichecon

quelle effettiveé é e e é e e éééeééeééeeéeeée. . S| NO
5. PRODUZIONI MANGIMI MEDICATI IN DEROGA

e previstanel manuale delle buone pratichedi fabbricazioneuna

procedura di registrazionedei mangimi medicdi in deroga S| NO

le prescrizioni rispettanoil principio della cascata S| NO

nelle prescrizioni i tempi di sospensionee leindicazioni obbligatorie (es.

mangime in deroga) sono riportate correttamente S| NO

le premiscde utilizzate risultano conformi per tipo (incompatibilita) e per
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numero massimo di assaiazioni consentite S| NO

|6 techettatura dei mangimi in derogarisulta conforme S| NO

e previstanel manuale di autocontrollo unaprocedura per la

tracdabilita e rintracdabilita del mangimi medicati in deroga S| NO

e previstae adottata la raccolta separaa delle prescrizioni veterinarie in deroga (Sl NO
numero totale prescrizioni veterinarie in deroga regli ultimi 12 mesi néeééeéeée.

di cui; destinate alla speae:
bovinané é é é € é é € %é é é .

sunané ééeéeéeéeeée. %N eéeé.

avicolaa ne é éééeéeéeeéeNeéé. ..

ovi-cgrina né € e € € é é é %e é é .

cunicola née € € € 6 é é é %é é é .

equina:né € € € éééé % ééé

itticanée é éééééeée % eeéeé

apisné € € 6 ééeé. % ééé

esito delle verfiche: favorevole Sl NO
sfavorevole Sl NO
favorevole conzionato Sl NO
OSSEHRVAZIONIE ¢ é é é e e e éécéééééeeecéeceéeeeeeeceeé
céééééeeecceeeeeeeececeeeeeeeceececeeeeeeeeceeccee
Eéééééeeecéééeeeeeecceeeeeeceeeceeeeeeeeeccee
céééééeeecceeeéeeeceececeeeeeeeceececeeeeeeeeccee
Eéééééeeececéceéeceeeecececeeeeeeeceeceeceeeeecee é

Riscortrati edremi di reado Sl NO

Irrogate sanzioni Sl NO

NO Sl NO

Prescrizioni Si NO

Acquisizionedocumenti Si NO

Prelevati campioni Si NO
Ossewvazionidelladittaé é 6 é é éééééééééééééééeéeeeeeéeéecéeeé
cééééééééeéeecececececeeeeeeeeeeececeeceeeeeecee.
Eéééééééeeéceececececceéeeeeceeeeceeeceececeeeeeeecee.
Eééééééééeéceececeececeeeeeeeeeeceeeceeceeceeeeeecee.

i

Presene/i al soprdluogo I1/1 Veterinario/i Ufficiale/i

sz

@éeeéeeceée.
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FNOVI

FEDERAZIONE NAZIONALE
ORDINI VETERINARI ITALIANI

Roma 21 giugno 2012
Prot. n. 3386/2012/F/er

Spett.

Ministero della Salute- Direzione Generale Sanit
Animale e Farmaco VeterinarioUfficio Il

Direttore GeneraleDr.ssa Gaetana FERRI

Via Giorgio Ribotta, 5

00144i ROMA (RM)

Anticipata Via email: sanita.animale @sanita.it
g.ferri@sanita.it

OGGETTO: Osservazioni in merito alla nota DGSAF 146&d e | 2 6 /Lhdag@idh 2
per la predisposizione, effettuazione e gestione dei controlli sulla distribuzione e I'impiego
dei medicinali veterina .

I n riferimento al |l 6o gy ddlaFederazioneiewndeniziandoacheole | e 0 ¢
stesse derivano da esperienze acquisite nel ¢
Si prende atto con soddisfazione dell dinvers
enunciati che nella stesura delle CHestkispetto a tutti i precedenti modelli regionali finora

elaborati. Nelle stesse vengono fortemente rivalutati il ruolo e la professionalita del medico
veterinario controllore chiamato ad entrare n
piual i mi tarsi alla sola verifica dell dapplicazi

Da tale premessa € manifesta la necessita di un confronto tra medico veterinario controllore e
libero professionista operante nella struttura o allevamento; confronto a tottkggia non

solo della crescita professionale di ambo le parti ma anche del raggiungimento degli obiettivi
della legge.

Un forte apprezzamento va alla volonta espressa del documento di voler diversificare la
valutazione delle realta esaminate in base itercrragionati che escano dalle logiche

puramente legali, vessatorie, spesso indifferenti alla valutazione delle capacita di gestione
del l e situazioni in unoottica di conoscenza ¢


mailto:sanita.animale@sanita.it
mailto:g.ferri@sanita.it
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vede accolta, tra altre, |laroposta di diversificare le frequenze delle ispezioni in ragione di
considerazione di affidabilita aziendale e di rispetto della legalita.

Nell a direzione di entrare nel merito dell dus
realta poco noteche necessitano di una gestione congiunta delle parti interessate, a tutto
vantaggio della sanita pubblica, della salute animale e della tutela ambientale. Tra queste di
particolare rilevanza e innovative, nella volonta di indagine, appaiono la vahdgadella
congruita della quantita e tipologia dei farmaci usati, in considerazione della situazione
epi demi ol ogica dell dazienda e non fine a s
| 6ef ficacia del t ratt ame n terdi dizersificatitrispetto alsuo e |
uso per prevenire le patologie.

e
a

Alla fondamentale importanza di questi elementi positivi si accostano tuttavia aspetti che a
parere di questa Federazione richiedono una qualche considerazione.

La nota ministeriale ndl r ov ar c i concordi nell 6i mpianto gen
in alcuni punti che brevemente si riassumono di seguito:

1. frequenza delle ispezioni

- pur concordando sulla necessita di valutare attentamente gli allevamenti che
dichiarino di non usardarmaci, si rileva come alcune realtd zootecniche ed in ambiti
particolare la condizione risulti credibile (allevamenti piccoli, a rendimento non spinto di
animali rustici con vita a ciclo breve e senza scopi riproduttivi, allevamenti biologici,
allevamenitper autoconsumo ...);

- per le realta di cui sopra risulta difficile capire quale controllo fare in assenza di
prove, se non compilare delle check list in bianco ogni anno;

- non si concorda nella valutazione di ritenere a rischio realta zootecniche per il
solo fatto di detenere la scorta; forse e vero il contrario. La pratica professionale ha
consapevolezza che nessun allevamento di dimensioni medie (o maggiori ), € privo di scorta,

con | a differenza che alcune somanenfemndnf i ci al i
dichiarateodo o costituite da prescrizioni de:
trattamenti . ! criteri o, a parere di chi scr

controllo crociato degli animali dichiarati trattati al rele e di quelli presenti sulle ricette
rende manifesta questa realta;

2. generalizzazione dei concetti di uso preventivo/profilattico laddove la nota, recitando
filn caso di riscortro di trattamenti prevertivi con antibiotici il Servzio Veterinario deve
essere consapevte chequesi passono esere effettuati, utilizzandosdo medicinali veterinari
autorizzati per tale impiego e limitatamente dle paologe ele spede indicate nei relativi

SRCo , non tiene conto del f at tacconsapesolepzavienequant o
ri baltata dall éassenza di far maci (es. acgquac
3. risulta difficilmente, se non del tutto inapplicabile, la richiesta del Ministero di

s an zi tamprasernzadifirattamenti prevertivi in assenzadi diagnosiezologica, idonei

requisiti strutturali, adeguato managenentazendde erispetto del beressee animale non é

giudificabile e ogni utilizzo improprio €/o abuso va sanzonao in redazone alle relative

sanzoni appicahli ai sensidellé d. 108 del Decreto Legidativo 1932006 . La fattisp
precisa di tale sanzione e difficilmente rilevabile. Basti pensare, tra i tanti esempi, ai
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trattamenti intramammari di prevenzione delle mastiti per le vacche in asciutta che nessuno si
sognerebbe di contestare;

4, il richiamo puntul eFattd salvo I'usoin deroga ai sensidedi artt. 10 el11 delDlgs

1932006e le situazoni di everiuale difformita a quarto riportato nei foglietti illugrativi sula

basedi spedfichedisposzioni di Pdizia Veterinaria, quasiasiviolazionedi tali prescrizioni &

sanzonabil e ai sensiddl'art. 108Q) ddlo stessoDecretoo pur essendo di | egog
tener conto delle problematiche esistenti negli allevamenti di specie minore o delle casistiche

di patologie di massa orfane. In queste reali&tlame di suddetti articoli, laddove prevedono

il trattamento di un solo animale sofferente, non consentono il benessere in allevamento;

5. la scrivente Federazione continua a non condividere la definizione di deroga relativa al
D.Lgs 90/93 essendo questaauderoga alla fabbricazione derivante non da un obbligo di
legge europea come da Dir 167, ma da un errore di traduzione da questa che si € gia avuto
modo di segnalare e in virtu del quale viene evidenziato un pericolo non definito se non
talvolta inesistate.

Non si rilevano indicazioni di merito nel documento ministeriale, sulle diverse condizioni

degli allevamenti biologici e/o che abbiano fatto la scelta omeopatica. Tale scelta rimane
total mente vincolata al |l 6us adtlizzare pdneipabmgrde der i Vv :
farmaco omeopatico umano, per il quale, per un assurda conseguenza della norma, vieta la
detenzione in scorta.

Trattare in queste checklist | 6azienda che ha
tipologie di farmaconon rende evidente quali siano gli output che si intendono ricavare dal
monitoraggio dei trattament. omeopatici; peri

ultradiluite con TS zero, valutazione della prevalenza di utilizzo, ecc.

Si sottolinea a preoccupazione relativa all édattenzi ol
(acquacoltura, apicoltura, allevamento -ogprino, coniglicoltura ...) cosi frequenti nella

tipicita dei nostri allevamenti, cosi importanti e qualificanti per la nostra edanattenzione

che non viene compensata dalle osservazioni incluse, nelle check list allegate.

Ma , a destare |l a preoccupazione maggiore
nell 6intento seppur positi vo Idtazione detlecreattae nt o d |
esaminate in base a criteri ragionati. Tale analisi appare infatti lungo il percorso delle
checklist, priva di supporto scientifico e di evidenze, il che porta a diverse conseguenze quale

| 6i mpossi bilit?” di I, obgefhivo re dbmageneo ianmolte aamande¢c o n g r u
| 6evidenza dell dassenza di mol te altre, | 6er
ovviamente, con una categorizzazione che spesso non coincide con quella che la percezione
basata su anni di esperienza abe ipotizzato essere la giusta valutazione. Tutto cio a

di scapito dell éobiettivo che il St @bettivo Mi ni st
ddla presene linea guida e qudlo di fornire adle Regioni e altri organismi di cortrollo

opeaanti su territorio indicazioni operative alfine della programmazionee attuazionedella

propria attivita di farmacosoreglianza pessoallevamerti, grossisti di medicinali veterinari,

farmade, ambulatori e veterinari zodatri per garantirne una esecuzone omogerea sul

territorio nagonde, ripetibile per tutti gli opeaatori e trasparente nel processo che lo
governao
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I n merito all oéi mportanza dell " anal i si del ri s
veterinari nell'ambito della prevenzione, questaldfazione ha gia avuto modo di esprimere
la propria opinione alla quale si rimantda

Qui oggi si vuole ribadire come si ritenga che la sua applicazione per essere trasparente deve
essere basata sulla evidenza delilemazifora. diL a:
pubblica, basata sull 6evidenza del rischio, Vv
emergere da queste checklist, se non per macro aree in cui comunque le valutazioni saranno

state inquinate in modo pesante da soggettiviggudizio o da indicazioni operative locali.

A conclusione di queste considerazioni, la Federazione auspica la possibilitd di un confronto

che veda | a partecipazione di tutte | e partd.i
virtuoso intrapeso con i | confronto sull 6uso in deroa
premiscele medicate al fine rendere la farmacosorveglianza veterinaria uno strumento reale di
miglioramento, di controllo e di crescita sociale a favore della salute pubblica.

Perquat o attiene | 0i mpegno dell a FNOVI si wvuol e
gi ~ attivando, nella convinzione che | 6appl
subordinata alla realizzazione di adeguati percorsi formativi, in particolar rpedo

biosicurezza e uso prudente degli antibiotici, meglio se comuni a veterinari dipendenti e libero
professionisti, per | dattuazione, per quanto
del DLgs 193/ 06, 0ggi p i Pér pranhubvéra wra imgiega r d i a (
consapevole degli antibiotici e dei chemioterapici e limitare i trattamenti di massa, al fine

della prevenzione dell'antibiotico resistenza, le organizzazioni e le associazioni dei veterinari

e degli allevatori attivano conseguentiziative formative e divulgative per gli allevatori e i

veterinari e ne danno annualmente specifica informazione al Ministero della salute

Si rimane in attesa di riscontro e si resta a disposizione per ogni chiarimento e per quanto altro
possa occorrere.

Cordialmente

Il Presidente
(Dott. Gaetano Peno

Allegati

'si veda | 6articolo in merito degli autdossierFNXefano Guaz

http://www.fnovi.it/docsOpener.php?fp=files%2para__una_nuova_gestione_del_farmaco_cambier_la_professione
%281%29.pdf


http://www.fnovi.it/docsOpener.php?fp=files%2Fpescara__una_nuova_gestione_del_farmaco_cambier_la_professione%281%29.pdf
http://www.fnovi.it/docsOpener.php?fp=files%2Fpescara__una_nuova_gestione_del_farmaco_cambier_la_professione%281%29.pdf
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LISTA DI RISCONTRO PERL GSPEZIONE E LA VALUTA ZIONE DEL RISCHIO DEGLI I MPIANTI DI ALLE VAMENTO E CUSTODIA
ANIMALI PRODUTTORI DI ALI MENTO PERL 6 @MO (D.Lgs 1932006artt. 79(3), 80(3), 8)

VERIFICA SULLO STOCCAGGIO, IMPIEGO E REGISTRAZIONE DEI MEDIC INALI VETERINARI

////////

,,,,,,

7 7

s 7 7

Data diinizio attivita
Data dtimaristrutturazone

Unita di personde adcktto n ||

SPECIE ALL EVATE n.capi |SPECIE ALL EVATE n. capi

Bovini da carne Suini lattoni

Bovini da latte Suini maaroni

Bufalini Suini arass

Vitelli a carne bianca Suini ri produttori

Ovini Avicoli da uova

Capri ni Avicoli da carne

Eauidi DPA Avicoli riproduttori

Eauidi non DPA Cunicali

Pegi ADI

Altro. indicare specie

ANIMALI CORRETTAMENTEIDENTIFICATI Sl 1 NO 4

REGISTRO/I STALLA AGGIORNATO/I

S 1 NO 4

,,,,,,,,,,,,,

pregresseé e e éeeéeééeéeceéceeéee. Sl NO [

7

Pizioai/$nfrazioni

Tecnico aziendde

SI(1) NO(4)

che

figura

- ?

Dovd

definit
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Adeguate misure di bioscurezza Che cosa si intende? Dove e quali gli standards applicati?
, Per | 6acquacol tura i lllerbddredi a
SI(1) si(4) no(8) |.. ..
NO(12) biosicurezza valgono le stesse ?
Per molte specie animali non ci sono norme di riferimento tra cL
bovini. | giudizi saranno diversi da asl ad asl e soggettivi
Saostati effettudi corsi di formazione SI(1) NO(4) In [nerlto? AI benessr e ? Al farmaco? Al I
| 6agricoltura?
_ ~ [Tipologia
Corls eﬁettuaﬂ NUMero
dltima Organizzaiore
ISpezione : Y
Veterinario aziendale 6 € 6 € G EEEEEEEEE i, eeéeeeeeeeecce.
Numero interventi del vet. aziendale nel corso degli ultimi 12 mesi
(pi %2 che il numer o di interventi sarebbe opport un o riggeperché& Inkhssenzh deatfeafigudae

del veterinaio aziendale in Italia € comunque importante capire se un azienda é fidelizzata ad uno o pochi professionisti che repEynoszme Storip

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

PRESCRIZIONI SCRITTE ORICETTE

specificare quelle degli ultimi 5 anni

1 Lericette RNRT presenti in dll evamento sono conformi d modello ministeride SI(1) NO@)
L . e . . si intende se sono identificati per sé o nel registro, o sulla ricetta?
2 Gli animali acui sitivolge a prescrizione sono identificati a sensi della vigente normtiva SI(1) NO(4) Pecore e vitell, regolarmente identificati, nei trattamenti di massa
vengono riportati sul registro
registro di carico e scariazonei
individuale
3 Lasezione dellaricetta risewata a medico veterinario & compilatain ciascuna delle parti previste SI(1) NO(@)

4 Il numeo di lotto delle confezioni & sempre presente eleggibile (1) NO@)

la trascrizione del n° di tto & un obbligo del farmacista che puo decid
ai sensi del | dar t . 71, di tene
alternativamente con nota MdS di trascriverlo sulla ricetta o sulla fat

L6i spezione di cui si par | aneav
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previsto
5 Laserione dellaricettariseivatadl farmecista & compilatain ciascuna delle parti previte SI(1) NO()
6 Lasezione della iceita riserveta al Gl evatore & compilata in ciaunadellepart- previste S() Nog) Zglﬁa%rgjc”m ni, nulla d o v utemindrala p a
SCORTADIMEDICINALIVETERINARI
Non si concorda nell 6attribuzio
S No detenzione di scorte clfi@ sicché qui il punteggio non é attribuito. Si vec
7 Presenza i scorta di medicinali veterinari nota in merito. Si sottolinea ¢
controlli crociati dei model | i
di rimanenze non dichiarate e non vegfidi o di ricette fatte ad animali
sani . Si tratta di Aiscorted in
credibili senza scorte.
Non si concorda sull danal i si de
peggiorato da queste convinzioni facendoattrle scorte a chi le ha alla
luce del sole.
Indicare che se la risposta & no, di passare direttamente alla 27 evitar
tutti gli NA
Sesi:
Autorizzazione in molti allevamenti sono presenti piu registri. Indicare quale periodo ¢
) riferimento.
NAG EEEEEEE é € € rilasciata
1666666686 é. Veterinario responsabie
Registro carico-scarico protocollo n°é € é é é rilasciato il 6 66 e éééé
8  Léllevamento & autorizzato alla detenzione di scorte di medicinali veterinari ]| NO
9 E (resente il registro carico-scarico scorte Sl NO NA
10 Registro scorte-trattamenti unificato Sl NO NA
11 Conformita del registro (numerazione e vidimazione Servizio veterinario) SN0 NA
12 Fornitorefi di medicinali € mangimi medicati
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13 La formalizzazione della responsabilita della custodia e delliutiizzo delle scorte di medicinali & mantenuta aggiornata sl NO NA
m Sono rispettati i tempi di registrazione (entro 7 giorni lavorativi successivi alla variazione i carico/scarico da parte del T — Non si capisce la possibilita di rispondeomao piccoli e si piccoli ad ur
eterinario) domanda che richiede risposte affermative o positive. Si sta parlandg
frequenza? E® necessario dirl o.
| 6anal i si del pericolo fatta in
registrata in tempo utile e non dalla frequenza con cui questo avvieng
"> | medicinali caricati sul registro sono facimente collegabili ale ricette e alla documentazione fiscale Sl sino NO NA
Principioli attivoli
vaccini
Quantita
Principiofi ativoli
Tiolocia di medicinal antibiotici
ipologia di medicinali —
16 present nella scorta Quanta
anti-nfiammatori non  Principiofi attivoli
steroidei
Quantita
o Principiofi attivoli
antiparassitari
Quantita
o Principiofi ativoli
cortisonic
Quantita
17 Adeguati sistemi per la conservazione a temperatura controlata sl NO NA conservazione
18 Sono rispettati i divieti di detenzione di medicinali veterinari contenenti antibatterici e chemioterapici da Somministrare $ 0 W a questo proposito si chiede di definire la gestione di rimanenze freq
attraverso gli alimenti liquidi o solidi ad eccezione del quantitativo max consentito per un periodo max 7 giomi ? per alcuni prodti (es. Aminosidina)
19 Sistemi contro congelamento-surriscaldamento ambienti di stoccaggio sl NO NA
20 Bidoni per lo stoccaggio temporaneo dei farmaci scaduti e da smaltire Sl NO NA
21  Presenza di farmaci scaduti non idoneamente identificati Sl NO NA
22 |l numero di lotto delle confezioni & sempre presente e leggibile Sl NO NA
. . o . . cosi come e formulata, la domanda cogeiil vet.ASL a verificare tutto.
23 |La differenza tra carico e Scarico & conforme alla giacenza presente in allevamento ] NO  NA Sarebbe molto pill praticabile scegliere almeno 2 medicinali e control
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tutto (ad es. carico, scarico e trattamento per gli ultimi 12 mesi)

24 IN° diricette di carico scorte negli ultimi 12 mesi
s | medicinali presenti nella scorta sono coerenti (per quantita e tipologia) alla realta zootecnica, condizioni di management e S st N NA LA DOMANDA RICHIEDE LA PRESENZA DEL
alla situazione epidemiologica presenti nelléllevamento ? S0 VETERINARIO L.P
26 Registrazione carico-scarico dei farmaci conforme__non conforme  NA
Uso di medicinali veterinari (D.lvo 193/2006)
21 Presenza del registro dei trattamenti ‘ i) Now)
28  Registro dei trattamenti farmacologici protocollon°é é 6 6 é ¢ é é & € rilasciatoil¢ 6 6 6 666666
domanda ripetuta
29 |Conformita del registro (numerazione e vidimazione servizio veterinario) Si(1) NO(4)
o . o o o , se si & gia risposto che ha il registro unificatesia domanda e ripetuta
ISono present e ricette medico-veterinarie non ripetibili in triplice copia per i medicinali veterinari ad azione immunologia o NA
30  [contenenti chemioterapici, antibiotici, antiparassitari, corticosteroidi, ormoni, antinfiammatori, sostanze psicotrope, SI) NO(@)
neurotrope, tranquillanti degli ultimi 5 anni.
. . . , i nNA progressivo della ricett ad
Le registrazioni sono complete (C'@ corrispondenza con le ricette allegate al registro dei trattamenti e sono annotate le . - .
kequent informazion) metodo adat.to a dlmostra\re una cprretta gestione dglla conservazion
knumero progressivo della ricetta di riferimento; documentazione. Non puo de_termlnare un Pl:'”tegg'o. .
- natura del trattamento; sarebbe necessario ormai chiarire che trascrivergtmfinarche auricolar
BL | denominazione del medicinale veterinario: Si) Not) (pecore, vitell)) per animali che seppur identificati singolarmente
- data di inizio e fine trattamento; costituiscono di fatto un gruppo trattato e presente sul registro di cari
- identificazione degli animali trattati; scarico non significa Aidentifi
- data prima della quale gli animali trattati non possono essere inviati allo stabilimento di macellazione) Anche qui € necessarniportarsi alla realta e identificare il pericolo e
valutare il rischio
Perchéit er mi ne fAfor mul azi oneo ?
5, e formulazion delle sostanze ad azione anibioica (mangimi medica e alre speciait medicinal) siutlizzano inseguito a SI4) NO®O Nelle domande da 32 a 34 lo scarto di punteggio é talmente basso d
diagnosi solo Clinica (4) ©) incentivare | 6danalisi a cascat g
Inoltre si rileva che se chi ha le scorte in automatico va in punteggio ¢
nulla gli pud imporare di avviare questo processo virtuoso dati anche
costi. Si otterr”™ con il rischi
auspicato
Le formulazioni delle sostanze ad azione antibiotica (mangimi medicati e altre specialita medicinali) si utilizzano in seguito a
B3 [ T o SR NO(O)
diagnosi clinica e diagnosi di lab. indiretta (sierologica)
non risulta immediatamente chiaro che chi faccia diagnosi clinica, di
oy |L& formulazioni delle Sostanze ad azione antiiotica (mangimi medicat e altre specialita medicinali si utiizzano in seguito " NO{) laboratorio e anatomo patologica non accumuli punti nelle precedenti
diagnosi clinica e diagnosi di lab. eziologica diretta (anatomo-patologica e isolamento agente eziologico) domande in o sistema a cascata per cui chi fa quanto previsto alla 34
domande accumula solo 1 punto.
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35

Le terapie effettuate sono associate ad ADEGUATA diagnosi (diagnosi clinica + diagnosi di laboratorio diretta) ?

Sempre (1) Almeno 5 casi su 10 (4) Almeno un

caso su 10 (8)

Mai (12)

la check list necessita assolutamente di diversificazione per alcune s
per alcune patologie emergenti in acquacoltura (es. mixobatteriosi ne
avannotti di trota iridea) la diagnosi completa con isolamergosgle
anche 21 giornié non ~ un tempo
del |l 6ittiopatologia quasi tuttdi
con isolamento e pri ma identif
a diagnosi di | abormratorciQq &igwne
molti punti!

Non si vede il pericol o indinmegld
allevamenti intensivi, in cui le patologie sono di massa pensare ad un
simile diagnosi in 1 caso su dieci dovrebbe dare un punteggso ba
Manca il range tra 1/10 e MAI che lascia vuoto tutto qud%2che negli
allevamenti intensivi & un ottima percentuale

36

Utilizzo di mangimi medicati (INDICARE | PRINCIPI ATTIVI PIU" UTILIZZATI)

SI )

NO (1)

non si capisce perché il no delbeterminare punteggio a raffronto di al
situazioni in cui il punteggio zero € ammesso

Ma anche per il si alle terapie intramammarie, che secondo tutta la
letteratura scientifica sono una prevenzione alle mastiti che diversam
sicuramente si verificmebbero con maggior conseguente uso di antibi
non si concorda che si debba vedere un pericolo. Anzi.

Se la profilassi con antibiotici di per sé viene considerata un pericolo
perché il no da punteggid®on si vede il pericolo individuato che conse
| 6anal i si del rischio

37

| mangimi medicati sono utilizzato solo dietro prescrizione medico-veterinaria e in modo estemporaneo ?

si(Y

NO(4)

non si capisce perché il dire di non utilizzare mangimi medicati debbg
1 punto

Non tutte le somminisazioni Non estemporanee sono a svantaggio
del Il 6anti biotico resistenza. Mo
dell danti biotico successivament
Non si vede il pericol o i ischio vi d

38

Riscontro di una o pill delle seguenti situazioni (se si specificare quali) :
- ricorso frequente/ sistematico alle terapie antibiotiche orali (ad es. somministrazione a ogni lotto di animali o fase
critica). Se si specificare tipo di diagnosi (clinica, diretta, indiretta, assenza di diagnosi).

- ricorso frequente/ sistematico alle terapie antibiotiche intramammarie. Se si specificare tipo di diagnosi (clinica, diretta,

indiretta, assenza di diagnosi).

- difformita della durata delle terapie antibiotiche somministrate rispetto alle indicazioni riportate in SPClfoglietto illustrativo

(ei relativi prodotti

- scelta degliantibiotici in funzione dei tempi diattesa (brevi) piuttosto che sulla base della reale efficacia nella terapia

delle specifiche patologie

sI(12)

NO(1)

LA DOMANDA RICHIEDE LA PRESENZA DEL VETERINARIO

L.P

non & possibile attribuire lo stesso punteggio laddove si sia risposto
af fermati vamente ovunque o0 in u
situazioni descritte. Questa domanda € una condanna al 12 garantito

se | 6A1I C | o consente non si pu,
base ai TS
€ inoltre nelle specie minori [
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normalita in consideraane dei limitati strumenti terapeutici, tanto vale
che tutte le specie minori sono ad alto rischio senza nemmeno comp
check list.
La domanda va eliminata e completamente rivista.
la domanda e troppo generica e penalizzante per situazioni che inveq

% Interventi di profilassi con antibiotic 5 ) No) parita di intervento e con diagnosi oculata dimostrano di essere a var,
del |l 6uso consapevole dell 6anti b
intramammarie come esempio.
Inoltre & una ripetizione della domanda precedente purg@dgiunge
punteggio per la stessa risposta
il pericol o non ~ stato corret
rischio
LA DOMANDA RICHIEDE LA PRESENZA DEL VETERINARIO
L.P.

In caso di uso profilattico degli antibiotici sono stati utilizzati esclusivamente quelli autorizzati per tale impiego LA DOMANDA RICHIEDE LA PRESENZA DEL VETERINARIO
40 | conformemente alle indicazioni e le specie di destinazione riportate nei foglietti illustrativi (specificare il nome del farmaco ~ sI (4) NO@g) NA L.P.
utilizzato e la patologia) ?
I casi n cui vi & stato ricorso a profilassi con antibiotici sono giustificabil (persistenza della malattia, diagnosticata con pensando alla pastorizia difficile sostenere che si trovera in azienda
41 idonea diagnosi di laboratorio eziologica diretta, nonostante I'attuazione di tutte le misure strutturali e di management i (1) NO() NA antibiogrammauna diagnosi di laboratorio o il responso di un esame
finalizzate alla soluzione della problematica) ? sierologico

LA DOMANDA RICHIEDE LA PRESENZA DEL VETERINARIO
L.P
la domanda e troppo generica per consentire una risposta uniforme ¢
merito si rileva che | a v aéaddoveann
di legge non puo essere penalizzante
il pericol o non ~—~ stato corret
rischio
si condivide la presenza della voce NA ma si rileva che a parita di prir
doveva essere presente anche nelle pratiedtemande 39, 40
incomprensibile la decisione arbitraria di attribuire un punteggio alla

42 Interventi di metafilassi con antiparassitari (SE SI INDICARE QUALI) SIt) Now risposta negativa non accompagnata dalla precisazione della valutazi
eventuale della necessita di tale procedura
il pericol o non ~—~ stato corret
rischio

43 Adeguatezza dei trattamenti antiparassitari S No@) A chi stabilisce | 0adrmmetrisdaeprorsié deci
che la mancanza di trattamento da punteggio alto? serve la voce NA
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LA DOMANDA RICHIEDE LA PRESENZA DEL VETERINARIO
L.P

44

Interventi di profilassi vaccinale indiretta (SE SI INDICARE QUAQLI)

Si(L)

NO(4)

€ necess# inserire la voce NA per tutte quelle condizioni (es. specie

ittiche) in cui la profilassi v
domanda ed evidenziare il pericolo:
- il pericolo ¢ il cattivo managment in presenza del problema e
del | azadelvaccimo?
- pericolo =~ | dassenza di vac
- pericolo =~ | dassenza di vac
vaccino commercializzato?
il pericol o non stato corret
rischio
E se non esistono presidi vaccinali (es. specie ittiche marine allevate,
storioni, carpe, ecc. ) sono 4 punti? Si ribadisce: tanto vale mettere i
ad alto rischio, sempre

45 Sono presenti sostanze farmacologicamente atie s no non si cisce il senso della domanda. O siéin un laboratorio sperime
o alla risposta si, si tratta d
non di stillare una check list.
i pericol o non stato corret
rischio

46 | medicinali veterinari presenti in allevamento sono correlati alle ricette e alla documentazione fiscale SI(1) NO(4)

47 Conservazione ricette e documentazione di acquisto (5 anni) SI(1) NO(4)

i Sonorispettat i tempi di registrazione ( contestualmente alla visita per il veterinario, entro le 24 ore successive allnizio e - . In caso di registrazione computerizzata dovrebbe essere ritenuta vali

fine terapia per [0 Ieevatore ) anche se non ancora riportata sul cartaceo

49 Registrazione dei tempi di attesa Sl(1) NO(4)

50 Adeguata identificazione degli animali rattati siq NO() il termine adeguato senza le finalita o richiama il preciso dettame di le
e arbitrario

51  Prescrizione di farmaci veterinari in deroga (indicare quali) SI4) NO(1)

52 | medicinali in deroga sono utilizzati al solo fine di evitare all'animale evidenti stati di sofferenza SI (1) NO@) NA

63 Sono stati utilizzati in deroga medicinali per uso umano (indicare quali) SI4)  NO(1) NA

Le sostanze farmacologicamente attive dei medicinali veterinari utilizzate in deroga sono comprese negli allegati |, II, e Ill

si tratta della tabella 1 del Reg 37/2010 e deh2377 abrogato alla qual
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alimento liquido

54 del regolamento (CEE) n. 2377/90 S NO() NA va aggiunto | 6elenco del Reg. 1
sc  Laregistrazione del trattamento con medicinali veterinari in deroga riporta le seguent annotazioni aggiuntive: &) diagnosi, | 0 - Pur COhvenendO che se tali dati devono essere registrati ha piCI sensg
b) dose somministrata, ¢) tempo di attesa raccomandato registrarli sul registro dei tr
veterinario, tuttavia | a doaoueind

trattamenti nel quale non esiste tale obbligo. La domanda va cancella

56 In caso di trattamenti in deroga sono stati rispettati i tempi di attesa previsti dall'art. 11, comma 2 del DlIs 193/2006 Sl (1) NO() NA

57 Viene fatto frequente ricorso amangimi medicai in deroga (D.lgs 90931 art 3, commad i D.M. 16/1/93 art. 16 commi 1 e2) Si@) NO(1) le deroghe alla fabbricazione non possono costituire un pericolo. la
domanda va riformulata
il pericolo non e stato correttamente indivi at o per cons
rischio
le deroghe alla fabbricazione non possono costituire un pericolo. la
domanda va riformulata
il pericolo non stato corret
rischio
Qual 6 il sigmed? cllt omars gififie ediu
controllore. Impossibile valutare il rischio.

58 Vengono utilizzat medicindli omeopatici (se s indicare per quali paologe) s NO se il pericolo evidenziato per porre la domanda ¢ il rischio di antibiotic
resistenza il punteggio deve fa
i pericol o non =~ stato corret
rischi

59 Rispetto tempi di attesa per macello (controllo crociato a campione con modelli 4) SI()  NO@)

60  Movimentazione per vita nel rispetto tempi di attesa Si(1) No(@)

61  Registrazione rimanenze delle terapie prescritte SI(1) NO()

62 Presenza di confezioni di farmaci (residui di trattamenti pregressi) Sid)  No() In molti casi con aévamenti piccoli € impossibile terminare anche le
confezioni minime; per non prendere punti si devono smaltire? La
valutazione del pericolo e del rischio di inquinamento ambientale con
questa domanda forse non € stato fatto.

63 Corretta conservazione di farmaci residui di trattamenti pregressi SI1)  NO(M)

64  Cometta utilizzazione  di farmaci residui di trattamenti pregressi SI(l)  NO(@) le domande 652-63-64 devono considerare la voce NA per chi ha le s

65 Utiizzo di sistema aggiuntivo di identiicazione degli animali sottoposii a rattamento in rapportato al tempo i sospensione s o domanda ripetuta alla 31 e 50

del prodotto utilizzato al fine di prevenire la presenza di residui nelle derrate alimentari
66  Gli animali in corso di trattamento sono identificabili SI()  NO@)
57 Presenza di Procedure Operative standard per la miscelazione dei medicinali veterinari da somministrare in acqua da bere o S0 N deve essere previd@mvoce NA per chi non fa tali terapie mai.
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68  Presenza di Procedure Operative Standard per la somministrazione dei medicinali veterinari agli animali s() NOW) Non chiaro il significato di
modalitadisommi i strazi one e detenzi oncg
terapeutici 0? E6 evidente che
auspicabile consentire alleggerimenti burocratici in presenza di quest
ultimi.

69  Segnalazioni di eventuali effetti collaterali e di sospette diminuzioni di efficacia la !egge non obbliga a tenere la documentazione e men che meno ad
esibirla.

70  E'presente un sistema di registrazione e smaltimento dei farmaci scaduti o inutilizzati S1(1) NO(4)

71 Sistema di smaltimento adottato per farmaci scaduti o inutilizzati

Patologia
Patologie pil Agente/i eziologico/i
frequentemente riscontrate Prevalenza
nell'all 0
[ipo di diagnosi (clinica,
diretta, indiretta)

72 N° di ricette RTC (non di scorta) negli ultimi 12 mesi

73 Numero diricette congruenti alla realta zootecnica e alla Situazione epidemiologica presenti nell@llevamento - € praticamente impossibile rispondere a questa domanda inquanto |
sono le ricette ad eggecongrue ma le specialita una per una.

| mediciall prescit sono coerenti(per quantita e tpologia) all eclta zootecnica, condizonidf management e alla , enecessario rendere evidente ch

situazione epidemiologica present nell levamento ? SIt) i) nof3) NO) della scelta terapeutica in quantita e qualita non pud essere data risp
assenza del veterinario aziendale.
il pericolo non stat o c amalisiede
rischio inquanto il pericolo consiste nel non veder comparire nessun
veterinario aziendal e al mo me nt
insolute

75  Situazione epidemiologica nell'allevamento rispetto all'ultima ispezione Mighorata (0) Uguale (4) Peggiorata (8) LA DOMANDA RICHIEDE LA PRESENZA DEL VETERINARIO L.P.

non si condivide il punteggio che non da parametri di giudizio sulla
condi zione epidemiol ogica. Lout
porta (almeno in certi tipi dillevamento) ad un numero notevole di
possibilita di contrarre una patologia per cause non dipendenti
dall 6all evatore o dal veterinar

sol o mini mamente correlato al
presente questionario. Inoltre una situazione ottimale e non migliorab
viene penalizzata.




54

76 Modalita (per quantita E TIPOLOGIA) di utilizzo dei farmaci nell'allevamento rispetto all'ultima ispezione Mighorata (0) Uguale (4) Peggiorata(8)

17 Registrazione delliso del farmaco

tutto quanto evidenziato prima o &€ una voce a se

conforme(1)  non conforme(4) Ancora ? Non si capisce se quanto viene chiesto si riferisce in gener

TRATTAMENTI ORMONALI (Divo 158/2006)

78 Presenza del registro trattamento ormonali (Divo 158/2006) ‘ 8l NO
sesi:

79 Conformita del registro (numerazione e vidimazione servizio veterinario) SI{)  NOM) NA

80 N° diricette negli ultimi 12 mesi

81 Le categorie trattate sono quelle consentite dalla norma St NOE) A domanda pluri ripetuta 31, 50, 66

82 Adeguata identificazione degli animali trattati SI)  NO@) NA

83 Rispetto delle modalita di registrazione (solo veterinario) SI[) NO[) NA

B4 Corretta registrazione (solo al momento del trattamento) SI()  NOM) NA

85 Registrazione dei tempi di attesa SI(1)  NO@) NA

86 Rispetto tempi di atiesa per macello (controllo crociato con modelli 4) SIL) NOW) NA domanda ripetuta con 59
domanda ripetuta con 60

87  Movimentazione per vita nel rispetto tempi di attesa SI()  NO@) NA

88 Comunicazione alltSL dei trattamenti effettuati SI()  NO(4) NA

89 Registrazione delliso del farmaco corfome(1) - non conformel) NA

GIUDIZIO COMPLESSIVO IN REGOLA PRESCRIZIONI IN INFRAZIONE

RISCHIO: BASSO  (<85) MEDIO (85170) ALTO* (>170)

*anche tutti i casi di denuncia di smarrimento registri, mancanza di trattamenti nel registro dei trattamenti art. 79 DIvo 193/200, tutti gli
allevamenti provvisti di scorte di farmaci veterinari* egli alevamenti di Bovini, Suini, Ovini, Caprini, Bufali, Equini e Pesci di cui ala tabella | in cui

vienedichiaraa asenzadi trattamenti** ai sensidegli artt. 4e5 del Dlvo 158/2006***

*(in questaaffermazione si chiede di esplicitare il pericolo intravvisto rispetto ad allevamenti che dichiarano di non avere lar scoatergnto di tipologie

all evatoriald@ che rendono poco credi bil dilvetérinaniccnen sempee sazagpreserd...l a
Sarebbe piu opportuno inserire una domanda che approfondisca i motivi del non utilizzo.)

necessi
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**si concorda assolutamente con il criterio del ritenere pericolose queste aziende individuando quale pericold Juélaude o  d e | farmaco i
tuttavia che proprio per questo pericolo, la presenza di scorte vada valutata diversamente

*** _non si capisce quale pericolo sia stato intraveseenza i1 chi ari ment o del | 0 Sirsabtieneiforse ahe questofarmacit i v o
sono di Uuso comune e necessario alla conduzione del | Garhdtivedelmonetiizza ? Sa
Legenda

NA (Non applicabile): il requisito non e appli cabile a quello specifico operatore sui cui s esegueil controll o;
S| (maiusol0): nel casoin aui un requisito Sia mpletamerte rispettato;
s (minusalo): nd casoin cui un requisito da sostanzialmente rispettato, ma sa possbil e ancora un miglioramento da parte del  dpératore;

no (minusl0): requisito non conforme anche separzialmente soddisfatto; o o
NO (maiusml0): requisito completamente non rispettatoChiarimentiper la deteminazionedellaclassedi rischio:

Il punteqqiototale €& ottento sammandoil punteggiobase ( sammadei punteggi parzali relativi a ciascuna voce presentenella lista di risconto) e |l
punteggicAGGIUNT IVO , ricavato:

- in relazionead rischioinerentele implicazionedi benesseranimale legatealle dimensionie tipologiadi allevamento(fonte

PIANO NAZIONALE BENESSERBEGLI ANIMALI DA REDDITO) indicatoin Tabellal.

- in relazionedl rischioinerentela presenzadi non corformita pregresse(Tabella 2)

Tabella 1
Tipologiadiallevamento Puntegqgicaggiuntivo*
VITELLI A CARNEBIANCA 20
SUINI > 40 capio >6 srofe 20
OVAIOLE 20
BROILER > 500 capi 20
ALTRI BOVINI > 50 capi 20
STRUZZI > 10 capi 20
TACCHINI & ALTRI AVICOLI > 250 capi 20
CONIGLI > 250 capi 20
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OVINI > 50 capi 20
CAPRINI > 50 capi 20
BUFALI > 10 capi 20
CAVALLI > 10capi 20
PESCI* 20
Tabella 2
Tipologia di non conformita Punteggio Aggiuntivo **
Prescrizione
Sanzioneannninistrativa 20
Denunciaali'autorita giudiziaria 30
* Questo é un concetto frutto di un pregiudizio.S@ un certo numero ho dell e condizioni Apeggi or

** yedi sopra

Osservazioni generali

Valgono per questa checklist in modo particolare tutig éer pl essi t ™ r el at i yvaa vadtakidne delaischise allacdualcategagizzazione |
espresse nelle osservazioni alla nota ministeriale.

Le risposte a questa checklist non possono garantire nessuna omogeneita di raccolta del dato.

Mancano tutte le domande inerentglee st i o ne d e percdapiré se emammbioednbiosicurezza, coemgione dei problemi, managment, rapporti con

i L.P I 6allevamento possa rispondere ai criter.i oni sanitari nan afbdandasirsalosajpae v
medicalizzazione.

La checklist risulta inutizzabile in tutte lespecie minoriin cui appunto, queste misure in assenza di farmaci diventano fondamentali a definire la possibilita ¢
gestione dei pericol i. Non premia | e aziende viatn.t uose attribuendo pu
Non € in alcun modo adattabile agllevamenti di equidiinquanto non considera il tema della convivenza di DPA corD#A che € un pericolo per la
tracciabilita del farmaco con rischio altissimo che si verifichi e tanto piu altro quanto pitngéilesono di pregio.

Sempre per gli equidi, il non aver regolamentato che in caso di convivenza DPA eDPAptutte le registrazioni sono dovute per tutti gli equidi vanifica
qualunque ipotesi e possibilita di definire credibile la tracciabilita deldaeo veterinario in questi animali. Tutte le domande diventano pura formalita salvo
flagranza.

In assenza di possibilita di valutazioni oggettive di biosicurezza e corretto managment (strutture idonee al lavagdeziendjsattrezzature per la
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disinfezi one, gestione del personale estraneo all 6azi e nraprstatogiadrizione, pientina g i
del | 6all evament o, segni di | otta, st alesifaguasdituts e in sfficio sudase cartatea o davanti mlka scorta e
ddoall evamento salvo per | a domanda sulla corretta nodentificazione de

Apicoltura: utilizzando i criteri della chédist perun allevamento cui non esiste il veterinario a rispondere, non esiste diagnosi, i trattamenti sono di mass:
tappeto senza esami di laboratorio, non esiste tracciabilita di legge del farmaco non essendoci la ricetta, gli abmardeatifati, on esiste biosicurezza
se ne deduce che sono da visitare tutti, tutti gli anni !



LISTA DI RISCONTRO PER LASPEZIONE E LA VALUTA ZIONE DEL RISCHIO PRESSOGLI | MPIANTI DI ALLE VAMENT O E
CUSTODIA DI ANIMALI N ON DESTINATI ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTO PER L 6@MO (D.Lgs 1932006, artt.
76(8); 80 (3); 82)

VERIFICA SULLO STOCCAGGIO, IMPIEGO E REGISTRAZIONEDEI MEDICINA LI VETERINARI

|/
Data utimaristrutturazone L)

Unitadi personde adcetto n |

Data diinizio attivita L
|

SPECIE ALLEVATE (eccetto EQUIDI) n. capi

CANI

GATTI

FURETTI

\VISONI

Altro, indicare specie

ANIMALI CORRETTAMENTE IDENTIFICATI SI'1 |NO 4
REGISTRO/I DI ALLEVAMENTO AGGIORNATO!/I SI'1 |NO 4

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Veternaioazienddee ¢ é e 6 é e e ééeecééeecéececééeeééecéééé. umaointervent de vet. aziendde nd
corsodegli ultimi 12mes | ée&€é e e é é é é é € Raddlaltima igpezione condottadal Sewizio

rrrrrrrrrrrrrrr

Presaizioni/Infrazioni pregressee é é e é é e e éeééééeééeeée.S NO
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PRESCRIZIONI SCRITTE O RICETTE
1 Le_ ricette RNRT presenti in allevamento sono conformi al modello SI1)  NO(4)
ministeriale
> Gli anl.mall a cui si rl'volge la prescrizione sono identificati ai sensi SI(1) NO(4)
della vigente normativa
3 _La sezione della rlcetFa ns_ervata al medico \eterinario € compilata SI(1) NO(®4)
in ciascuna delle parti previste
4 Il numero di lotto delle confezioni & sempre presente e leggibile SI(1) NO@4)
5 L:a sezione della nct;:-tta rl'ser\ata al farmacista € compilata in SI(l) NO®@)
ciascuna delle parti previste
s |ia sezione dellaricetta risenata al titolare dellimpiato & sl NO®™ | titolare dell 6impianto non
compilata in ciascuna delle parti previste @ “) scorta in questa tabella, per la compilazione della ricetta
SCORTADI MEDICINALI VETERINARI
q U i come altrove non si capi s
Presenza di scorta di medicinali veterinari SI(4) NO(1) punteggio alla presenza di s c
scorte spesso indica u rescrizioni ad
animali sani.
Relta con molti animali, necessitano di scorte e la loro assenza d
destare sospetto individuando
Inoltre non si capisce perché in questo caso alla domanda viene

farmaco
attribuito pueggio mentre alla stessa domanda nella check per [

7

non viene attribuito punteggio
Non si vede i | pericol o
del rischio

Se si :

Autorizzazione n°é € € € € € € € € ...iiiiiiiiiiiiiiiinnn, €& é é rilasciata

il é é é é é é é é ..

VVeterinario responsabile della

scortaé é é é é é é é é é é é é é é é .. Veterinari




delegati dal responsabile della scorta:

det ent®or e é

Registro carico-scarico protocollo n°é é é é é rilasciato ilé é é é

I titolare dellimpianto & autorizzato alla detenzione di scorte di

se non lo fosse non sarebbe sato possibile compilare il n°
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8 |medicinali veterinari SI(1) NO(4) NA del | autorizzazione nella don
Si propone di eliminare la domanda
dalla domanda 8 alla 18 in relazione allasispt a A S| 0 s
delle scorte, non si capisce il senso della voce NA
\vedi sopra
9 E6 presente il registro carico-scarico scorte SI(1) NO(4) NA
Conformita del registro (numerazione e dimazione senizio
10 leterinario) SI(1) NO@) .NA
- - — -
11 Fornitore/i di medicinali e mangimi medicati (specificare se Spesso variabile € p1 2 di uno
[farmacista o grossista)
12 La forr)']_:’:llizzazione della fespor)s'abil'it{‘:\ della custodia e SI(1) NO(4) .NA
del uJtilizzo delle scorte di medicinali € mantenuta aggiornata
13 IAdeguati sistemi per la consenazione a temperatura controllata SI(1) NO(4) .NA
14 Sistemi qontro congelamento-surriscaldamento ambienti di SI(1) NO(4) .NA
stoccaggio
14 Bidoni per lo stoccaggio temporaneo dei farmaci scaduti e da SI(1) NO(4) .NA
smaltire
16 Presenza di farmaci scaduti non idoneamente identificati SI(1) NO@) .NA
17 I numero di lotto delle confezioni &€ sempre presente e leggibile SI1) NO(4) .NA
18 La differerjza tra carico e scarico € conforme alla giacenza SI(1) NO@4) .NA
presente in allevamento
. S o ) Non si <capi sce Ichewnonifocalizzad tipd dil |
N° di ricette di carico scorte negli ultimi 12 mesi ricetta e di specialita prescritfBante ricette con poche specialita o
poche ricette con molte specialita non a rischio potrebbero esser
mescolate in una valutazione della risposta come valenza unica
I medicinali presenti nella scorta sono coerenti (per quantita e . questa domanda richiede la presenza del veterinario. Non pud
19 tipologia) alla situazione epidemiologica e alle condizioni di SI(1)si(2) no(3) NO(4) NA

management dell@llevamento ?

rispondere il detentore. Inoltre va postapo la 39
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20

Registrazione dello scarico dei medicinali weterinari di cui allért.
76(5) del Divo 193/2006

SI(1) NO(4) .NA

21

Registrazione carico-scarico dei farmaci

conforme (1)
non conforme(4) NA
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USO DI M EDICINALI VETERINARI (DIvo 193/2006)

22

Le terapie effettuate sono associate ad ADEGUATA diagnosi
(diagnosi clinica + diagnosi di laboratorio diretta) ?

Sempre (1) Almeno 5 casi su 10 (4)
caso su 10 (8) Mai (12)

Almeno un

Manca il range tra 1/10 MAl chelascia vuoto
tutto quel 23% che negli allevamenti intensovsu
verifiche su grandi numerg un ottima
percentuale

23

Utilizzo di mangimi medicati

Sl (4) NO (1)

perch [ 6utilizzo di
ritenuto un rischio?

Non g vede il pericolo individuato che consenta

ma n

ft OF vIfAdA RSt NARAOKA?Z2

bStfQFlYoAtd2 RSA OF yAt

voce NA

24

Interventi di metafilassi con antiparassitari

SI(1) NO(4)

perch® | dassenza dni m
punteggio? Se ci fossero le evidenze della non
necessita del trattamento?

Si tenga presente gli studi di inquinamento
ambientale da ivomec per valutare come alcuni
trattamenti inutili siano un danfo

Non si vede il pericolo individuato che consentg

QF yIfA&A RSt NARAOKA?Z

25

Interventi di profilassi vaccinale indiretta

SI(1) NO(4)

e se non esistessero vaccini per le patologie pr
0 a rischio di manifestarsi? Una vaccinazione a
t appet o come ad e 8leperli
ceppo virale presente nei vaccini risulterebbe

virtuosa (si veda nota MdS n21783 del 6/12/20]

Non si vede il pericolo individuato che consentd

f OF yvIfAdA RSt NARAOKA?Z2

2 http://www.regione.piemonte.it/agri/osserv_faun/progetti/dwd/p_agri.pdf
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[0}
[0}
[0}
[0}

note € é é é

Essendo le vaccinazionia TS 0 e non essendo
obbligatoriala trascrizione sul registro, diventa
fondamentale al fine di conoscere la situazione
epi demi ol ogica dell 6i
| 6i nvi o del MOD 12

Tale detenzione é vietata salwocezioni per le

26 Sono presenti sostanze farmacologicamente attive SI(4) NO(1) quali la Check list non consente di fornire rispo{
(non chiede se siamo in un contesto autorizzati
Non si vede il pericolo individuato che consentd
| 6anal i siQuickidratta di desundiarem
di valutare un rischio.
57 I_medlcmall veterinari pres_entl nell'impianto sono correlati alle SI(1) NO@)
ricette e alla documentazione fiscale
28 Consenazione ricette e documentazione di acquisto (3 anni) SI(1) NO(4)
Non si concorda sull o
29 Prescrizione di farmaci in deroga SI(4) NO(1) punteggio all odéuso del
dimostrata essere assolutamente necessaria.
Non si vede il pericolo individuato che consents
| 6anal i si del rischio
20 | medicinali in deroga sono utilizzati al solo fine di evitare S () NO() NA Qul 6 . _l a v_a I e n_z a di . N
all'animale evidenti stati di sofferenza Trattamenti di massa in caso di assenza di farn
La legge non lo consente.
se siamo nell 6ambito
31 Corretta conservazione di farmaci residui di trattamenti pregressi [SI(1) NO(4) domanda non ha senso e fa accumulare punteg
inutilmente.
Si propone di riformulare
si veda sopra
32 Corretta utilizzazione di farmaci residui di trattamenti pregressi [SI(1) NO(4)
33 Gli animali in corso di trattamento sono identificabili SI(1) NO(4)
Presenza di Procedure Operative standard per la miscelazione E6 necessario prevede
34 dei medicinali veterinari da somministrare in acqua da bere o SI(1) NO(4)
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alimento liquido
. . E6 necessario prevede
Presenza di Procedure Operative Standard per la . S S . . P
35 somministrazione dei medicinali veterinari agli animali S(1) NO(4) di pochi animalim cura tutti con ricetta individua
26 Segnalazioni di eventuali effetti collaterali e di sospette
diminuzioni di efficacia
37 E' presgnte un .S|sjtem.a§ di rfeglstra2|one e smaltimento dei S| (1) NO(4)
farmaci scaduti o inutilizzati
28 Sistema di smaltimento adottato per farmaci scaduti o
inutilizzati
Patologia/e
Patologie piu |Agente/i eziologicol/i
39 frequentemente riscontrate Prevalenza
nell'allevamento Tipo di diagnosi (clinica, diretta,
indiretta)
40 N° di ricette RTC ( non di scorta) negli ultimi 12 mesi
" Numero di ricette congruenti alla realta zootecnica e alla A questa domanda é impossibile rispondere.
situazione epidemiologica presenti nel dlledamento Il controllo di tutte le ricette ipotizzabila ritroso d
un anno richiede la presenza del veterinario
registrazione di tutte le diagnosi, cosa non previst
legge.
I medicinali prescritti sono coerenti (per quantita e tipologia) alla
42 realta zootecnica, condizioni di management e alla situazione |[SI(1) si(2) no(3) NO(4)
epidemiologica presentinel dllédamento ?
13 $|tua;|one epidemiologica nell'allevamento rispetto all'ultima Migliorata (0) Uguale (4) Peggiorata (8)
ispezione
m Modalita (per quantita E TIPOLOGIA) di utilizzo dei farmaci Migliorata (0) Uguale (4) Peggiorata (8)
nell'allevamento rispetto all'ultima ispezione
. . . f 1 f 4 NA ipetiti
15 Registrazione delliuiso del farmaco conforme(1) non conforme(4) Domanda ripetitiva
GIUDIZIO COMPLESSIVO IN REGOLA PRESCRIZIONI IN INFRAZIONE




PRESCRIZIONI / NOTE CONCLUSIVE
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Legendx
NA (Non applicabile): il requisito non e appli cabile aquello specifico operatore sui cui s esegue il controllo;
S| (maiusol0): nel casoin aui un requisito Sia mmpletamerte rispettato;
s (minusmlo): nd casoin cui un requisito da sostanzial mente rispettato, ma sa possbil e ancora un miglioramento da parte del  dpéatore;
no (minuslo): requisito non conforme anche separziamente soddisfatto;
NO (maiusmlo): requisito completamerte non rispettato.

(<45) MEDIO

(45110) ALTO

Chiarimentiper la deteminazionedellaclassedi rischio:

(>110)

[N

[N

[N
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[N

Il punteggiatotale € ottenuo sommandoil punteggiobase( sammadei punteggi parali relativi a ciascunavocepresentanella listadi risconto) e il
punteqgioAGGIUNT IVO , ricavatoin relazioneal rischioinerentela presenzadi noncorformita pregresse(Tabellal).

Tabella 1

Tipologiadinonconformi ta

Punteggicaggiuntivo

qui come in tutte le altre check list non si capisce la proporzione stabilitg
rispondesse favorevolmente a tutto con una risposta negativa alenzaedi
sostanze farmacologicamente attive, avrebbe un punteggio favorevole !!!

Prescrizione 10
Sanzoneamministrativa 20
Denundaall 6 aodtagiudiziaria 30

[N
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LISTA DI RISCONTRO PER LOSPEZIONE PRESSO GLI ESERCIZI DI VENDITA
ALLONGROSSO DI MEDICINALI VETERINARI E SOSTANZE FARMACOLOGICAMENTE
ATTIVE E DI VENDITA DIRETTA DI MEDICINALI VETERINARI

(artt. 66-68-69-70-71-72-73-74, D.Lgs 193/06)

VERIFICA SULLO STOGCAGGIO, REGISTRAZIONE E VENDITA DEI MEDICINALI
VETERINARI E SOSTANZE FARMACOLOGICAMENTE ATTIVE
Data dell dultima ispezione condotta dal Servi zi

La suddetta Ditta risulta in possesso delle seguenti autorizzazioni :

- esercizio di attivit?’ di commerci o all 6
193/06) n.

6éébbbbbéébéebbbbéébeebbéééeeeeeeeedeel]

- esercizio di attivita di commercio di sostanze famacologicamente attive
6éébbbbbéééebbbbéééeebbeeéeeeeeeéeéed. ]

- esercizio di attivita di vendita diretta di medicinali veterinari n.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

eeéeecéeéeeceéeecéeeceéeéeeeéeeceéeecéeecececeece. |

Responsabile del magaaa Dott. nato/a Prov il residente nel Comune di

Prov. in Via
l scritto all 6Al bo Profesbn onal e.dell a Prov. di
Responsabile della vendita Dott nato/a Prov il residente nel Comune di

Prov. in Via
l scritto all 6Al bo Profesbni onale.della Prov. di
Prescrizioni/lnfrazioni pregresseeéeeaN@eeeeeeeééecé

E risultato quanto segue:
AUTORIZZAZIONI

Presenza delld @orizzazione all@sercizio di N N .

attivita di commercio alléngrosso di medicinali ISl I NO n e |S| \;edi ﬁuﬁmo So_stenuto P
veterinari (art. 66, D.Lgs. 193/06) a check list rarmacie
Presenza dell6 @orizzazione all@sercizio di i sl i NO T NA n. vedi sopra. Qui il pericolo d

attivita di commercio di sostanze

famacologicamente attive (se effettuata) uso illecito in assenza (g

autorizzazione e talmente all
da rendere inutile il
persguimento del resto dell

CL. Léattivit
denunciata

Presenza d e dulorizzazione all@sercizio di |y ¥ N .

attivita di vendita diretta di medicinali sl TNOTNA n___ vedisopra

veterinari (se effettuata)

PERSONALE

Garanzia della presenza del responsabile del magazzino (laureato vedi soora

in farmacia, chimica, chimica industriale, CTF) per almeno 4 ore al|J 5| | NO P

giorno

Presenza del farmacista ( o laureato CTF) nellé rario di apertura al .

pubblico (vendita diretta) S o vedisopra

CARATTERISTICHE DEI LOCALI

CARATTERISTICHE STRUTTURA E ATTREZZATURE



68

E disponibile una planimetria delldmpianto I SI I NO
La disposizione dei locali corrisponde alla planimetria presentata isl1NO
al momento del rilascio dell@utorizzazione
Le strutture e le infrastrutture consentono una agevole 5 5 5 3
- individuazione I'SI'lI'si 1 no | NO
- movimentazione I'SI'Tsi 1 no | NO
- manipolazione I SI'Tsi 1 no | NO
dei medicinali stoccati
Pavimenti facilmente lavabili e pareti lisce IsiTsi Tno 1INO
Presenza di netta separazione fisica fra i locali o settori destinati isiisi TnoiNO
al deposito di altri prodotti diversi dai medicinali veterinari
Presenza di scaffalature e/o bancali atti a evitare il contatto diretto isiisi Tno1NO
con pareti e pavimenti
Le scaffalature e/o bancali sono in materiale lavabile o rinnovabile |y v o .
: o I SI'l si 1 no | NO
e mantenuti puliti
o : - . _ oésioeno
Presenza di sistemi che non consentano | 6 ggramemto diretto dei | s v
I SI'lsi 1 nol NO
medicinali
o o . . . . . vedi sopra
Presenza di idoneo frigorifero, dimensionato ai volumi dei|y v Ly <
i I SI'l si 1 nol NO
medicinali conservati
o . . vedi sopra
Presenza di sistema di misurazione della temperatura del |y s v
Lo > . - . I SI'l'si 1 nol NO
frigorifero possibilmente con relativa registrazione
S . . vedi sopra
Presenza di sistemi che permettono di mantenere la T° isiisi Tno 1 NO o
ambientale tra+ 5 C°e + 30 C° Requisito non sempre d
richiedere, ad esempio ¢
sul | 6 Al C non
particolari precauzioni relative
alla temperatura d
conservazioni.
Diversamente si dev
condizionare....E le farmacie?
: . . s vedi s@ra
Presenza sistemi che permettono il controllo dell6 midita isiisi Tno i NO .
ambientale Vedi punto precedente
Presenza di idonee attrezzature che consentano mantenimento ed| 5 5 3 vedi sopra
il controllo delle temperature di conservazione dei medicinalil SI' I si | no | NO
anche in fase di trasporto
GESTIONE (LOCALI)
I locali devono essere mantenuti in idonee condizioni di pulizia: | SI'I si | no | NO
I SI'Tsi 1 no |l NO

- Assenza di sporco e polvere
- Assenza di infestanti o loro tracce (impronte, feci, ecc.)

GESTIONE (MEDICINALI)



I medicinali veterinari non devono essere direttamente
raggiungibili da parte dei clienti o persone non autorizzate al loro|T SI T si T no T NO
maneggiamento
Presenza di un criterio di stoccaggio ordinato dei medicinali (es. in oesioeno
ordine alfabetico, per classe terapeutica, per ditta produttrice, T SI' T si 1 no T NO
ecc.)
) ) ) i ) vedi sopra
Presenza di locale/contenitore chiuso a chiave e appositamente isiisi Tno1NO
dedicato ai medicinali stupefacenti (se autorizzato)
Presenza di medicinali veterinari non correttamente confezionati 1 sl I NO
Presenza di medicinali veterinari non conformemente conservati 1 sl I NO
Presenza di medicinali veterinari scaduti o avariati I sl I NO
Presenza di un settore identificato riservato alla conservazione dei oesioeno
farmaci non idonei alla commercializzazione (scaduti, avariati, in/1 SI' T si T no T NO
difetto di etichettatura ecc.)
GESTIONE (REGISTRAZIONE DEI MEDICINALI VETERINARI)
La registrazione _in entrata ed in uscita__ delle transazioni| | SI /I si 1 no 1 NO | s o s 0
commerciali al | 6 $so di medicinali veterinari contiene tutte
le seguenti informazioni:
- data della transazione
- identificazione del medicinale veterinario
- n° di lotto
- data di scadenza
- quantita movimentata
- nome e indirizzo del fornitore o destinatario
- presenza di fatture di acquisto e di vendita (ultimi 5 anni)
La registrazione delle transazioni relative alla vendita diretta |1 SI' I si I no I NO 0esioeéno
di medicinali veterinari contiene tutte le seguenti informazioni:
- data della transazione
- identificazione del medicinale veterinario
- n° di lotto
- data di scadenza
- quantita fornita
- nome e indirizzo del destinatario
presenza delle fatture di vendita dei medicinali
veterinari cedibili solo dietro
presentazione di ricetta medico-veterinara
(ultimi 5 anni)
presenza delle ricette per il periodo minimo stabilito:
ARNRT per almeno 5 anni
ARNR per almeno 6 mesi
Presenza di documentazione relativa a ludcita dei N
medicinali oesioeaq

scaduti, avariati, in difetto di etichettatura (anche solo
commercialel Sl | si
in funzione della via di smaltimento)

Verifica incrociata a campione della corrispondenza fra situazione del magazzino, documentazione di




entrata e documentazione di uscita:

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in entrata:
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a) Doc. comm. Sil No [J Carisp. magazzino Sill  No [J
b) Doc. comm. Sil No [ Carisp. magazzino Sill Nol[J
c) Doc. comm. Sil No | Carisp. magazzino  Sil No [
d) Doc. comm.  Si| No | Corisp. magazzino  Si| No [J
e) Doc. comm.  SilJ No [J Carisp. magazzino  Si [ No |
f) Doc. comm. Sill No [ Corisp. magazzino  Sill No [
SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in uscita:
grossistii fatture vendita
vendita direttd fatture vendita e ricette
a) Document. Sirl No[]  Invioa SVentro 7 gg. SiCC Nol
b) Document. Sil No [ Invio al SVentro 7 gg. Sill Nol
c) Document. Sil No [ Invio al SVentro 7 gg. Sill  Noll
d) Document. Si] No [J Invio al SVentro 7 gg. Sitl Nol
e) Document. Sil No [ Invio al SVentro 7 gg. Sill  Nol
f) Document. Sil No [ Invio al SVentro 7 gg. Sill  Nol
) - ) Qui & o Sl o NO, anche se
grﬁsinzqtdocgmenttaztlonz (_JIeIIa v_;arlflca annuale approfondita i s si no T NO |termine approfondita lasci
elle forniture in entrata ed in uscita troppo spazio a valutazior
soggettive
E' garantita la registrazione differenziata di tutte le forniture di isiisi Tno INO
medicinali (vendita diretta) a impianti (di cura e di allevamento) e i NA
ai veterinari (D.Lgs 193/20086, art. 71(1b)).
Tutta_la (_jqcumentazione in entrata ed in uscita de_i medi_ci_nali 3 . 3 specificare che non & un obblig
Veterinari e conservata separatamente da quella dei Medicina-|1 SI I si T no I NO | legge
li per uso umano I NA
Presenza di ricette compilate in maniera completa nei campil § Quie o SloNO.
?tzggiaz;/(;réort;)] funzione della tipologia di prescrizione|l SI | si no | NO Ma soprattutto: le debb
P guardare tutte per potd
rispondere ?
Presenza procedura per il ritro di farmaci sottoposti a
provvedimenti in cui siano presenti tutti gli elementi per la loro isiisi no 1 NO
tracciabilita : (produttore, rivenditore, id. prodotto, registrazione
acquisto, scadenza, registrazione di vendita)
Presenza di registri compilati di carico e scarico delle sostanze far-| N
i . o . . Qui e o Slo NO.
macologicamente attive (se commercializzate) da tenere a di-|1 SI T si no I NO
sposizione dell@utorita competente peralmenotreanni. I NA
Per l'attivita di vendita diretta & detenuto almeno il 70 per cento dei Assolutamente inapplicabile
medicinali veterinari in commercio in relazione alla specifica realta| y i ;
zootecnica locale, fatta eccezione dei fabbricanti di premiscele per I'SETNO T NA non verificabile.
alimenti medicamentosi(D.Lgs 193/2006, art. 71(19)).

Verifica incrociata a campione della corrispondenzatra ricette spedie e relativi adempimenti di

registrazione presso le strutturedi destinazione

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in usdta:

venditadiretta’ ricette
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a) Document. SilJ No [J Adempimenti di registrazione SilJ No [
presso struttura di destinazione

b) Document. SilJ No [J Adempimenti di registrazione SilJ No [
presso struttura di destinazione

c) Document. SilJ No [J Adempimenti di registrazione SilJ No [
presso struttura di destinazione

d) Document. SilJ No [ Adempimenti di registrazione Sill No []
presso struttura di destinazione

e) Document. SilJ No [ Adempimenti di registrazione Sill No []
presso struttura di destinazione

f) Document. SilJ No [ Adempimenti di registrazione Sill No []

presso struttura di destinazione

GIUDIZIO COMPLESSIVO | IN REGOLA PRESCRIZIONI IN INFRAZIONE manca la voce inerente la
denuncia elo la

sospensione de€g

PRESCRZIONI / NOTE CONCLUSIVE

Per questa check list in particolare si vuotgtadineare come non sia ammissibile per un organo di
controllo che a raffronto di obblighi di legge si utilizzi le valutazioni degli audit .

Il sistema di rispondenza al requisito con Sl, si, no e NO mette spesso in difficolta, soprattutto a fronte di
precisi rilievi di legge (requisito non rispettato: sanzione). Questo sistema di valutazione ha senso solo
quando ai si e no, seguono prescrizioni e/o raccomandazioni atte a migliorare il rispetto del requisito, ma
guesto non e sanzionabile.

Il problema difondo & che la verifica del rispetto dei requisiti in un audit si limita a rilievi specifici
(documentazione o altro) presi i n esame al mo n
obiettivo una valutazione di sistema, per capire se funziamaiegono ambiti di miglioramentorlale
impostazione non e appébile ad ispezioni

TEMPI DI ADEGUAMENTO:
Legenda
NA (Non applicabile): il requisito non e appli cabile aquello specifico operatore sui cui S
esegueil controll o;
Sl (maiuswlo): nel casoin aui un requisito sia mmpletamerte rispettato;
s (minusmlo): nd casoin cui un requisito Sa sostanzia mente rispettato, ma sa posshile
ancora un miglioramento da parte del  dbpératore;
no (minuslo): requisito non conforme anche separzialmente soddisfatto;
NO (maiusmlo): requisito completamerte non rispettato.
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LISTA DI RISCONTRO PER LASPEZIONE E VALUTA ZIONE DEL RISCHIO DELLE
FARMACIE (D.Lgs 1932006artt. 71(3), 76(8))

VERIFICA SULLA REGISTRAZIONE E VENDITA DEI MEDICINALI VETERINARI E
SOSTANZE FARMACOLOGICAMENTE ATTIVE
- Lasuddeta Famacia risultain possessodella seguente autorizazione: n.

Data dellaultima igoezione condotta dal Servizio
Veterinaioé é € € é € € é € € é € é é . refrizioni/Infrazioni

7z

pregresee é e éeééeéeéeéeéeée .S NO

s 7z 2z 7 7 z s 7 7z 7z £ z z £ 7 7

nteé ¢ ééeééeééeéececeeceéeeéeeéeecee

D~
-
-
-
D~
D~
D~
D~
D~
D~
D~
D~
D~
D~
D~

E risultato quantosegie:

AUTORIZZAZIONI
Presenza delld worizzazione T SI(1) T NO(4) n. Se non fosse autorizzata? Qualche controllore potr
limitarsi a prenderne atto, solo ai fini della valutazione
rischio (semplicemente vende medicinali in difetto
autorizzazione) Il problema non é qui valutare il rischio
evidentemente, € cosi alto da richiedere un provvedim

i mmedi ato di sospensione dt¢

PERSONALE
Presenza del farmacista 1 SI(1) T NO(4) Come sopr a, se non <c¢o6 il
nell@rario di apertura al scaturirenegli immediati provvedimenti di legge ma esser
pubblico farmacie, & impossibile che non sia presente almenc

farmacista. Almeno specificare il titolare

GESTIONE (MEDICINALI)

Obbligo di legge cogente:
la valutazione da auditr non puo es

| medicinali veterinari non devono essere direttamente ammessa per questo tipo di obblighi

raggiungibili da parte dei clienti o persone non autorizzate al T SI (1) T si(2) |
loro maneggiamento no (3) T NO (4)

i criterio o cbo

Presenza di un criterio di stoccaggio ordinato dei medicinali| _ 5 5
(es. in ordine alfabetico, per classe terapeutica, per dittaj I SI (1) I si(2) I
produttrice, ecc.) no (3) I NO (4)

Al di la del rischio la domanda richie
di prendere provvedimenti?

Dato che per le farmacie & obbligat
detenere stupefacenti in sez. A

Presenza di locale/contenitore chiuso a chiave e
appositamente dedicato ai medicinali stupefacenti (se

—

SI(1) T NO®4)

autorizzato) . . . .
conservare in armadio chiuso a chig
guesto co6 s e
autorizzazione.
vedi sopra

Presenza di medicinali veterinari non correttamente 5 3
confezionati I SI(4) 1 NO(@®

vedi sopra
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Presenza di medicinali veterinari scaduti o avariati 1 SI(4) 1 NO(@)

vedi sopra
Presenza di un settore identificato riservato alla
conservazione dei farmaci non idonei alla| _ .
commercializzazione (scaduti, avariati, in difetto di| ! SI(1) 1 NO(4)

etichettatura ecc.)
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GESTIONE (REGISTRAZIONE DEI MEDICINALI VETERINARI)

In base alla net del 4 marzo 2009,
MinSal ha chiarito che gli obblighi

Presenza di registri o tabulati elettronici a pagine isi()) 1 NO@) registrazione per le farmacie st

progressivamente numerate assolti conservando la documentazii
Quindi un vero e proprio registro N
co

La registrazione in_entrata delle transazioni Obbligo di legge cogente:

commerciali _di medicinali veterinari conti ene tutte le la valutazione da audit non put

seguenti informazioni: essere ammessa per questo tip|

- data della transazione o obblighi

- identificazione del medicinale veterinario isiisi@ 1

- n° di lotto
- data di scadenza obbligatoria?

- guantita movimentata ario
- nome e indirizzo del fornitore o destinatanni)
- presenza di fatture di acquisto (ultimi 5

no (3) T NO (4)

La registrazione delle transazioni relative alla vendita
al dettaglio di medicinali veterinari  contiene tutte le
seguenti informazioni:
- data della transazione
- identificazione del medicinale veterinario
- n° di lotto
- data di scadenza obbligatoria?
- quantita fornita
- nome e indirizzo del destinatario
presenza delle fatture di vendita dei medicinali veterinari
cedibili solo dietro presentazione di ricetta
medico-veterinaria (ultimi 5 anni) scontrino no?
presenza delle ricette per il periodo minimo stabilito:
ARNRT per almeno 5 anni
ARNR per almeno 6 mesi

ITsiisi) T
no (3) T NO (4)

Obbligo di legge cogente:
la valutazione da audit non puo esse
ammessa per questo tipo di obblighi

vedi note in eleco

Presenza di documentazione relativa a ludcita dei
medicinali scaduti, avariati, in difetto di etichettatura (anche
solo commerciale in funzione della via di smaltimento)

Isiisi) T
no (3) T NO (4)

Obbligo di legge cogente:
la valutazione da audit non puo esse
ammessa per questo tipo di obblighi

Verifica incrociata a campione della corrispondenza fra situazione del magazzino,

documentazione di entrata e documentazionedi uscita:

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in entrata:

a) Doc. comm.
b) Doc. comm.
c) Doc. comm.
d) Doc. comm.
e) Doc. comm.
f) Doc. comm.

Sil
Si
Sil
Si
Sil
Si

No [
No [
No [
No [
No [
No [

SFECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazionein uscita:

grossistii fatture vendita
venditadirettai fatture vendita ericette

a) Document.
b) Document.
C) Document.

d) Document.

Sil
Sil)
Sil)
Sil

No [
No [

No [
No [

Coarisp. magazzino  Sill No ]
Coarisp. magazzino Sill  Noll
Carisp. magazzino Sill NolJ
Coarisp. magazzino Sill  Noll
Carisp. magazzino Sill NolJ
Carisp. magazzino Sill Noll
Invio al SVentro 7 gg. Sill No |
Invio al SVentro 7 gg. Sirl No [
Invio al SVentro 7 gg. Sirl No [
Invio al SVentro 7 gg. Sirl No |



























