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L'attività di farmacosorveglianza è finalizzata alla tutela della salute dei consumatori di alimenti di 
origine animale e si attua con il controllo sull'utilizzo del farmaco veterinario, in modo da limitare 
l'esecuzione di trattamenti non conformi a quanto descritto dalla normativa europea.

Scopo:

❖ promuovere il corretto utilizzo delle sostanze farmacologicamente attive consentite

❖ reprimere l’uso di sostanze vietate (estrogeni e altre sostanze ad effetto anabolizzante e non) per 
garantire la produzione di alimenti non contaminati da residui chimici indesiderati



Livelli di controllo:

❖ Controlli sulla commercializzazione (presso grossisti di farmaci e farmacie)

❖ Controlli sull’utilizzo del farmaco veterinario, con particolare attenzione all’utilizzo improprio 

degli antimicrobici nel settore veterinario, ai fini della prevenzione dell’antibioticoresistenza; 

(presso allevamenti, impianti di cura e nell’attività zooiatrica)



Le normative europee e nazionali sono cambiate definendo nuovi strumenti  di controllo 

che rendano disponibili tutte le informazioni utili ai fini della tracciabilità del medicinale 

veterinario lungo il sistema distributivo e di impiego del medicinale nel settore veterinario 

previste dalle norme vigenti.





Punti di forza

Completa trasparenza e tracciabilità delle informazioni sul farmaco

Automatismi che riducono gli errori in fase di prescrizione 

Automatismi che favoriscono un controllo puntuale dell’utilizzo del medicinale veterinario

valutazione quali – quantitativa dell’utilizzo dei medicinali veterinari (antimicrobici) per 
singolo allevamento, struttura di cura veterinaria, veterinario LLPP



Punti deboli – prospettive di sviluppo

sistemi perfettibili e in fase di continua evoluzione sulla base di aggiornamenti normativi e di 

esigenze / richieste sia del LLPP che dei Servizi Veterinari Pubblici
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Normativa e ricadute sui sistemi informativi .. Alcuni esempi

❖ Dematerializzazione degli stupefacenti

❖ Fornitura di farmaco estero

❖ Limiti operativi nell’utilizzo dei CIA (scorte di allevamento – protocolli)

❖ Gestione delle scorte delle strutture di cura  (scarico semestrale – cessione del 

farmaco)

❖ Controllo della registrazione dei trattamenti e sicurezza alimentare



Fornitura di farmaco estero

Fornitura di farmaco estero

L’articolo 30 del decreto definisce le procedure di 

introduzione di medicinali veterinari da altri Stati 

membri e delle importazioni di medicinali veterinari 

non immunologici da Paesi terzi. 

Descrive i casi in cui è necessaria un’autorizzazione o 

una semplice notifica nonché i casi in cui il medico 

veterinario può agire direttamente sotto la propria 

responsabilità senza ulteriori adempimenti rispetto alla 

prescrizione.



Fornitura di farmaco estero

Modalità prescrizione e carico acquisto e 

utilizzo

❖ registrazione standard del trattamento da 

prescrizione veterinaria (tipologia «estero»

❖ necessario emettere per farmaco estero una 

prescrizione veterinaria e non una per scorta

❖ il farmaco deve essere scaricato nell'unico 

trattamento, magari con più somministrazioni, 

senza lasciare residui che poi non sarebbero 

più "pescati" dalla indicazione terapeutica
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Farmaco estero e farmacosorveglianza:

Nel corso dell’attività di farmacosorveglianza la presenza di un farmaco «estero» è giustificata in 
presenza di:

❖ Autorizzazione ministeriale ove necessaria

❖ Prescrizione veterinaria

Verifica della registrazione dei trattamenti 

Nb: se presente autorizzazione ministeriale all’importazione è necessario il rispetto di quanto in 
essa riportata

❖ Scorta ove viene stoccato il medicinale

❖ Veterinario responsabile

❖ Flusso distributivo

❖ Numero di dosi

❖ Allevamenti 



Dematerializzazione degli stupefacenti

Il decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 136 (Decreto Prevenzione) -

rende ufficiale la dematerializzazione delle procedure di

prescrizione e di approvvigionamento degli stupefacenti e delle

sostanze psicotrope utilizzate nel settore veterinario.

La modalità elettronica interessa:

a) la prescrizione (REV) di medicinali contenenti sostanze

stupefacenti e psicotrope comprese nella tabella dei medicinali,

sezioni B, C, D ed E, di cui all’articolo 14 del DPR 309/90;

b) la richiesta di approvvigionamento (articolo 42 del D.P.R.

309/90) di medicinali contenenti sostanze stupefacenti o psicotrope

comprese nella tabella dei medicinali, sezioni A, B e C, di cui

all’articolo 14 del DPR 309/90;

c) la prescrizione (REV) per scorta di medicinali contenenti

sostanze stupefacenti e psicotrope comprese nella tabella dei

medicinali, sezioni D ed E, di cui all’articolo 14 del DPR 309/90.

https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2022/09/12/22G00144/sg
https://www.salute.gov.it/portale/medicinaliStupefacenti/dettaglioContenutiMedicinaliStupefacenti.jsp?lingua=italiano&id=3729&area=sostanzeStupefacenti&menu=vuoto&tab=1
https://def.finanze.it/DocTribFrontend/getAttoNormativoDetail.do?ACTION=getArticolo&id=%7b73FA8607-7A0A-47BC-B1DA-0ED20C98794F%7d&codiceOrdinamento=200001400000000&articolo=Articolo%2014
https://def.finanze.it/DocTribFrontend/getAttoNormativoDetail.do?ACTION=getArticolo&id=%7b73FA8607-7A0A-47BC-B1DA-0ED20C98794F%7d&codiceOrdinamento=200004200000000&articolo=Articolo%2042
https://def.finanze.it/DocTribFrontend/getAttoNormativoDetail.do?ACTION=getArticolo&id=%7b73FA8607-7A0A-47BC-B1DA-0ED20C98794F%7d&codiceOrdinamento=200004200000000&articolo=Articolo%2042
https://www.salute.gov.it/portale/medicinaliStupefacenti/dettaglioContenutiMedicinaliStupefacenti.jsp?lingua=italiano&id=3729&area=sostanzeStupefacenti&menu=vuoto&tab=1
https://www.salute.gov.it/portale/medicinaliStupefacenti/dettaglioContenutiMedicinaliStupefacenti.jsp?lingua=italiano&id=3729&area=sostanzeStupefacenti&menu=vuoto&tab=1
https://www.salute.gov.it/portale/medicinaliStupefacenti/dettaglioContenutiMedicinaliStupefacenti.jsp?lingua=italiano&id=3729&area=sostanzeStupefacenti&menu=vuoto&tab=1


Dematerializzazione degli stupefacenti

❖ Tracciabilità delle confezioni dei medicinali Stupefacenti (indicatori)

❖ Tracciabilità delle prescrizioni evase 

❖ NB la presenza del registro cartaceo degli stupefacenti è ancora 

cogente 



Dematerializzazione degli stupefacenti e farmacosorveglianza

Tracciabilità della distribuzione e utilizzo dei medicinali contenenti sostanze stupefacenti 

attraverso verifica delle prescrizioni e e\o ricette per approvvigionamento

❖ Verifica presenza ti prescrizioni per scorta / approvvigionamento

❖ Verifica delle forniture  (piano fentanyl)



Limiti operativi nell’utilizzo dei CIA (scorte di allevamento – protocolli)

Art. 32 Dlgs 218/2023 - Modalità di tenuta e gestione delle scorte presso gli stabilimenti in cui si allevano e si 

detengono animali

Il sistema REV impedisce (AIC bloccanti) 

❖ la prescrizione per scorta dei medicinali Scorta antibiotici categorizzati classe B AMEG - cefalosporine di 

terza e quarta generazione, polimixine e chinoloni

❖ L’inserimento nei protocolli terapeutici di antibiotici categorizzati classe B AMEG - cefalosporine di 

terza e quarta generazione, polimixine e chinoloni e macrolidi



SCARICO SEMESTRALE

Il D.Lgs 218/23 prevede all’art 32 comma 12 (scorta di allevamento) , art 33 comma 9 (scorta di 

struttura), art 34 comma 6 (scorta propria) e art 37 comma 2 (cessione) una registrazione mediante 

scarico informatizzato delle giacenze dei medicinali.

Verifica dello scarico semestrale

entro il “5 giorno del primo mese successivo a ciascun semestre”, ovvero entro il 5 luglio ed il 5 

gennaio di ogni anno, il medico veterinario responsabile delle scorte provvederà ad effettuare uno 

scarico cumulativo di tutti i medicinali presenti nel suo registro giacenze informatico e non più 

presenti fisicamente in struttura perché utilizzati.

sistema REV prevede la sequenza: Menu > Gestione Scorta o rimanenze > Scarico Massivo per 

Trattamento su Animali Non DPA

Nel corso del controllo di farmacosorveglianza lo scarico semestrale viene indicato come

ALLINEAMENTO_SCARICO

Gestione delle scorte delle strutture di cura – scarico semestrale – cessione del farmaco

https://www.normattiva.it/uri-res/N2Ls?urn:nir:stato:decreto.legislativo:2023;218


CESSIONE NEI 7 GIONRI

Art.37 comma 2 ➔ scarico cumulativo settimanale delle confezioni cedute 

ai proprietari di animali.

sistema REV prevede la sequenza: Menu > Gestione Scorta o rimanenze > 

Scarico per Cessione

Dati da inserire: numero totale confezioni per ogni tipologia di medicinale 

veterinario ceduto nei 7 giorni precedenti.

Nel corso del controllo d farmacosorveglianza lo scarico per cessione è 

codificato con «cessione»

Gestione delle scorte delle strutture di cura – scarico semestrale – cessione del farmaco



Controllo della registrazione dei trattamenti e sicurezza alimentare

Registrazione trattamenti su capi già macellati / DDA 

il sistema permette la registrazione di un capo che risulta ancora presente nel registro di stalla (uscita 

automatizzata a 7 giorni) 

In caso di registrazione del trattamento la REV:

❖ Registra una segnalazione sul registro dei trattamenti

❖ Modifica i dati relativi ai trattamenti sul DDA (specie identificate singolarmente)



Controllo della registrazione dei trattamenti e sicurezza alimentare

Il DDA riporta in caso di modifiche dei trattamenti 
registrate a carico di ogni animale riporta:

Documento di accompagnamento alla data di 
conferma

❖ Dichiarazioni al momento della validazione

❖ Trattamenti se presenti al momento della 
validazione

Copia del Documento di accompagnamento con 
dati attuali

❖ Aggiornamento delle dichiarazioni

❖ Trattamenti oggetto di modifica



Controllo della registrazione dei trattamenti e sicurezza alimentare
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