Il controllo che cambia ... focus sui sistemi informativi
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L'attivita di farmacosorveglianza e finalizzata alla tutela della salute dei consumatori di al
origine animale e si attua con il controllo sull'utilizzo del farmaco veterinario, in modo da
'esecuzione di trattamenti non conformi a quanto descritto dalla normativa europea.

Scopo:
< promuovere il corretto utilizzo delle sostanze farmacologicamente attive consentite

+ reprimere ['uso di sostanze vietate (estrogeni e altre sostanze ad effetto anabolizzante e non) p
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 impro
degli antimicrobici nel settore veterinario, ai fini della prevenzione dell’antibioticoresisten
(presso allevamenti, impianti di cura e nell’attivita zooiatrica)




Le normative europee e nazionali sono cambiate definendo nuovi strumenti
che rendano disponibili tutte le informazioni utili ai fini della tracciabilita de
veterinario lungo il sistema distributivo e di impiego del medicinale nel settoré

previste dalle norme vigenti.
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- Punto di partenza: registrazione cartacea delle
= informazioni dei dati di produzione, distribuzione
e — e utilizzo dei medicinali veterinari

: . Punto di arrivo: digitalizzazione delle

icetta elettronica \ informazioni su produzione, distribuzione

utilizzo dei medicinali veterinari

elaborazione dei dati disponibili per valutare la
classificazione quali/quantitativa dell’utilizzo del
farmaco nelle aziende ove si allevano animali per
la produzione di alimenti e nelle strutture di cura
degli animali d’affezione.




Punti di forza

Completa trasparenza e tracciabilita delle informazioni sul farmac
Automatismi che riducono gli errori in fase di prescrizione

Automatismi che favoriscono un controllo puntuale dell’utilizzo del medicinale

valutazione quali - quantitativa dell’utilizzo dei medicinali veterinari (antimicrobici
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
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

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 € necessaria un’autorizzazione o
una semplice notifica nonché i casi in cui il medico
veterinario puo agire direttamente sotto la propria
responsabilita senza ulteriori adempimenti rispetto alla
prescrizione.

Immunologici da Stati membri Autorizzazione del Ministero
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s Sl Autorizzazione del Ministero
Immunologici da Paesi terzi della saluts
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.. S Autorizzazione del Ministero
Non Immunologici da Paesi terzi della salute
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Fornitura di farmaco ester

|’articolo 30 del decreto defini
introduzione di medicinali veteri
membri e delle importazioni di
non immunologici da Paesi terzi.

Descrive i casi in cui € necessaria\un’
una semplice notifica nonché i casi in
veterinario puo agire direttament sot
responsabilita senza ulteriori ade
prescrizione.

Spacie BOVING

Capt bovim
Tipo seleziore Singola

l Nel Nugistro Stalla I Fuerl Reglstro Stalla -

Data Rifecimento Reg, S2alla 08-10.2024

Sesso Tutto .
Filtra per £t minore di 18 Mesi
Mascina Uguale “da
ingresso Uguale * da
10 Animale B [T012345678910
N azvendale

Codice certificato sanitario AACOE FG H| 12341234567
N riferiments locale

Ripristing Ricerca

SO0udoem D -

e

10 Antmale BON I TO1 2345678510
N° aziendaie
Codice certificato sanitarie ABCDE FG ML 12341234567
N* rfersmanto locale

Ripristina  ~# Ricerca

Codicn Sezze . Mmota | Ingresm Uscita  N" azwem

Manue reciod da vl e eFaghe MWose » 0




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 € necessaria un’autorizzazione o
una semplice notifica nonché i casi in cui il medico
veterinario puo agire direttamente sotto la propria
responsabilita senza ulteriori adempimenti rispetto alla
prescrizione.

Ricetta Elettronica Veterinaria - Centro Servizi Nazionale

Promemoria per l'Intestatario
NUMERO 1728369126743 VETERINARIO
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Codice 076BG013 Denominazione PERSONA 02060480163
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Ricetta Elettronica Veterinaria - Centro Servizi Nazionale
Promemoria per lNntestatario

NUMERO 1728369126743 VETERINARIO

PIN Cognome e Nome  VETERINARIO GIANNI
Tipo, i finariz N
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Ricetta Elettronica Veterinaria - Centro Servizi Nazionale
Promemoria per lNntestatario

NUMERO 1728369126743 VETERINARIO

PIN Cognome e Nome  VETERINARIO GIANNI
Tipo, i finariz N

Data 08102024 Telefono
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Ricetta Elettronica Veterinaria - Centro Servizi Nazionale
Promemoria per lNntestatario

NUMERO 1728369126743 VETERINARIO
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Ricetta Elettronica Veterinaria - Centro Servizi Nazionale

Promemoria per lNntestatario

'NUMERO 1728369126743 'VETERINARIO

Em Cognome e Name  VETERINARIO GIANNI

Tipo i i N
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Ricetta Elettronica Veterinaria - Centro Servizi Nazionale
Promemoria per lNntestatario

1728369126743 VETERINARIO
Cognome e Nome  VETERINARIO GIANNI

08102024 Telefono

PERSONA 02060480163
02060480163
CIVIDATE AL PIANO (8G)

Registrazione trattamento
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Ricetta Elettronica Veterinaria - Centro Servizi Nazionale
Promemoria per lNntestatario

NUMERO 1728369126743 VETERINARIO

PIN Cognome e Nome  VETERINARIO GIANNI
Tipo, i finariz N

Data 08102024 Telefono

Note

AZIENDA PROPRIETARIO

Codice. 07686013 Denominazione  PERSONA 02060480163
Indirizzo C.NAARMELLINI id Fiscale 02060480163

Comune 24050 CIVIDATE AL PIANO Comune CIVIDATE AL PIANO (8G)

Registrazione trattamento
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s
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Disgnosi | N"Capl | comcuceser | _Specie | Sotocmegors | Sesso | Deroga | soweweeene
Profiess T 060570 | BOWNI | VITELLION | FEMMNE | SPECE
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Tipo Alimento Unita di Misura T Valore
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fine trattamento @ accertani che slano congrve rispetto alls data di uscita
dell'animale,
oo twrec fowviges 0O Indicazionl sull> chiusura
Tipo Prascricione Mumero Proscrl Al AK Famiglh Fasdglle Pr AC Fam Fam. Pradotto Seenito Duscrigione Macgime
Tz recnrd da etz Pogma B s a4 - g 1 8B £ ? Qe 1o sud pulsants “Salva ¢ lascle to il " vorrh :_ ™ " ol
trattamento rimanrh aporto,
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contestuale del trattamonto.
+ Indiotro n Salva e lascia aperto i trattamento + Chiodi il trattamento

Scegli la quantits da somministrare
imposta la data di somministrazione . Chiusura del trattaments
Concludi la somministrazione

Mastra | capl della Presorizione Voterinaria / Indicazione Terapeutica
Chiusura del trattamento

Escl senza confermare l'operazions

Esal senza confermare [oper:




Farmaco estero e farmacosorveglianza:

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

«+ Autorizzazione ministeriale ove necessaria

+* Prescrizione veterinaria

Verifica della registrazione dei trattamenti

Nb: se presente autorizzazione ministeriale all’importazione e 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 modalita 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.

Sistema Informativo Nazionale

Pe
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della FARMACOSORVEGLIANZA

farm

@ Menu ¥, Notifiche

Nuova Ricetta per Scorta Impianto Non
Zootecnico

Nuova Prescrizione Veterinaria (per animali DPA
in allevamenti registrati in BDN)

Nuova Prescrizione Veterinaria per Animali DPA
in allevamenti familiari o non registrati in BDN

Nuova Prescrizione Veterinaria per PET ed equidi
NDPA

Storico Sostituzioni Medicinali

Nuova Richiesta di Approvvigionamento
Stupefacenti per Struttura Non Zootecnica

Nuova Richiesta di Approvvigionamento
Stupefacenti per Veterinario
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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
<«  Tracciabilita delle confezioni dei medicinali Stupefacenti (indicatori)
<« Tracciabilita delle prescrizioni evase

<« NB la presenza del registro cartaceo degli stupefacenti € ancora
cogente

INDICATORI STRUTTURE

Ricerca

Periods & Riferiments

Ante 2024
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Dematerializzazione degli stupefacenti e farmacosorveglianza

Tracciabilita 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 - proto

Art. 32 Dlgs 218/2023 - Modalita di tenuta e gestione delle scorte presso gli stabilimenti in cui si a
detengono animali

Il sistema REV impedisce (AIC bloccanti)

< la prescrizione per scorta dei medicinali Scorta antibiotici categorizzati classe B AMEG - cefalosp
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



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

SCARICO SEMESTRALE

ILD.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 provvedera ad effettuare uno
scarico cumulativo di tutti i medicinali presenti nel suo registro giacenze informatico e non piu

presenti fisicamente in struttura perché utilizzati. L
Matodo & scarico Quantitativo scatola 10 PEZIO
. . . o . Scatcie usate
sistema REV prevede la sequenza: Menu > Gestione Scorta o rimanenze > Scarico Massivo per
Trattamento su Animali Non DPA Mattve Scarico:) Cessians Coafezione intags
Notw
Note Scarice Matztve por Trattamento Animall NOMN OFA
Scarice pee Tarmaco difetiato "
Nel corso del controllo di farmacosorveglianza lo scarico semestrale viene indicato come Scarico per farmiice scadiks
Scarkco per farmaco rotto Annulla  Inserisei
ALLINEAMENTO_SCARICO I <o e fANMCs SOHOPOAC 3 WAt e
AlC Denominazione Farmaco Confezione Campione Data Eventc Data Inserir Codice evento Quantita
103559011 RIMADYL 20 MG -20 PALATABLE TABLETS . [  22-07-2024 22-07-2024 20
103559011  RIMADYL 20 MG -20 PALATABLE TABLETS [  0507-2024 05-07-2024 | ALLINEAMENTO_SCARICO 80
pol 103559011 RIMADYL 20 MG -20 PALATABLE TABLETS . [ 30-01-2024 30-01-2024 CARICO 20
Fol 103559011  RIMADYL 20 MG -20 PALATABLE TABLETS 3 20012024 30-01-2024 CARICO 20


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

Gestione delle scorte delle strutture di cura - scarico semestrale - cessione de

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 e

codificato con «cessione»

Registro delle scorte
AlC

103559011

103559011

2 103559011

Pl 103559011

Denominazione Farmaco

RIMADYL
RIMADYL
RIMADYL
RIMADYL

Confezione

20 MG -20 PALATABLE TABLETS -
20 MG -20 PALATABLE TABLETS -
20 MG -20 PALATABLE TABLETS -
20 MG -20 PALATABLE TABLETS -

Campione Data Eventc Data Inserir Codice evento

22-07-2024
05-07-2024
30-01-2024
30-01-2024

22-07-2024 § CESSIONE
05-07-2024 § ALLINEAMENTO_SCARICO

30-01-2024 CARICO

30-01-2024 CARICO

Quantita




Controllo della registrazione dei trattamenti e sicurezza aliment

Registrazione trattamenti su capi gia macellati / DDA

il sistema permette la registrazione di un capo che risulta ancora presente nel registro di stalla (
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 accompagnhamento con
dati attuali

<«  Aggiornamento delle dichiarazioni

<«  Trattamenti oggetto di modifica

S O N AN BT D

Indirizzo:
Prov.: |

Targa nmorchio:
Data autorizzazione: 2

Ora di partenza: '

Data di nascita Razzo  Malattia®

ITO1™~*~*4269 14/09/2017
6567 14/12/2018
6567 14/12/2018
6567 14/12/2018
9198 14/09/2021

o1
o1
o
o1

* Informazioni

up

Sanan

FRISONA
FRISONA BRUCELLOSI BOVINA 10/07/2023
FRISONA LEUCOST BOVINA ENZOOTICA 10/07/2023
FRISONA TUBERCOLOSI BOVINA 10/07/2023
FRISONA

‘Data controlio® Esito®

Data esito* Intervento aperto* Uscita
NO REGISTRATA

NEGATIVO 21/07/2023 NO REGISTRATA
NEGATIVO 21/07/2023 NO REGISTRATA
NEGATIVO 13/07/2023 NO REGISTRATA

' NO REGISTRATA

Docum ento di accom pagnamento

alla dats dl conferma

Copla del documento
di accom pagnasmento
con dati arruali

[ Visuslizza tratament) |
riportati sul registro
| elettronico con datl atnsali |



Controllo della registrazione dei trattamenti e sicurezza alimen

Docum ento di accom pagnamento
alla data di conferma

Codwy Dhtw Dvcnmonts & driosyagunieen. | Chsher comvoi | N (vicamenn & accospapeavenns:
P 70 3 M0 M nareN s5een (TS5 2551522004004
Frugresiive & sdievmews )6 2004 LWL T DU SARERAREUIS R .

DOCUMENTO DEACCOMPAGNAMENT(O, PREVISTO DALL'ARTICOLO 8, COMMA 7, DEL DECRETO LEGISLATIVO §
AGOSTO 2022 N, 134, DELLA SPECTE BOVINABUFALINA

REGIONE LOMBARDIA
ASL €326 ATS DI BRESCIA

A} IDENTIFICAZIONE

Tu 3 coge rportats in allegnio, provengono dalls sttivied deilo stabsbmento con Codice Aneadals 057881 52, speca allevats BOVING seoin Y
Gaza Sopea, 7, Gop: 25012 Commme i Chiiars (B5). ¢ registmato. presso Ja ATS DF BRESCIA

PROPRIETARIO. VALTULINI SANTO CARLO E LUCA SOC, AGR CODICE FISCALE 011559%00177
OPERATORE: VALTULINISARTO CARLO E LUCA SOU AGR. CODACT FISCALE. 01085300177
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e
:I N MlN:l:!Ner 1] PRESENTANC ssrmaen

Visualizza trattamenti
riportati sul registro
elettronico con dati attuali

Cobww. o [T P R T L T T e ——
& A [ ph L I9ssase; TP 2 S N e
Propeion & lnamats 20260 LIRUTE TP T ST T S L I T A TSR T AT

DOCUMENTO DI ACCOMPAGNAMENTO, PREVISTO DALLAKTHOLO 8, COMMA 2, BEL DECHETO LEGISLATIVO S
AGOSTO 2022, N, 134, DELLA SPRCH. BOVINABLUYALINA

REGIONE LOMBARDIA
ASL €326 ATS DM BRESCIA

A} IDENTIFICAZIONE

I ) copu npurtsn m allegaie, provesgoeo dalis sswvas delio sabulrrario con Cisdics Anmdale 05285152, speoe allecais BOVIN wie n V
Gz Sopen. 7 Cage 250057 Commime o Chien (1850 0 ropeiato presso [ ATS DI HRASEIA

FROPICE TAKIO VALTULINE SANTO CARLO B LUCA SOC AGR CODICE FISCALE. 10859004 77
OPERATORE VALTULINISANTO CARLO ELUCASOC AGR - CODXE FISCALE: 01085900177
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Data Partenza: 02072024 Allegato: Identificazione degli animali sottoposti a trattamenti
ELENCO CAPI BOVINISOTTOPOSTI A TRATTAMENTI
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Specaiid CLOXALENE PLIS HI71R3%6 SOSPENS INTETT FLAC. 250 ML po i 4
modicieall
el TUNLIVE 10 Tz FLACONE DA 250 ML VIt 1
modicinal
N
m w11 | Specaiits SYSULOX W4T 12 SIRINGHE 25067004 U
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