1 N

100295862

M-

[ ——

". . —— l‘

DIPARTIMENTO DELLA SANITA PUBBLICA VETERINARIA
DELLASICUREZZA ALIMENTARE E DEGL]I ORGANI COLLEGIALI PER LA TUTELA DELLA SALUTE
DIREZIONE GENERALE DELLA SANITA ANIMALE E
DEI FARMACI VETERINARI
Ulfficio 117 Ex DGSA - Medicinali veterinari e dispositivi medici ad uso veterinario
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma N

k

-k
ASSESSORATI DELLE REGIONI E
DELLE PROVINCE AUTONOME
- SERVIZI . VETERINARI -
LORO SEDI

e p.C.

NUCLEOQO CENTRALE DEL
COMANDO DEI
CARABINIERI PER LA
TUTELA DELLA SALUTE
Fax : 06/8079252

ISTITUTI ZOOPROFILATTICI
SPERIMENTALI
LORO SEDI

ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA
Viale Regina Elena, 299

00161 — ROMA

FAX : 064938 7118

COMANDO GENERALE DELLA
.GUARDIA DI FINANZA

(111" REPARTO OPERAZIONI)
Fax : 06/44223202

*_

ISTITUTO ZOOPROFILATTICO

SPERIMENTALE DEL LAZIOE
DELLA TOSCANA

CENTRO DI REFERENZA
NAZIONALE PER L’AMR

FAX: 0679340724

DIREZIONE GENERALE DELLA
- SANITA ANIMALE E

DEl FARMACI VETERINARI

Ufficio Vi E;"x DGSA - Alimentazione animale

SEDE

- . B ey

DIREZIONE GENERALE PER
L'IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI

ALIMENTI E LA NUTRIZIONE
Ufficio 11l Ex DGSAN - Igiene alimenti o.q.

SEDE




Oggetto : Linea guida per la predisposizione, effettuazione e gestione dei

controlli sulla distribuzione € I'impiego dei medicinali veterinari

i
M.
i

S1 trasmette la linea guida di cur all’oggetto. |

!:
S1 prega le Istituzioni in indirizzo di dame massima diffusione
nell’ambito delle proprie strutture e di verificare che le indicazioni contenute nella

r
suddetta linea guida vengano seguite e correttamente effettuate dagli Organism di

controllo operanti sul territorio.
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Responsabile del procedimento:
Alessandra Perrclia - 06.59946822
email: a.perrelia@sanita.it
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LINEA GUIDA PER LA PREDISPOSIZIONE, EFFETTUAZIONE E GESTIONE DEI CONTROLLI
SULLA DISTRIBUZIONE E L'IMPIEGO DEI MEDICINALI VETERINARI

i

LLa farmaco-sorveglianza si attua attraverso il controlio dell’impiego dei medicinali veterinari di cui
fanno parte anche le premiscele medicate inserite negli alimenti zootecnici contenenti sostanze
farmacologiche. Le verifiche si basano sul controllo dei registri di carico e scarico dei medicinali
veterinari, dei registri dei trattamenti presso le strutture in cui sono allevati animali destinati alla
produzione di alimenti per I’'uomo, delle ricette veterinarie, dei quantitativi e della tipologia dei var:

medicinali in uso nelle aziende.

Le Regioni e le Province autonome: £

. predispongono piani di sorveglianza su! farmaco veterinario, tenendo conto del numero
minimo di controlli richiesti dalla norme ¢ sulla base di indicatori di nischio ¢ di valutazioni di
congruita dell’uso; | !

. coordinano le attivita delle aziende sanitarie in di_péﬁdenza delle tipologie di allevamento

¢ delle esigenze di tutela sanitaria esistenti sul territorio di comfaetenza.
I

L'elaborazione e l'attuazione dei suddetti piani deve tener conto di tutti i requisiti previsti dal
Regolamento CE 882/2004. In particolare 1 controlli ufficiali ad opera delle autorita competenti
sono eseguiti secondo procedure documentate. Dette prcbedure comportano informazioni ¢
istruzioni per 1l personale che esegue 1 controlli ufficiali e la ricognizione delle cose da fare tenendo
conto dei vincoli di carattere normativo cogente, fatti salvi i livelli minimi di controllo previsti dalle
disposizioni vigenti. I Piani di Farmacosorveglianza devono far riferimento alla necessita di
effettuare i controlli sulla base del rischio; contengono ‘elementi che fanno riferimento alla
necessita di valutare le risorse necessarie per effettuare 1 controlli ufficiali programmati; fanno
riferimento alla necessita che sia efiettuato 11 monitoraggio della loro attuazione (garanzia che sia
tatto quanto programmato) e prevedono la verifica dell'efﬁcaeia dei controlli ufficiali eseguiti.

'
LLe ASL nell’ambito delle loro competenze istituzionalt vigilano costantemente suil’osservanza delle
disposizioni relative alla prescrizione di medicinali veterinati, effettuano i controlli previsti dai
relativi piani regionali di farmacosorveglianza ¢ eseguono ispezioni presso gli operatori (grossisti,
farmacie, impianti di cura, allevamenti) al fine de! controllo della tenuta dei registri di carico e
scarico ¢ delle scorte. !

At sensi dell’art 88, comma 3 del Decreto Legisletivo ]93in06 le Regioni e le Province autonome
trasmettono annualmente al Ministero della Salute una relazione sulle attivita di commercio
all’ingrosso e vendita diretta, al fine della complessiva vigilanza, programmazione ¢ pianificazione
degli interventi sul territorio nazionale. .'

Con stessa cadenza le Regioni trasmettono al Ministero della Salute i volumi di prescrizione
registrati dalle stesse AASSLL e afferenti dal territorio. La raccolta dati ¢ le tempistiche per il loro
invio avviene nelle modalita previste dal Decreto Ministeriale 14/05/2009 sulle caratteristiche
strutturali e le modalita operative del Nucleo Nazionale: di Farmacosorveglianza sui medicinali
veterinari.

Il Comando Carabinieri per la Tutela della Salute (N.A.S.), che svolge attivita di vigilanza e
controllo nel settore del farmaco veterinario ex D.M. 26.02.2008, come modificato ed integrato da!
D.M. 28.10.2009, trasmette alla Direzione Generale della sanita animale e del farmaco veterinario
del Ministero della Salute gli esiti dei controlli effettuati, qualora le informazioni non siano coperte
da segreto investigativo di cui all’art. 329 c.p.p.




Nello specifico, ai sensi delle prescrizioni contenute nel Titolo VI del DLgs 193/2006
(DETENZIONE, DISTRIBUZIONE e FORNITURA DEI MEDICINAL! VETRINARI) i controlli
sono finalizzati :

s

alla verifica dei registri di carico e scarico dei medicinali veterinari presso i centri della
distribuzione all’ingrosso

al controllo delle ricette e delle richieste di fornitura presso le farmacie

al controllo, presso tutti gli impianti di allevamento e cura di animali e presso i medici
veterinari zooiatri € liberi professionisti, delle modalita di registrazione di carico e scarico dei

farmaci delle scorte, € delle modalita di gestione di quelli non utilizzati o scaduti e dei campion;
gratuiti

al controllo, presso gli allevatori di animali produttori di alimenti, delle modalita di

registrazione dei farmaci impiegati nonché della separata ¢ distinta registrazione delle sostanze ad

azione ormonica per le finalita terapeutiche o zootecniche consentite daila norma.
L

alla valutazione dell’adeguatezza nella quantitd e nella qualita dei farmaci presenti nelle
scorte alle esigenze reali dell’attivita professionale

al controllo del rispetto del regime di dispensazione del farmaco presso tutti coloro che sono
tenuti alla conservazione delle ricette o delle richieste di fornitura.

all'elaborazione delle informazioni acquisite durante i controlli per I’individuazione degli
operatori da controllare in via prioritaria in base al relativo livello di rischio.

Obiettivo della presente linea guida é quello di fornire alle Regioni e altrt organismi di controllo
|

operanti sul territorio indicazioni operative al fine della programmazione ¢ attuazione della propria
attivita di farmacosorveglianza presso allevamenti, grossisti di medicinali veterinari,

farmacie,
ambulatori e veterinari zooiatri per garantirne una esecuzione omogenea sul territorio nazionale,
| ripetibile per tutti gli operatori e trasparente nel processo che lo governa.
| .

Vengono di seguito riportate le liste di riscontro (check list) per I'effettuazione dei controlli ufficiali
.' presso tuttt ghi operatori coinvolti nell’attivitda di distribuzione, dispensazione ¢ I'impiego del
farmaco veterinario. Attraverso l'attenta e puntuale compilazione delle stesse il personale addetto
{
i

all’attivita di controllo potra attribuire ad ogni operatore controliato un punteggio finale derivante
dalla somma dei singoli punteggi ottenuti da ogni aspetto controllato.

'] Per ogni tipologia di operatore (ad eccezione di quelle per cui € previsto in ogni caso un controllo
'. ail’anno) vengono individuate 3 classi di rischio (alto, medio, basso) in relazione al punteggio
; totale attribuito.

Ciascuna A.S.L., utthzzando le apposite check list riportate nella presente linee guida, dovra:

" . # - ) .oy . . .' . .
e Ispezionare, almeno una volta I’anno, le attivitd di deposito ¢ commercio all'ingrosso ¢ vendita
| diretta di medicinali veterinari al fine di accertare la corretta registrazione e la tenuta della

documentazione di carico-scarico delle sostanze attive (laddove applicabile) e dei medicinali
| veterinari venduti ¢ la loro regolarita
|

Ispezionare, almeno una volta ’anno, i
i

titolari di allevamenti DPA provvisti di scorta di_
impianfo e allevamenti dt animali DPA. in cui viene dichiarata ’assenza di trattamentt.

| L

Ispezionare, almeno una volta I’anno, i fabbricanti di premiscele per alimenti medicamentosi
| autorizzati alla vendita diretta di medicinali veterinari, al fine di accertare la correfta
la documentazione di carico-scarico delle premiscele vendute ¢ la

va la competenza esclusiva del Ministero della Salute nell'ambito

dell'attivita di controllo delle sostanze farmacologicamente attive utilizzate dai suddetti

registrazione ¢ la tenuta de
|

" fabbricanti per la relativa produzione.
'i

t

I

|

loro regolarita. E' faita sa

[spezionare, entro un congruo tempo (tre anni) le farmacie per definire la categoria del rischio di
appartenenza (alto, medio, basso) ¢ la conseguente frequenza deir controlli (rischio alto: almeno |
|
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j i
controllo/anno; rischio medio: almeno 1 controllo/2 anni; ‘rischio basso: almeno 1 controllo/3

annt) _'

| F

e I[spezionare. entro un congruo tempo (ire anni), le aitre attivita (allevamenti non DPA e di
animali DPA senza scorta di impianto, impianti di cura, scorte proprie per attivita zootatrica) per
definire la categoria del rischio di appartenenza (alto, medio, basso) e la conseguente frequenza
dei controlli (rischio alto: almeno 1 controilo/anno; I‘ISChIO medto: almeno 1 controllo/2 annt;

rischio basso: almeno 1 controllo/3 anni)

e [spezionare al termine del periodo di adeguamento prescritto gli operator! in cuil siano state
riscontrate delle non conformita in sede di controllo .

e Predisporre piani di controllo territoriale mirato '

o Assicurare vigilanza e controllo costante su modalita prc_isc-rittive.

Dall'elaborazione delle informazioni acquisite durante i controlli andranno individuati gli operatori da |

controllare in via prioritaria in base al relativo livello di I‘ISChIO In caso di accertamento di non
conformita, la frequenza dei controlli sull’operatore trasgressore dovra essere rapportata alla gravita

della stessa. '

Nell'ambito della farmacosorveglianza sugli allevamenti gli indicatori di rischio da considerare sono
management aziendale, quantita e tipologia dei farmact veterinari utilizzati, modalita di registrazione
dei trattamenti ¢ congruitd delle scorte con la reale esigenza ¢onnessa alle dimenstoni e tipologia di
allevamento. L'attivita di controllo deve essere inoitre ﬁnélizzata alla verifica della coerenza (per
quantita e tipologia) dei medicinali presenti nella scorta e dei trattamenti eseguiti alia realta zootecnica €
alla situazione epidemiologica presenti nell’allevamento. E’ sempre opportuna anche una valutazione di
cventuali trattamenti in deroga eseguiti, di reazioni avverse e sospette diminuzioni di efficacia
verificatesi dali’ultimo sopralluogo nell’allevamento al fine di cogliere 1a possibile correlazione di tali
episodi a utilizzi impropri o abusi. E’ inoltre fondamentale procedere ad una valutazione circa la
frequenza e la durata dei trattamenti ¢ l'estensione nell'uso a particolari fasce omogenee per fasi
produttive della somministrazione di farmaci che potrebbero far presumere un uso auxinico o piu
faciimente di "copertura " di altre sostanze.

Particolare attenztone deve essere rivolta all'uso degli antibiotici che devono essere somministrati
esclusivamente ad animali ammalati o a rischio concreto’ d1 ammalarsi. L'impiego degli antibiotici
dovrebbe sempre basarsi sui risultati dell'antibiogramma o, qualora cid non fosse possibile, la terapia
deve basarsi su informazioni epidemiologiche locali (acquisite a livello regionale o di singola azienda)
sulla sensibilita det batteri target. La dose e la durata della terapia, insieme alla valutazione della
frequenza del ricorso ad una diagnosi eziologica basata su isegni clinici, lesioni anatomo-patologiche e
1solamento con test di sensibilita, possono dare un quadro circa I'uso prudente o no degli antibiotici.in
allevamento. Inoltre, qualora durante i controlli si constati la somministrazione di antibiotici su animali
asintomatici, va tenuto presente che la necessita dell'uso preventivo/profilattico degli stessi deve essere
attentamente valutata in funzione del reale rischio di infezione e della possibilita di ridurre
effettivamente la mortalita e/o morbilita nel gruppo con tale tipo di utilizzo. In caso di riscontro dj
trattamenti preventivi con antibiotici il Servizio Veterinario deve essere consapevole che questi possono
essere effettuati, utilizzando solo medicinali veterinari autorizzati per tale impiego e limitatamente alle
patologie ¢ le specie indicate nei relativi SPC, esclusivamente sulla base di giustificate e documentate
motivazioni specifiche per ogni singola azienda che ricorra a tale uso laddove le procedure gestionali
finalizzate al rafforzamento della biosicurezza e alla cura del benessere animale si siano mostrate
insufficienti ad eradicare la presenza della malattia in allevamento. Bisogna soprattutto diffidare delle
sttuazioni caratterizzate dal ricorso alla sierologia come unico mezzo diagnostico. La prassi di valutare
soltanto sierologicamente la presenza dell’agente patogeno (in assenza di isolamento. segni clinici o
lesioni) potrebbe mascherare un uso degli antibiotici come growth promoters. La presenza di trattamenti
preventivi in assenza di diagnosi eziologica, idonei requisiti strutturali, adeguato management aziendale
e rispetto del benessere animale non € giustificabile ¢ ogni utilizzo improprio e/o abuso va sanzionato in
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relazione alle relative sanzioni applicabili ai sensi dell’art. 108 del Decreto Legislativo 193/2006 e
successive modifiche. Al fine di tali valutazioni ¢ anche opportuno procedere alla verifica dell’esistenza.

e eventuale relativo utilizzo, di presidi medici (vaccini e vaccini stabulogeni) e nutrizionali (integratori e
additivi zootecnici) per la prevenzione specifica delle malattie ricorrenti nell’ailevamento.

In riferimento a quanto esposto si sottolinea l'importanza di valutare l'adeguatezza dell'impiego del
farmaco veterinario in relazione alle indicazioni, le specie di destinazione, le avvertenze, le precauzioni
per I'impiego riportate nei relativi SPC/foglietti illustrativi. Tali informazioni rappresentano prescrizioni
imposte con il decreto di AIC (autorizzazione all'immissione in commercio). Fatto salvo I'uso in deroga
a1 sensi degli artt. 10 e 11 del Digs 193/2006 e le situazioni di eventuale difformita a quanto riportato nei

foglietti 1llustrativi sulla base di specifiche disposizioni di Polizia Veterinaria, qualsiasi violazione di tali
prescrizioni € sanzionabile ai sensi dell'art. 108(9) dello stesso Decreto.

Tra le attivita di farmacosorveglianza particolare significato rivestono anche i controlli da eseguire
presso gii impianti ché producono alimenti zootecnici medicati.

Va mfatti considerato che la possibile cross-contaminazione dei mangimi con sostanze
farmacologicamente attive, risulta tra le cause predisponenti dell’antibioticoresistenza.

La presenza sotto-dose terapeutica di tali sostanze, facilita guesto pericoloso fenomeno che va prevenuto
attraverso un adeguato controllo pubblico a monte della filiera.

Altro fenomeno di interesse per la sanitd pubblica veterinaria & legato alle ricorrenti prescrizioni di
mangim! medicati prodotti in deroga. Questa possibilitd, pur prevista dalle vigenti disposizioni in
materia (D.Lgs 90/93 — art 3, comma 4 — D.M. 16/11/93 art. 16 commi ! e 2) doveva rappresentare una
eccezione da attivarsi in casi estemporanei. Al contrario, I’'uso in deroga ha assunto dimensioni di rilievo

sulla cut necessita e appropriatezza va riposta particolare attenzione da parte delle Regioni ¢ Province
Autonome. | |

— W—— ———

— —

—

Per quanto menzionato ¢ stata predisposta |’allegata check-list “farmacosorveglianza presso impianti di

produzione mangimi medicati e prodotti intermedi” da utilizzare nell’ambito dei piant di controllo
| ufficiale affidati ai Servizi Veterinari delle ASL.

Nella citata check-list, oltre alle verifiche di carattere generale sulla tipologia degli impianti, particolare
attenzione viene posta ai sistemi produttivi ed al management aziendale. Modalita di conscrvazione ¢
dosaggio delle premiscele medicate; di corretta pulizia della linea di produzione; di verifica della
i stabilita ¢ corretta miscelazione dei principt attivi utilizzatt, sono solo alcuni degli indicatori presi in
| considerazione per le verifiche di idoneita degli impianti. A questi s1 aggiungono, in una apposita
'.. sezione dedicata alle produziont in deroga, altri criteri di valutazione riguardanti il rispetto del principio

della cascata; det tempi di sospensione e delle indicazioni obbligatorie; delie compatibilita e del numero

massimo consentito di principi attivi utilizzati in associazione; delle modalita di etichettatura ¢ di
| tracciabilita delle produzioni in deroga.
|

| Sempre n tema di prescrizioni in deroga, al fine di acquisire utihh elementi di valutazione
| sull’argomento e di consentire un’adeguata programmazione degli interventi di farmacosorveglianza, ¢

stata inserita nella check-list una rilevazione sui volumi di prescrizione ripartiti per filiera zootecnica,

avendo come base temporale di riferimento gli ultimi 12 mest di attivita degli imptanti. Tali dati, che
‘, saranno anche oggetto di una rilevazione in ambito nazionale, andranno considerati datle Regioni ¢
|

Province Autonome per la programmazione delle attivita di ispezione e verifica previste ail’art. 88 del
Decreto Legislativo 193/2006.




i |
LISTA DI RISCONTRO PER L’ISPEZIONE E LA VALUTAZIONE DEL RISCHIO DEGLI

IMPIANTI DI ALLEVAMENTO E CUSTODIA ANIMALI PRODUTTORI DI ALIMENTO
| PER L'UOMO (D.Lgs 193/2006 artt. 79(3), 80(3), 81)

r

in data alie ore | ili softoscrittot _
cetl in qualita dj .
si @/sono recato/i presso la Ditta

con sede nel Comune di | " Via
Tel. __Fax____ di cui & titolare ilfia Dott./Sig.
natofa a "Prov. i residénte nel Comune di

Prov. in Via Tel. ___ Fax ¢
dopo essersi qualificat.... ‘

ha/hanno proceduto a: VERIFICA SULLO STOCCAGGIO, | IMPIEGO E REGISTRAZIONE DET

MEDICINALI VETERINARI L
CODICE AZIENDALE. ....ovviiiiiiviiiitcnseassocnns
Codice fiscale /7 Partita L.V .A... . recrvecrseecerssenee . j

Data di inizio attivita

RN
RV RN
o 1| |

! 3
L

Data ultima ristrutturazione

Unita di personale addetto

] |
SPECIE ALLEVATE n. capi | SPECIE ALLEVATE n. capi
Bovini da carne Suini lattoni
Bovini da latte Suini magroni
Bufalini | Suini grassi |
Vitelli a carne bianca Suini riproduttori
Ovini Avicoli da uova
Caprini Avicoli da carne
Equidi DPA Avicoli riproduttori
Equidi non DPA Cunicoli
Pesci Api’
| Aitro, indicare specie
ANIMALI CORRETTAMENTE IDENTIFICATI Sl1 NO 4
REGISTRO/ STALLA AGGIORNATQ/I Sl1 NO 4
Data delf'ultima ispezione condotta dal Servizio Veterinario.................. t ........................
Prescrizioni/infrazion pregresse.........coo v eeiiiie e ol J NO .C
Tecnico aziendale S NO 4
ﬁdeﬁuaﬁemisuredihinsicurezza SHEY std) no(8) WO 13
Sono sieti effettuat corsi di formazione | B 511 N) 4
Tipalogia ‘* :
Corsi effettuati dalTultima : ——
ispezions Numero . L.
Organzzztore
VELEMINANO QZIBNGAIE. ... oo oot e
Numero interventi del vet. aziendale nel corso degli UM 12 MEsi... ... . e ee e,
k
Ol o1t e ‘ .................................
l’
k : ! 5
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PRESCRIZIONI SCRITTE O RICETTE

i L2 ncette RNRT presentt in allevamento sono conformi & modello ministeriale SIH) MO
I IR e}
. Gli animali a cui si nvotge |a prescrizione sono identificati & sensi della vigente nornativa SI1) NO)
— — — e
3 L& sezione della ricetta riservata & medico velerinario € compilata in ciascuna delte parti previste ST} NOW|
— T T
4 I numero di lstto delie conieziont & sempre presente e leggibile SIE) NO4)
R N i
5 | L2 sezione defla ncetta nsarvata a {amacista @ complata in ciascuna defle parti previste SIf) KOW)
| 6 L2 sezione della ricetia riservata all allevatore é compilata in dascuna delle parfi previste SIT} NOW)
SCORTA DIMEDICINAL] VETERINARI
{ F'resena;a di scorta di medicinal veterinan Sl NO
Sesl:
Adoizzdone ... e o ilasciEaL.. T
Vetennanio responsabile el Se0rta.....oooovr e e
_".'eteﬁnaﬁ detegali dal responsabile deda SCORA . ..o
Regstro carfico-scanco profocalla n'............... 1= oV I '
| 8 'dlevamento & autorizzato dlla detenvione di scote df mediingl veternari 0 A
: L — — !
| 9 E presentei reqisiro canco-scanco scorle S NO A
'| 10 Reg:stm scorte-traftaments unrﬁr,atu Sl MO NA
I. -
i 11 Conformita del registm (numesazione e vidimazione sendzio veterinario) Sl N0 NA
E 12 Fomitoref ¢i medicinli e mangimi medicat
| — R—
i, 131 Laformalizazione defla responsabilita della custodia e dell'utilizzo delle scorte i medicinghi € mantenuta aggiomata S N WA
F- Y Sono Aspettati | tempi di registrazione (entrn 7 giomi lavoraiivi successivialla variazione i caricolscarico da parte del S s N0 A
| veternano)
| 15 | med:unalr caricati sul registro sono fanilmente coltegabili lle neette e alla documentazione fiscale S simo NO NA
| [ amwﬁ
'I VaCoin

anfbiotici
| L
.' 1 Tipologia & medicinal
| presenti nefa scora -

anHrfamma‘on non
steroidei

anliparassitan

conisoncl

| .
| 17 Adegudti sistem per |a conservazions a temperatura controllata

Sl NONA

i 18 Sono rispettati i divie di detenzione di medicingli velerinari contenenti antibatterici e chemioterapici da somminisirare —

| | atraverso gli alimenti Irquidi o sohdi ad eccezione det quantiativo max conseniito per un perodomax 7 giomi ?
I I ) ' ' . : . . |
- .1 19 Sistemi contro congedamento-sumiscaldamento ambienti di staccaggio Sl KD NA
| | - : — 3

!

-t & Bidoni per fo stoccaggio temporenen dei farmad scadull € da smaltre § NO NA

.'

|




- [ I

|

21 Presenza di famag scaditi non idoneamente identificaf ! SN0 A

| - - —
2 I numero di lotto delle confezioni & sempre presente e leggibile , S HO NA

. — — -
2 La differenza tra carico e scarics & conforme alla giacenza presente in allevamento ‘ Sl ND NA
24 N’ di ricette i casico scorte negli ultimi 12 mesi | '.‘ |
2 | megicinali present; nella scorta sono coerenti (per quantita e tipologia) alla realta zootecnica, condizion: dr manage'nenl g g g

sino NO NA
ala situazione epidemiologica presenti nell‘alfevamenito ? , v

% Registrazione carico-scarico dei farmad | _' colome  ooncosome KA

USO DI MEDICINALI VETERINAR (Phvo 19372006)
27 Presenza del registro dei rattamenti ;' [ 5i{1) NOf) '

28 Registro dei rattamenti famacologici protacollo N ... (HSCAO K. oo

2 Conformita del registro (numerazione e wdmazione Servzio vetennanio) SIfty  NO)

Sono presenti |2 ricette medico-vetennarie non ripelibili in tiplice copia per t medicingi vetennan ad azione immn;n&lngia 0
rtenenti chemioterapid, antibiotid, antmarassitar, corlicosteraidi, ormoni, antinfiammaton, sostanze psicotrope, SI3)  NOW)
eurotrope, franquillanti deqli uttimi 5 anni. |

¥

Le registrazioni sono complete (c'e comspondenza con le ncette allegate d registro des rattamenti e sono mnutate le
seguenti informazioni). :
-numera progressivo della nicetta i menmento;

- natura ¢! tratfamento; . ] S NOW)
- denominazione del medicnale velerinario;

- data di inizio e fime frattamento;

- identificazione dagl animall [rattali; -
- data prima della quale gfi animali irattati nan possong essere nviati lo stabilimento di macellazione) ‘

3

lLe formulazioni deffe sostanze ad azione antibiotica (mangimi medicati e altre speciglita medicinali) si utllrzz:mu |n sequtoa

& Idiagnosi solo Clinica N
'33 [Le formulaziont delle sostanze ad azione antibiolica (mangimi medicali e altre specalita medicnali) si utﬂtzzann n segmtu 3 stel Mo
iagnos! dinica e diagnosi di lab. indiretta {sierdlogica)
J [be formulazioni delle sostanze ad azione antibwotica (mangimi medicati e altre specilita medicinali) si utiizzan in segutto SI) N0y
tagnosi dinica e diagnosi di lab. eziologica direfta (anatomo-patologica e isdlamento agente eziciogico) )
, : l‘ | Sempre (1) Almeno § ¢asisu 10{4) Almeng un
35 Le terapie effsftuate sono associate ad ADEGUATA diagnosi {diagnosi dinica + diagnosi di laboratorio diretta) ? & casosu106) Ml (17
T : |
3 Utitzza di mangimi medicati (INDICARE | PRINGIPI ATTIM PIU UTILIZZAT]) S NOfN)
37 | mangimi medicati sono utilizzato solo dietro prescrizione medico-veterinaria e in modo estanpméneﬁ ? Sty Moty

-

Riscontro diuna o pill delle segquenti situazioni (se i specificare quati) -

noarso frequente! sistematico alle terapie antibiatiche oral {ad es. somministrazione a ognilotto d animali o fase
chuca} Se s speciicare tipo di diagnesi (dinica, dirella, indiretta, assenza di diagnosi)

- 1ioorso frequente/ sistematico alle terapie antibictiche ntramammarie. Se ¢ specificare tipo di diagnost (drmm diretia
3B Indiretta, assenza di diagnosi). sl{12}  NO{)
- difformita della durata delle terapie antibictiche semministrate dispetto dle indicazioni riportate in SPCffoglietto Mustrativo
dei relat prodott

scelta degli antibioticiin funzione dei tempi i attesa (orevi) piuttosto che sullabase delfa reale efficacia nella terapia

EJ&II& speafiche patologie

% tervensi i proffassi con antbictc | SiE) KO

A

In caso di uso profilattico degli antibiofiol sono siat utlizzali esclusivamente quelli autorizzati pa:tde Impiego
40 | conformemente ale indicazioni e le spede di destinazione portate nel fogtistti dlustrati (speuﬁmrei norme del farmaco SH4)  NO{B) NA

utﬂizzatne I3 paidogra} ,




1 casiin cui i & stato ricorso a profilassi con antibiotid sone giustificabili (persistenza defla malatiia, diagnosticata con
41 | idanea diagnasi di laboratorio ezilogica direffa, nonostante I'aftuazione di tutte le misure strutturali e di management

. SI{1)  NOW) WA
findlizzate alla soluzione della problematica) ?
42 Interventi di metafilassi con antiparassitari {SE S| INDICARE QUALI) I NOW)
43 Adeguatezza dei trattamenti antiparassitari SI{1)  KO[4)  NaA
44 Interventi i profiassi vaceinale indiretta (SE S1 INDICARE QUAQLY) Sl NOM)
45 Sono presenti sostanze farmacologicamente attive SI4)  NOH) |
45 | medicnali velerinar present in allevamento sono comalat alle ricette e alla dacumentazione fiscale S} NOM)
47 Conservazione ncette e documentazione di acquisto (5 anni) S} NOW)
48 Sono nspettat i tempi di registrazione { contestualmente alla visita per 7 veterinario, entre le 24 ore successive alVinizio e
T SI)  NOW)
fing terapia per l'allevatore )
49 " Registrazione dei tempi di attesa SI) NO)
5 Adequata identificazione degli animli trattat Sif) Mo
5 Prescrizione di farmadi veterinari in deroga (indicare quati) Sit)  NOft)
52 | medicinali in deroga sono ut]]izzati &l salo fine di evtare all'animale evidenti stati di sofferenza SHI)  NO[) WA
i 53 Sono stall utiizzati in deroga medicinali per uso umane (indicare quati) Sit4)  NOft) - NA
|
| 54 Le sostanze tarmacologicamente attive dei medicinaliveterinan utilizzate in deroga sono comprese neghi dlegatil, I, ¢ II S NOM
'] del regolamento (CEE) n. 2377130 ) O
|| 55 Laregistrazione de! trattamento con medicingli veterinan in deroga riporta le seguenti annotazioni aggiuntive: 2) diagnosi S NOW) N
| b) dose somministrata, ¢) tempo di attesa racoomandato h i
| 56 In caso di trattamenti in deroga sono stati rispetiati i tempi di attesa previsti dall'art, 14, comma 2 del Dis 193/2006 SI{l)  NO{8)  Na
e
| 57 Viene farto frequente nicorso 2 mangimi medicati in deroga (D.lgs 9093 ~art 3, comma 4-DM 1671193 art. 16 commi 1 ¢ 2) SI{4)  NOI)
|
| 4 Vengono uiifizzati medicinal omeopatici (se si indicare per quali patologie) § NO
"I 59 Rispetio tempi di attesa per macello {controfte crociato 2 campione con modelli 4) Sl NO)
:, |
! &0 Movimentazione per vita nel rispetto tempi di attesa Sl NOE@)
ﬂl 61 Registrazimie rimanenze delle terapie preseritte SI{t)  HO()
i 62 Presenza di confezioni di farmaci {restdui di irattamenti pregress) Sy KOl
| 53 Cometta conservazione  di famac residui di trattamenti pregressi S NOW)
'i
Ill 64 Cormretta utilizzazione  di famad residui di {rattamenti pregressi SIfi)  NO()
'j 65 Utllizo di sistema aggiuntivo di identificazione degli animali sottoposti a trattamenta in rapporiatc al tempo di sospensione S NO!
I. del prodotio utilizzato al fine di prevenire {a presenza di residui nelle derrate alimentan
I
\ 66 Gli animali in corso di trattamento sono identificabl SI{1)  NOJ4)
| Presenza di Procedure Operative standard per |a miscelazione dei medicinali veterinan da somministrare in acqua da bere
| &7 ) L SHE) O
| 0 alimento liguido
Il 68 Presenza di Procedure Operative Standard per la somministrazione dei medicnali veterinani agli animali 5(1)  NOW)
!I 69 Segnalazioni di eventuali effelti eollaterali e di sospette diminuzioni di efficaca
:, 70 E presente un sistema di registrazione e smafimento dat fammad scaduti 0 inutilizzati SI(1y  NOW)
T Sisterna di smaltimento adottato per famaci scadut o nutilizzati
', Patnlogia
|
| Agented enolozicod
‘ Patplagie pil
% frequsmiements nsconia’e
1 nelaslevamenty Prevalerza
i
| Tipo di diagnosi{chnice,
l. drztta. indiretts)
i 8
I
|




b
7 N° diricette RTC ( non di scorta) negli it 12 mesi : |
73 Numero di ricette congruent! alla realta zootecnica e dlla situazione epidemiologica presenti nell'dlevamento b |
24 | medicinali prescritti sono coerenti {per quantita e fipologia) ala realta zootecnica, condizioni di management e alla Sl 2] o) HOM
situiazione epidemiotogica presentt nell'alievamento ? : |
: R : e e
13 Sttuazione epidemiclogica nelf dllevamento nspetio all'ultima 1spezione - Migliorsiz {0) Uciucle (4} Peggiorats {9)
76 Modalita {per quantita E TIPOLOGIA) di utlizzo del famag nell dlievamento nspetto all'ulima ispezione | Miglorate (0] Vgusle {#) Feguforaia {8)
77 Registrazione delluso del fammaco 'm"f”"““” fen coriome )
TRATTAMENT! ORMONAL! (Divo 15&_!201_]5]
'_"lr— . n | 1
8 Presenza de! registro trattamento ormonali (Dive 158/2000) | §i D
se s *
; e - —— et
79 Conformita del registro (numerazione e Vidimazione senvizio veterinario) ! SI{f) NO[) NA
80 N' dincetle negliultimi 12 mesi
. _ — —
81 Le cateqorie trattate sono quelle consentite dalla noma ’ Sl NOM) NA
— - —
82 Adequata identificazione degii animali trattat | | St NOW) NA
83 Rispetto delle mm‘d_'rlé di registrazione {solo velennario |- SHi)  NOM) NA
84 Corretta registrazione (solo al momento del trattamento) " SI) NOM) NA
85 Reqistrazione dei tempi di atlesa * '- S RO N
Rispetta tempi di attesa per macell (controllo crociato con modelli 4} o Sift}  NOW) NA
[
87 Movmentazione per vta nel nspetto tempi di attesa ¢ SIi1)  NO[Z) NA
. . - I : L
86 Comunicazione allASL del trattamenti effetiuat | . ~Sii) NOM) KA |
89 Regisirazione delluso del famaco ' orome(f]-on corome() A
GHUDIZIO COMPLESSIVO IN REGOLA l PRESCRIZIONI IN INFRAZIONE
- PRESCRIZIONI / NOTE CONCLUSIVE !
...................................................................................................................... !
......................................................................... I.
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- i.-uq..u--n---ﬁ---n:-uuniruururrunun-11-rununuquuuufucuurf
TEMPI DI ADEGUAMENTO:
| s -. /
RISCHIO: BASSO  (<85) MEDIO (85-170) ALTO 2 (>170)
~ ®anche tutti i casi di denuncia di smarrimento registri, mancanza di trattamenti nt:l're:gisuo dei trattamenti art. 79 Divo 193/200, tutti ghi allevamenti |
provvisti di scorte di farmaci veterinari e gli allevamenti di Bovini, Suini, Ovini, Caprini, Bufali, Equini e Pesci di cui alla tabella 1 in cui viene dichiarata
assenza di trallamenti ai sensi degli arit. 4 ¢ 5 del Divo 158/2006 j: : f f
!
TEAM LEADER )
SIG D qualifica .............c........ g TS FIMA. .
N
f 0
Vo
l




AUDITOR !
I DT qualifica..........coooeii FItma. o,
SIG/Dr (e qualifica..........cccccoiiiivimi e, FIMA. ..o,
SIGIDE e, QUANIfICa. .....veevcie e, FIMMA.. e
SIGIDr (e, QUANTICAL ... FIMa....c e
SIGIDI e e qualifica...........oo i, FIMma. ..o,
SIGADT e e, qualifica.......... FIMNa. ..o s
Eventuale documentazione acquisita
Eventuali annotazioni \
LEGALE RAPPRESENTANTE
SIG/DN QUANTICE. ...t e, FIMMA..... e,
I o
\ eventuali dichiarazion
|
l. .......................................................................................................................................................................................
I. .......................................................................................................................................................................................
|
| e e e e e e Lo e d s E e e e e Ry RN ead ee s aE e rean et EE b anhn b b ba s eene b te hs s heat s e et e e en
l '
| LOCaAlIta ... data | b LIl
|
; Legenda: '
- NA (Non applicabile): il requisito non ¢ applicabile a quello specifico aperatore sui cui si esegue il controllo:
I . Sl (majuscolo). nel caso in cui un requisito sia completamente rispetiato;
I si {minuscolo): nel caso in cui un requisito sia sostanziaimente rispettato, ma sia possibile ancora un miglioramento da parte dell'cperatore;
| no (minuscolo): requisito non conforme anche se parziaimente soddisfatto;
I NO (maiuscolo); requisito completamente non rispettato |
{ Chianmenti per la determinazione della classe di rischio :
|
', Il punteggio totale ¢ ottenuto sommando il punteggip base ( somma dei punleggi parziali relativi a ciascuna voce presente nella  lista
' di riscontro) e tl punteggio AGGIUNTIVQ . ricavato :
I - in relazione al rischio tnerente le implicazione di benessere animale legate alle dimensioni e tipologia di allevamento (fonte
| PIANO NAZIONALL BENESSERE DEGLI ANIMALI DA REDDITO) indicato in Tabella 1.
i - inrclazione al rischio inerente la presenza di non conformita pregresse (Tabella 2)
I
‘. Tabella |
|
‘ Tipologia di allevamen ntegoi tuntiv
| VITELLI A CARNE BIANCA 20
.’, SUINI > 40 capi 0 > 6 scrofe ! 20
| OVAIOLE | 20
I *
| BROILER > 500 capi 20
' | ALTRI BOVINI > 50 capi 20
I STRUZZI > 10 capi ' 20
i TACCHINI & ALTRI AVICOLI > 250 capi 20
I _ .
| CONIGLI > 250 capi 20
\ |OVINI> 50 capi 20
" { [CAPRINI > 50 capi 20
i | BUFALI > 10 capi 20
I .
" {CAVALLI> 10 capi 20
" | PESCI 20
I | 10
| .
I
{




Tahella 2
Tipologia di non conformita Punteggi ive
Prescrizione 10 !
Sanzione amministrativa 20 |
30

Denuncia all’autorita giudiziaria

ke - .
) r

- - .
[ ]
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LISTA DI RISCONTRO PER L’ISPEZIONE E

LA VALUTAZIONE DEL RISCHIO
PRESSO GLI IMPIANTI DI

ALLEVAMENTO E CUSTODIA DI ANIMALI NON

DESTINATI ALLA PRODUZIONE DI ALIMENTO PER L’UOMO (D.Lgs 193/2006, artt.
76(8); 80 (3); 82)

In data alle ore i sottoscrittoli
cell: in qualita di
si &/sono recato/i presso la Ditta
con sede nel Comune di Via
Tel. _ Fax di cui & titolare ii/la Dolt./Sig.
nato/a a Prov. Il residente nel Comune di
Prov. __ inVia

______Tel Fax

¢ dopo essersi qualificat.... ha/hanno proceduto a: VERIFICA SULLO STOCCAGGIO, TMPIEGO E
REGISTRAZIONE DEI MEDICINALI VETERINARI

CODICE AZIENDALE

lllllllllllllllllllllllllllllllll

Codice fiscale / Partita LLV.A.......uviiiriirrrreeene .

| Data di inizio attivita . |_|_'/|_|_|/|_|_|_|_|
I'n Data uitima ristrutturazione | | | /| | |/} | _|_|_|
ill Unita di personale addetto |_ | _|_|
E .
| SPECIE ALLEVATE (eccetto EQUIDI) [n. capi
| CANI
| GATTI
| ~ |FURETTI
| VISONI |
Il Altro, indicare specie
|
| ANIMAL| CORRETTAMENTE IDENTIFICATI Sl 1 NO 4
j'i | REGISTRO/ D! ALLEVAMENTO AGGIORNATOQ/I Sl 1 NO 4
|
‘E Veterinario aziendale. ... ..o
Ii Numero interventi del vet. aziendale nel corso degli ultimi 12 mesi..................coocnan,
% Data dell'ultima ispezione condotta dal Servizio Veteninario. ...,
!
l L3
| Prescrizieni/infrazioni pregresse. .. ... Si NO
l, s 1= T S S U
l
1
i
i
I |
]
| |
|

12




PRESCRIZIONT SCRITTE O RICETTE

1 Le ncette RNRT presenti in a_llgxen'tentn sono conformi al modelio SI(1) NO(4)
ministeriale -
5 Gli animali a cui si rivolge Ia* prescnzione sono identificati at sensi SI(1)  NO(@) :
della vigente nomativa
3 La sezione della npet?a nsenata al mecj:cn \.gtennanc: & compilata Sl NO(4) .
in ciascuna delle parti prevste

S1(1) NO(4)

4 il numero di iotto delle confezioni € sempre presente e leggibile

La sezione della ncetta nsenata al fammacista € compilata in

> ciascuna delle parti prevste STy NO@)
5 La sezione' dgl[a nlcett_a n;emata al tltﬂlare de!l impiato é Si(1)  NO(4)
compilata in ciascuna delle parti previste

Si(4) NO(1)

ALRON ZZaZione N . e e e e e Masciata il

Veterinario responsabile della scorta. ... ...,

Veterinari delegati dal responsabile della scorta:

Registro carico-scanco protocollo n®..............¢ 8lasciato il ......ooveeee .

i titolare dellimpianto & autorizzato alla detenzione di scorte di

S medicinali veterinari Si(1)  NO(4) NA
9 E' presente il registro carico-scarico scorte Si(1) NO({4) NA
10 Conformita del registro (numgraz_rnne e udimazione sendzio SI(1) NO(4) NA
veternnano)
11 Fomitore/i di medicinali & mangimi medicati (specificare se !
farmacista o grossista)
La formalizzazione della responsabilita deila custodia e
12 deli'tilizzo delle scorte di medicinali € mantenuta aggiormata SI(1) NO(4) NA

13 Adeguati sisterni per la consen@zione a temperatura controliata S NO(4) INA
Sistemit contro congelamento-surriscaldamento ambienti di |

Bidont per lo stoccaggio temporaneo dei farmaci scaduti e da

14 ]
smaltire SI(1) NO(4} NA,
16 Presenza di farmaci scaduti non idoneamente identificati S1(4) NO(1) NA,
17 I numero di lotto delle confezioni & sempre presente e leggibile SI{1) NO(4) NA
La differenza tra canco e scarico & conforme alia g‘iacenzéi
18 presente in allevamento | SK1)  NO@) NA )
I medicinali presenti nella scorta sono coerenti (per quantita e
19 tipologia) alla situazione epidemiologica e alle condizioni di SI1) si{2) no(3) NO(4) NA
ement dell’allevamento ? _ .
Registrazione dello scarica dei medicinali veterinar di cui all’art.
20 76(5) del Dho 193/2006 ; SI(1)  NO() NA




21

Registrazione carnco-scanco det farmaci

conforme (1) non conforme(4) NA

i

b

USO DI MEDICINALI VETERINARI (Dlvo 193/2006)

Le terapie effeftuate sono associate ad ADEGUATA diagnosi | Sempre (1} Almeno 5 casi su 10 (4)
(diagnosi clinica + diagnosi di taboratorio diretta) ?

Almeno
un caso su10(8 Mai (12)

| Sl (4) NO (1)
23 Litilizzo di mangimi medicati
Note .....oooviveen
SI(1) NO(4)
24 Interventi di metafilassi con antiparassitan
note ...l
Si(1) = NO@)
25 Interventi di profilassi vaccinale indiretta -
note ...,
26 Sono presenti sostanze fairmacdologicamente attive S1(4) NO(1)
57 | medicinali xgterinari prgsenti nell'irnpiantu sono comrelati alle SI(1) NO(4)
ricette e alla documentazione fiscale
|
| 28 Consenazione ricette e documentazione di acquisto (3 anni) Sl(1) NO(4)
|
|
{ 29 Prescrizione di farmaci in deroga Si{4) NO(1)
| .
1 | medicinali in deroga sono utilizzati al solo fine di eutare
:’ 30 all'animale evdenti stati di sofferenza S NOM)  NA
I
I
| 31

Comretta consenazione di farmaci residui di trattamenti pregressi Si(1) NO(4)

— e

| 32 |Corretta dtilizzazione  di farmaci residui di trattament pregresst
I .

Si(1) NO(4)
| 33 Gli animali in corso di trattamento sono identificabil Si(1) NO(4)
i ' .
| Presenza di Procedure Operative standard per la miscelazione
! 34 | dei medicinali veterinari da somministrare in acqua da bere o SI(1) NO(4)
| - alimento liquido
I .
| Presenza di Procedure Operative Standard per la
| . L e S(1 NO(4
| 35 somministrazione dei medicinali veterinan agli armmaii (1) 4)
l —— R —
| a6 Segnalazioni di eventuali effetti collaterali e di sospette
1 diminuzioni di efficacia
i
! E' presente un sistema di registrazione e smaltimento dei
! : S : 1 NO(4
| 37 famaci scaduti o inutilizzati siA) (4)
| ___ _
|
! 38 Sisterna di smaltimento adottato per farmaci scadutt o

'. inutilizzati
.F |
I

Patologia/e
| Patolagie piu Agente/i eziologicofi
: 39 [frequentemente riscontrate Prevalenza
‘J nell'allevamento
l
i
|

Tipo di diagnosi (clinica, clirettra,
indiretta)

|||| E
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4
) |
40 N° di ncette RTC ( non di scorta) negli ultimi_ 12 mesi } '
41 Numero di ricette congruenti alla realta zootecnica e alla o,
situazione epidemiologica presenti nell’allevamento

| medicinali prescritti sono coerenti (per quantita e tipologia) alla| |
42 realta zootecnica, condizioni di management e alla situazione ) SI{1} si{2)
epidemiologica presenti nell'allevamento ?

no(3) NO(4)

Situazione epidemiologica nell'allevamento rispetto all'ultima P pgog: .
. Migtiorata (0) Uguale (4) Peggiorata (8)

i 43 ispezione
Modalita (per quantita E TIPOLOGIA) di utilizzo dei farmaci - ,
«“ ne(.ﬁ‘alleqﬁmem':a rispetto all'ult)irna ispezione ! Migliorata {0) Uguale (4) Peggiorata (8)
45 Registrazione dell’'uso delr famaco r;r.:.fnfurm =1} non conforme(d) - NA
. -

GIUDIZYO COMPLESSIVO IN REGOLA PRESCRIZIONI IN INFRAZIONE
PRESCRIZIONI / NOTE CONCLUSIVE
.............................................................................................................................. B ereee e amssen bbb r bt st be s en e

I‘I.'!"ll':lli
TEMPI DI ADEGUAMENTO: B

RISCHIO: BASSO  (<45) MEDIO (45-110) ALTO (>110)

TEAM LEADER
SIGADr qualifica ............ccoeeeeiiniinnnn, POPOTI Fima..
AUDITOR
SIGADT e e e qualifica.......ccooe i L HIMA
1
SIG/DT s qualifica..............ccoeeeiiii i, FIma.....c.oo
SIGJDN o, qUaNIAICE. ..ot FIMMa. e
SIGADE oo, QUANTTICA. ... P
SIGADF e, Qualifica.........ocvveee e FIma. ..o,
SIGADN oo e qualifica..........ooeeiiii FIrMa. .o
. . ] T, i
Eventuale documentazione B acquisita
Eventual i -
entuali i annotazioni
Y A |
I
LEGALE RAPPRESENTANTE ﬂ
SIQADN e, qualifica.............cooeivnir S, FIMA.....oiiiriiiie e,
eventual ' dichiarazioni
!
15




lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

NA {Non applicabile): il requisito non & applicabile a quello specifico aperatore sui cui si esegue il controllo;

Sl {maiuscoto): nel caso in cui un requisito sia completamente rispettato;

si (minuscolo): nel caso in cui un requisito sia sestanzidimente rispettato, ma sia possibile ancora un miglioramento da parte defl'operatore;
no {minuscolo): requisito non conforme anche se parzialmente soddisfatto; "

NO {maiuscolo): requisito completamente non rispetiato

Chiarimenti per la determinazione della classe di nischio :

Il punteggio totale & ottenuto sommando 11 punteggi e ( somma dei punteggi parziali relativi a ciascuna voce presente nella  lista

di riscontro) ¢ il punteggio AGGIUNTIVO . ricavato in relazione al rischio inerente 1a presenza di non conformiti pregresse (Tabella 1),
T

Tabella 1 !

Punteggio aggiuntive

Prescrizione - 10
Sanzione amministrativa . 20
Denuncia all’autorita giudiziaria 30

ki
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LISTA DI RISCONTRO PER L’ISPEZIONE PRESSO GL} ESERCIZI DI VENDITA ALL’INGROSSO 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 _ iIl/i  sottoscritto/i !
cell: in qualita di _
Si &/sono recatﬁ!i presso Ié Ditta o
con sede nel Comune di . Via
Tel. Fax _dicuijé tltulare ilfla Dﬂtt /Sig.
nato/a a FProv. Il residente net Comune di

Prov, in Via ) Tel. - Fax

e dopo essersi qualificat.... ha/hanno proceduto a:  VERIFICA SULLO STOCCAGGIO,
REGISTRAZIONE E VENDITA DEI MEDICINALI , VETERINARI E SOSTANZE
FARMACOLOGICAMENTE ATTIVE ;

Data dell'ultima ispezione condotta dal Servizio Veterinario............ ' ...........................

La suddetta Ditta nsulta in possesso delle seguenti autonzzazioni : !

- esercizio di attivita di commercio allingrosso di medicinali vetennan (art. 66, D.Lgs. 193/06) n. _

t
- esercizio di attivita di commercio di sostanze famacoclogicamente attive n.
- esercizio di attivita di vendita diretta di medicinali veterinan n. _
Responsabile del magazzino Dott. nato/a Prov. il
residente nel Comune di ____ Prov. + . inVia Iscritto
all'Albo Professionale della Prov. di al n.
. . ! .
Responsabile della vendita Dott. __. L : _ nato/a Prov. il
residente nel Comune di _ Prov. i in Via
Iscritto all'Albo Professionale della Prov. di aln. dal
I
Prescrizioni/Infrazioni PregreSSe. . ... o. oo ovvee e e eee e eee e, e, Sl ©" NO 7
' : g F

E risultato quanto segue:

AUTORIZZAZIONI

Presenza dellautnnzzazmne allesercizio di attivita di cnmmermo} S| [ NO
all'ingrosso di medicinali veterinari (ant. 66, D.Lgs. 193/06) F‘ oY | _':1
Presenza dellautorizzazione all'esercizio di attivita di commercio - S| NO _N Aﬁ S )
di sostanze famacologicamente attive (se effettuata) D .,_‘;_E._._ oA h
Presenza dell'autonzzazione all'esercizio di attivitda di vendita
direfta di medicinali veterinari (se effettuata) oSl . oNO o NA n.
PERSONALE
Garanzia della presenza del responsabile del magazzino (laureato - " Verifica incrociata
in farmacia, chimica, chlmlca industriale, CTF) per ameno4ore al 5§l 'nNO |
giorno | . .
Presenza del farmacista ( o laureato CTF) nell'orario di apertura al . T H{*“ " “Verifica  incrociata
pubblico (vendita diretta) : |
oSl o NO ————

s ) jT'-"!"'E"- E‘ i e g sy e lps e - - — e ——a . . -

" F A=Vl v S =" - 3 ——




CARATTERISTICHE DEI LOCALI

- .

CARATTERISTICHE STRUTTURA E ATTREZZATURE

E disponibile una planimetria dell'impianto o S

" =i - = - = 1 e rer———rity 1Ly Sl —_—

a NO

—— .

Verifica sul campo

| Verifica documentale !

Verifica  incrociata

Verifica sul  campo

La disposizione dei locali corrisponde alla planimetria presentata . "
N ) . : oSl aNO
al momento del rilascio dell'autorizzazione |
L e o | .
Le strutture e le infrastrutture consentono una agevole ‘
- individuazione oSl osi ono oNO
- movimentazione oSl osi ono oNO
- manipolazione ' ’ oSl aosi ono oNO
“dei medicinali stoccat e ) — '.
Pavimenti facilmente lavabili e pareti lisce a8l osi gno oNQO —

: o - N L o : | osi ono oNO
al deposito di altri prodotti diversi dai medicinali vetennari ! oSl os
e e s = - &
n i scaff ! ncali atti a evitare il contatto diretto ,
Presenza di scaffalature e/o banc e il contatto d iDSlDSI ano aNO
con pareti e pavimenti |
P - - - - - W= e — —
i sono i ri i innovabil . |
Le scaﬂala{ure g_fo bancali sono in materiale lavabile o rinnovabile aSl osi ano aNO i—
e mantenuti puliti ‘
n P S ' nsentano irraggiamento diretto dei - .
Presglza_d sistemi che non consenta ggiamento =Sl asi ono oNO
medicinali
volumi :
lPresenza di idoneo frigorifero, dimensionato ai volu dei asSl osi ono oNO
medicinali conservati )
—_ e—— = e — o e b= ..
i Sj ' ' Ion r .
P_resgnza di 's[stema di misurazione clel_la temperatura del aSl asi ano oNO
frigorifero possibilmente con relativa registrazione :
. . + ner o 1
Presenza di srster;m che Ieennettuno di mantenere la T 28l asl ano oNO
ambientaletra+5C°e + 30C
et — e —- 'I —_— !
istemi permettono i ellumidita : .
Pres_enza sistemi che pemettono il controllo d ‘oSl osi ano oNO
ambientale

— A

- p———— —

Presenza di netta separazione fisica fra i locali o settori destinati

Verifica sul  campo

e e e -

Venﬂca sull campd |

S

Verifica sul campo

I —

‘Verifica sul  campo

‘Verifica sul campo

4 rgmie . e ee—— - — - -

Verifica sl campo

“Verifica sul campo

G e w - - . - - v .

Presenza di idonee attrezzature che consentano mantenimento ed
il controllo delle temperature di conservazione dei medicinall | o Sl

anche in fase di trasporto ;
1

— - - . L s ege— —y y————r

osi ono oNO

Verifica sul campo

f— —

Verifica sul campo

GESTIONE (LOCALI)

o ams L ———- e e ——%

| locali devono essere mantenuti in donee condizioni di pulizia:
- ‘Assenza di sporco e polvere o Sl

! - Assenza di infestanti o joro tracce (impronte, feci, ecc.) o Sl

N E— m - wm L m m n r— T L - S ew—

Sarim———

aosl ono oNO
nsti ono olNO

- e e ——

Verifica sul campo

iy’

b —_—
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GESTIONE (MEDICINALI)

L o | Verifica sul  campo
| medicinali  veterinan non devono essere direttamente P

raggiungibili da parte dei clienti 0 persone non autorizzate al loro, o Sl o si ,Gno o NO
maneggiamento

. e . I B R e SR R - - e . - . N .
T Verifica incrociata

Presenza di un cnterio di stoccaggio ordinato dei medicinah {es. in |
ordine alfabetico, per classe terapeutica, per ditta produttrice, oSl osi ,ono oNO

ecc.) e
. . . . — e gt ,.......;._._._..,_,._.,.._ .- """"T . .
r 'Verifica sul campo

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

o3l osi ,ono aNO

- - “nlln » L] - --___ . . m o msm sy = ekl s o poes o bk e el le—— _h.-.!-_. -t_ alm

Presenza di medicinali veterinan non correttamente confezionati oSl o NO IVEI‘IﬁCEl sul  campo

S = nim C o memea - e EN ) -
Presenza di medicinali veterinari non conformemente conservatt oSI o NO Verifica  sul  campo
Presenza di medicinali veterinan scaduti o avanati o Sl o NO verifica  sul  campo
toemo v Verifica sul campo

« Presenza di un settore identificato riservato alla conservazione dei
- farmaci non idonei alla commercializzazione (scaduti, avanati, in|{2 8l osiy o no o NO |—m™m™mw——

difetto di etichettatura ecc.) b - .

- .. - . —- —_ I AU S

'GESTIONE (REGISTRAZIONE DE| MEDICINALI VETERINARI)

. . . - - T — - = — - - — e~ ) ) - -
La registrazione _in entrata ed in uscita _ delle transazioni | ,

commerciali all'ingrosso di medicinali veterinari _ contiene tutte + Verifica documentale
le seguenti informazioni: , |

- data della transazione ' -

- identificazione del medicinale veterinario 1-
- n° di lotto " |
- data di scadenza oSl esl ono oNO -

- quantitd movimentata . : ] ————

- nome e indirizzo del fornitore o destinatario S

—_— - —

- presenza di fatture di acquisto e di vendita (ultimi 5 anni)

- it e

La registrazione delle transazioni _relative alla vendita diretta di S
medicinali veterinari contiene tutte le seguenti informazioni: |

- data della transazione | |

- identificazione del medicinale veterinario {

- n° di lotto ' |

] gﬁtaanﬁf;??iﬁgm 6Sl asliidno aNO Verifica documentale

- nome e indinzzo del destinatario a NA -
presenza delle fatture di vendita dei medicinali veterinan cedibili ;
solo dietro presentazione di ricetta medico-veterinaria '
(ultimi 5 anni)
presenza delle ricette per il periodo minimo stabilito:
« RNRT per almenc 5 anni
* RNR per almeno 6 mesi S S

' one relativa alfusc - o '= " Verifica men
Presenza di documentazione relativa alluscita dei medicinali i documentale

scaduti, avarati, in difetto di etichettatura {anche solo commercialeoc Sl osi, dtno oNO —
in funzione della via di smaltimento) | e

k

—_ - = e LR - e — o ow ol - - R r—— — u—-._.-!— ey = = = g i__ .
. iy 4

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

!!.
SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in énﬂtrata:

a) Doc. comm. Si3 No(d  Corrisp. ma'gazzino SiIO NoO
D) Doc.comm. SiO0 NoO - Corrisp. magazzino Sicd NoQ
c) Doc.comm. SiO0 Nof ' Corrisp. magaizino Sicl  No(O
d) Ooc.comm. SIi00 NoO . Corrisp. magazzino SiOQ No(O
' 9
-

I;




e) | Doc.comm. SiO Noil Corrisp. magazzino Sid0 Noid

f) Doc.comm. Siad NoQ Corrisp. magazzina Si0Q NoQd

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in uscita:
grossisti — fatture vendita

vendita diretta ~ fatture vgndita e ricette

a) Document. Sid Nod IwicalSVentro7ga. Sid NoO
b) Document, SIO0 Nod ImwicalSVentro7g9. S0 No(
c) . Document. SiO No@O InioalSventro7g9. Si3 No (3
d) . Document. Si0 No@O InioalSVenro7g9. SiJ NoO
e) -. Document. SO NodQ InvioalSvenro7go. Si3 No(l
f) . Document. SiA NoO InvioalSventro7ge.  SiOd NoO

Verifica documentale
Presenza documentazione della verifica annuale approfondita S| : NO -
delle farniture in entrata ed in uscita oot ost ane o

E' garantita la registrazione differenziata di tutte le forniture di Verifica documentale

medicinali (vendita diretta) a impianti (di cura e di allevamento) e | - Sl osi ono oNO

ai veterinari (D.Lgs 193/2008, art. 71(1b)). o NA —
Tutta la documentazione in entrata ed in uscita dei medicinall | Verifica documentale
Veterinart € conservata separatamente da quella dei Medicina- |0 Sl osi ano o NO _
i perusoumano o NA

. . ‘ , _ _ Venfica documentale
Presenza di ricette compilate in maniera completa nei campi

obbligaton in- funzione della tipologia di prescrizione |08l osi ono aNO
(terapia/scorta)

Presenza procedura per il ritiro di farmaci sottoposti a Verifica documentale
provvedimenti in cui siano presenti tutti gli elementi per la loro
tracciabilita : (produttore, rivenditore, id. prodotto, registrazione
acquisto, scadenza, registrazione di vendita)

oSl aosi ono aNO

Presenza di registri compilati di carico e scarico delle sostanze far- Verifica documentale
macologicamente attive (se commercializzate) da tenere a di-{o Sl osi ono oNO | ___
sposizione dell’'autorita competente per almeno tre anni. o NA L
Per l'attivita di vendita diretta & detenuto almeno il 70 per cento dei Verifica documentale

medicinali veterinari in commercio in relazione alla specifica realta
zootecnica locale, fatta eccezione det fabbricanti di premiscele per
alimenti medicamentosi(D.Lgs 193/2008, art. 71(1a})..

oSl aNO o NA

Verifica incrociata a campione della corrispondenza tra ricette spedite e relativi adempimenti di registrazione presso
le strutture di destinazione '

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in uscita:
vendita diretta — ricette

a) Document. S0 No 3  Adempimenti di registrazione SO NoO
presso struttura di destinazione

b} . Document. Si 0 Nod  Adempimenti di registrazione SO No O
i presso struttura di destinazione

) Document. Si O Nod  Adempimenti di registrazione Sica No O
' presso struttura di destinazione

d) Document. Si0 No  Adempimenti di registrazione SiIONoO
presso struttura di destinazione

e) . Document. S d No O  Adempimenti di registrazione SIdNoO
~ presso struttura di destinazione

f) Document. Si 3 No3d  Adempimenti di registrazione SiJNo O

presso struttura di destinazione

TEAM LEADER




|
}
AUDITOR | T
SIGADT e e qualifica.......c..cooveveeiernnnen, e, 1111 TR
|
SHIADE e, QUAKTICA. ... e, g 111 1T TSRS
SIQADT qualifica.. ... FIma.
SIGDr oo, qualifica............ FIMNA. e
SIGSDN oo qualifica............co i FIMa....co e,
SIQADE e QUAIITICA. ..o FiNE. oot ee e oo
2
3 | "
Eventuaie documentazione i acquisita
................................................................................................................... R
Eventuali annotazioni
LEGALE RAPPRESENTANTE
OIGO (e QUAKTICa. ...v v FIMMa. o
. l b e
eventuali | dichiarazioni
:
O OO U U T USRS USRS PP SRS PRPPUPPPPPS
LOCAlita ... data | | LI
GIUDIZIO COMPLESSIVO IN REGOLA PRESCRIZIONI ; IN INFRAZIONE
i I
PRESCRIZIONI / NOTE CONCLUSIVE
I
iiiiiiiii LA R R L E RS AL RN LT LA L Ry L Y R N I Y Y R P R R Y R R LRSS L LRt R TIY] l
i.
TEMPI DI ADEGUAMENTO: . -
;

Legenda:

NA {Non applicabile}. il requisito non & applicabile a quelto specifico operatore sui cui si eseque il controllo;
Sl (maiuscolo): net caso in cui un requisito sia completamente rispettato; o
si (minuscolo): nel caso in cui un requisito sia sostanziamente rispettato, ma sia possibile ancora un miglioramento da parte defi'operatore;

no {minuscolo}: requisito non conforme anche se parzialmente soddisfatto; [
NO (maiuscolo): requisito completamente non rispettato. I
X
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LISTA DI RISCONTRO PER L’ISPEZIONE E VALUTAZIONE DEL RISCHIO DELLE
- FARMACIE (D.Lgs 193/2006 artt. 71(3), 76(8))

In data alle ore il/i  sottoscritto/i
cell: . in qualita di

si &/sono recato/i presso la Farmacia

con sede nel Comune di _ Via
Tel. __ Fax di cus e titolare ilfla Dott. -
nato/a a _ Prov. il residente nef Comune di
Prov. __ inVia Tel. Fax

———

e dopo essersi qualificat.... hahanno proceduto a: VERIFICA SULLA REGISTRAZIONE E

VENDITA DEI MEDICINALI VETERINARI E SOSTANZE FARMACOLOGICAMENTE
ATTIVE

- Lasuddefta Farmacia nsulta in possesso della seguente autorizzazione : n.,

Data dell'ultima ispezione condotta dal Servizio Veterinario

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

Prescnzioni/Infrazioni pregresSse. .. ..o, Sl NO

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------

£ risultato quanto segue:

AUTORIZZAZIONI

— g Lm m - = Mg — -

Presenza dell'autorizzazioné aSii)___GNO@) __ n..

PERSONALE

e = — rr—— - . e o — - o el ———— pr . - -

Presenza del farmacista nell'orario di apertura al pubblico

a Sl{1) o NO(4)

i

- e S . g mp— -

- —— - - — s v art—_ . —— — —

GESTIONE (MEDICINALLI)

- _-—— —

Verifica sul
C ] . , campo
| medicinali veterinari non devono essere direttamente
raggiungibili da parte dei clienti o persone non autorizzate al a SI (1) osi(2) ono(3) o NO (4) ——
loro maneggiamento !
r Verifica
., . . . e Incrociata
Presenza di un criterio di stoccaggio ordinato dei medicinali -
(es. in ordine alfabetico, per classe terapeutica, per ditta aSl{1) osi(2) ono(3) s NO(4)
produttrice, ecc.) :
* Verifica sul
. . . . campo
Presenza di locale/contenitore chiuso a chiave e
appositamente dedicato ai medicinali stupefacenti (se oS (1) o NO (4)
autarizzato)
Verifica sul
Presenza di medicinali veterinari non correttamente campo
confezionati oSl{4) aNO (1) _
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. e o . S
. | 'E ,E ’ ﬁ ‘Venf ca sul
. : ' campo
Presenza di medicinall veterinari scaduti o avariati 0Sl(4) oNO(1) _
I '"'_“f"%w' ‘-'f_L_* 77 T T [ /erifica sul
Presenza di un settore identificato riservato alla campo
conservazione  dei  farmaci  non  idonei  alla| o (1) o NO (4) —
commercializzazione (scaduti, avanati, in difetto di S
. etichettatura ecc.)
. ¥
i
GESTIONE (REGISTRAZIONE DEI MEDICINALI VETERINARI)
- - .. Sl s e e e . il — r- . o = 3 ‘- Il ——l -t = = —_ - Tveriﬁca
; + documentale
Presenza di registi o tabulati elettronici a pagine ‘-
progressivamente numerate C St | 0 NO (4) | -
. .i
" La registrazione  _in_ entrata delle transazionil I
commerciali__di medicinali veterinari _ contiene tutte Ie . o . ,
b Verifica

sequenti informazion:;
- data della transazione j
i

‘documentale

- identificazione del medicinale veterinano

- n° di lotto

- data di scadenza . i
- quantita movimentata * i
- nome e indinzzo del fornitore o destinatano

- presenza di fatture di acquisto (ultimi & anni)

La registrazione delle transazioni_relative alla_vendita , ]
al dettaglio di medicinali veterinari contiene tutte e |
sequenti informazioni; [
- data della transazione .

- identificazione del medicinale veterinario - +
r Verifica

~ n® dilotto i :
documentale

- data di scadenza | o |
- quantita fornita 0SI(1) osi(2) ono(3) aNO(4)
.'

08I (1) osi(2) ono(3) aNO@4) |

- nome e indinzzo del destinatario
presenza delle fatture di vendita dei medicinali veterinari
cedibili solo dietro presentazione di ricetia
medico-veterinaria (ultimi 5 anni)
presenza delle ricette per il periodo minimo stabilito; ' l
* RNRT per almeno 5 anni : -
»RNRperatmeno6mesi I T _
o .- " Verifica
Presenza di documentazione relativa alluscita dei ' | documentale
medicinali scaduti, avariati, in difetto di etichettatura (anche |0 SI1{1) osi(2) ono(3) cNO{4) i °
solo commerciale in funzione della via di smaltimento)

L] -f —

1

. S S H -
- _ — " -

l-—‘——-f— - - - .1-

Verifica incrociata a campione della corrispondenza fra situazione del magazzma documentazione di entrata e
documentazione di uscita:

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione mkentrata

a) Doc. comm. Si0 NoO  Corrisp. magazzine Sid  No
b) - _ Doc.comm. SiO No@Q  Corrisp. magazzino Si NoQO
C) Doc.ccomm. SO NoQO Corrisp. magazzino Sid NoO
d) Doc.comm. Si0 NoO Corrisp. magazzino SIO NoO
e) .. | Doc.comm. SiJ No&l Cormisp. magazzino SiO No O
) Doc.comm. SiO No O  Corrisp. magazzino Si0O No[D

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in uscita;

grusgisti — fatture vendita | -

vendita diretta — fatture vendita e ricette _
a) Document. SiJ NoQO' InvioalSVertro7 gg. SiO NoO
b) Document. Sl O NoO IwoatSvenro7ga.  SiJ No(O

W vyl

eI




c) Document. Si] NoO InicalSventroZ7gg.  Sifd No(O

d) Document. SiO Nod InvioalSvenmroZgg SO NoO
e) Document. SSd Nod. InoalSvenroZg9.  Si(Q NoO
f) Document. Si1 NoO InvioalSVentro7ga. Sid NoO
- T ) ] " " Verifica
| documentale
Presenza documentazione della verifica annuale approfondita : :
delle forniture in entrata ed in uscita GS8I{1) osi{2) ono(3) oNO(4) ——-_
T T | - ’ Verifica
Tutta la documentazione in entrata ed in uscita dei medici- “documentale '

nali Veterinari & conservata separatamente da quella dei a 81 (1) osi(2)

Medicinali per usc umano ono (3) o NO(4) y

e e - M - - T il i e o g |

" Verifica
. : + . : . documentale
Presenza di ricette compilate in maniera completa net campi

obbligatori in funzione della tipologia di prescrizione ©8l(1) osi(2) ocno (3} cNO (4)1

(terapia/scorta) _ | e
I o | T Verifica
Presenza procedura per il ritiro di farmaci sottoposti a- | documentale
provvedimenti in cui siano presenti tutti gli elementi per la loro | : -
|' tracciabilita ; (produttore, rivenditore, id. prodotto, registrazione 0SI{1) osi(2) ano(3) aNO()
| acquisto, scadenza, registrazione di vendita)
o T Verifica
Presenza di registn compilati di carico e scarico delle sostanze documentaie
farmacologicamente attive da tenere a disposizione dell'au- 2SI (1) osi(2) ono(3) oNO (4) _
torita competente per almeno fre anni. _
e e e .

Verifica incrociata a campione della corrispondenza tra ricette spedite e relativi adempimenti di registrazione presso
le strutture di destinazione

SPECIALITA VETERINARIE CONTROLLATE documentazione in uscita:
vendita diretta — ricette

a) Document. Si0 NoO  Adempimenti di registrazione SiO No O
- presso struttura di destinazione
- b) Document. Sic) NoO  Adempimenti di registrazione Si 0 No O
| presso struttura di destinazione
c) | Document. Sia0 NoO  Adempimenti di registrazione Sig NoOd
presso struttura di destinazione
d) . Document. Sid NoO  Adempimenti di registrazione SO NoO
' presso struttura di destinazione
e) Document. Sig0 Nod  Adempimenti di registrazione Si0) No O
presso struttura di destinazione
f) _ Document. Sic Nod  Adempimenti di registrazione SiIONo O
| | presso struttura di destinazione
TEAM LEADER
SO qualifica .....cooo i B, e
AUDITOR
SIG/OT ., qualifica.......... FIa. oo
SIG/DF oo qualifica..........oooenn 1117 TS RUUU U UROUPPRTOOPPUPPIP
SIGAD qualifica.......... Firma
SIGADT e quaNftea. .. FITIE. i e
24




1]
|
- : ! +'I
SIGSDN QUANIFICA. ..ovvvceriniri i, FIrME. e e e e e
r

SIgAOr QUalfICa........oovieeee FimMa. s
Eventuale documentazione " acquisita
Eventuali annotazioni

b
................................................................................................................... e
LEGALE RAPPRESENTANTE -'
SIG/Dr e, qualifica.......cccocvieieieee e Firma..

}

1,
eventuati . - dichtarazioni

iI

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

'
e i

GIUDIZIO COMPLESSIVO IN REGOLA PRESCRIZIONI IN INFRAZIONE
PRESCRIZIONI / NOTE CONCLUSIVE
TEMPI DI ADEGUAMENTO: _ |

RISCHIO: BASSO  (<25) MEDIO  (25-50) ALTO  (>50)

|
Legenda:
NA (Non applicabile); i requisita non é applicabile a quello specifica operatore suf cul si eseque il controlio;
S| {(maiuscolo): nel caso in cui un requisito sia completamente rispettato;
si (minuscolo). nel caso in cui un requisito sia sastanzialmente rispettato, ma sia possibile ancora un miglioramento da parte dell'operatore;
no (minuscolo): reguisito non conforme anche se parzialmente soddisfatio; '
NO [mafuscolo): requisito completamente non rispettato. £
. -
Chiarimenu per la detcrminazione della classe di rischio : P
Il i ale ¢ oltcnuto sommando 1l punteggio base ( somma dei punteggi parziali relativi a ciascuna voce presente nella  lista
di riscontro) ¢ 1l punteggio AGGIUNTIVQ . ricavato :
e inrelazione al rischio incrente la presenza di non conformiia pregresse (Tchlla D
t
I - !
' t
, }
1 . ¥
* T 25




Tghella |

Prescrizione | 10
Sanzione amministrativa 20
30

Denuncia all’autoritad giudiziaria
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' | - /
LISTA DI RISCONTRO PER L’ISPEZIONE E VALUTAZIONE DEL RISCHIO DELLE
SCORTE DEGLI IMPIANTI DI CURA E PER ATTIVITA’ ZOOIATRICA (D.Lgs 193/2006
artt. 76(8), 80(3), 84, 85)

In data alle ore i1 sottoscntto/ - —

cell: in qualita di . . _

si  e¢fsono  recato/i  presso la  Struttura di cura
-

con sede nel Comune di

Via | Tel. Fax b di cui ¢ titolare 1l/la Dott.
nato/a a ; Prov. _ il residente nel

Comune di Prov. 1n Via Tel.
Fax : | | L

¢ dopo essersi qualiﬁcat.:... ha/hanno proceduto a: VERIFICA S‘UTLLO STOCCAGGIO, IMPIEGO E

REGISTRAZIONE DEI MEDICINALI VETERINARI r

Il suddetto Impianto nsulta in possesso della seguente autnrizzaz_iunel; N°, E T P PP e

| veterinario zooiatra ispezionato risulta iscnitto all'albo provinciale di ... .................alN° ... ...

Data dell'ultima ispezione condotta dal Servizio Veterinario................. e N

PRESCRIZIONI SCRITTE O RICETTE

Le ricette RNRT presenti presso limpianto/veterinario zoiatra sono S| (1- NO(4
conformi al modello ministenale .,) - (4)

La sezione della ricetta riservata al. meédico veterinario & compilata in S| 1* NO(4
ciascuna delle parti previste ( .) (4)

It numero di totto delle confezioni & sempre presente e leggibile SI(1) NO(4)
. I

La sezione della ricetta riservata al farmacista & compilata in ciascunal.,,,. ,
delle parti previste - S1(1) " NO(@4)

La sezione della ricetta riservata al titolare dellimpianto & compilata in SI(1)  NO(4
clascuna delle parti previste | : (1) (4)

SCORTA DI MEDICINALI VETERINARI!

I
Presenza di scorta di medicinali veterinari SI(4j NO(1)
Presenza di scorte di medicinali umani (solo impianti) Sl(4) NO(1)
Se si : |
' r |
AUtONZZazZIoONe N®. ... rilasciatail............. UUEIRIUOI b
|

27




Registro carico-scarico protocollo n°.......

| titolare dellimpianto & autorizzato alla detenzione di scorte di
medicinali veterinan Si(1)  NO(4) NA
E' presente il registro carico-scarico scorte SI{1) NO(4) NA
Conformita del registro (numerazione e vidimazione servizio
veterinario) SI(1) NO(4) NA
Conservazione ricette e documentazione di acquisto (3 anni) SI{1) NO(4) NA
La formalizzazione della responsabilita della custodia e dell'utilizzo
delle scorte di medicinali € mantenuta aggiornata SI) - NOW) NA
Sistemi contro congelamento-surriscaldamento  ambient
stoccaggio SI(1) NO(4) NA
Bidoni per lo stoccaggio temporaneo dei farmaci scaduti e da smaltire |SI(1) NO({4) NA
Presenza di farmaci scaduti non idoneamente identificati Sl{4) NO(1) NA
i numero di lotto delle confezioni & sempre presente e leggibile SI(1) NO{4) NA
N° di ricette di carico scorte negli ultimi 12 mesi i

- #
Presenza di scorte di medicinali a base di sostanze stupefacenti o
psicotrope compresi nella tabella Ii, sezioni A, B e C del dpr 309/90 e[Sl{4) NO(1)
successive modifiche
Presenza e corretta campilazicné del reqistro di carico e scarico
separato dei medicinali a base di sostanze stupefacenti o psicotrope
compresi nella tabelia i, sezioni A, B e C del dpr 309/90 e successive[SI(1) NO(4) NA
modifiche (vidimato e firmato in ciascuna pagina dall'autorita’ sanitana
locale), nel quale specificare l'impiego dei medicinali stessi
Rggmtr:azmne scarico dei medicinali veterinant somministrati ad Sl1)  NO(4)
animali da reddito
Presenza di scorte di medicinali umani per solo uso ospedaliero (ad
esclusione degli gi antibiotici), e medicinali umani per uso specialistico|Si(4) NO(1)
( ad esclusione degli gli antibiotici)
Registrazione carico - scarico dei medicinali umani per solo uso SI(1)  NO(4) NA
ospedaliero e specialistico ( ad esclusione degli gli antibiotici)
IAnnotazione eliminazione dei farmaci a sequito di scadenza Si(1) NO(4)
| medicinali veterinari presenti nell'impianto sono correlati alle ricette e

. SI(1) NO(4)

alla documentazione fiscale
Registrazione carico-scarico dei farmaci conforme (1) non conforme(4) NA
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Y 1.
i !'E i
- i
-
b
r' | !
CAMPION] GRATUITI :
=
Sono presenti campioni gratuiti ? S|, NO
F 1
La cessione .dei campioni gratuiti & conforme ai requisiti dil., |
registrazione prescritti dalla norma ? SI(1) NO®) NA
Il quantitativo di campioni gratuitl ceduti dai titolan di AIC rientra nei
limiti previsti dalla normativa vigente ? SI(T) NO (@) NA
La tipologia di campioni gratuiti forniti rispetta i divieti imposti dallal., /
norma (vietata la cessione di stupefacenti) . S| (_.1) NO (4) NA
USO DI MEDICINALIT VETERINARI {Dlvo 193/2006) :
j
Sono presenti sostanze farmacologicamente attive Sl{4) ‘NQ(1)
Prescnzione di farmaci in deroga Sl(ti) NO(1)
e [
| medicinali in deroga sono utilizzati al solo fine di evitare all'animale |g (1) NO(4) NA
evidenti stati di sofferenza L
Registrazione dej trattamenti in deroga | Sl (1) NO(4) NA
Segnalazioni di eventuali effetti collaterali e di sospette diminuzioni di ﬂ
efficacia + 1
E' presente un sistema di registrazione e smaltimento dei farmaci
scaduti o inutilizzati S1(1) NO(4)
Sistema di smaltimento adottato per farmaci scaduti o inutilizzati |
iN“ di ncette RTC { non di scorta) negli ultimi 12 mesi '
TEAM LEADER i
SIGADY e e, QUAIITIE ..o, FIMA. oo,
|
AUDITOR £
Sig D e e qualifica...........coveeir e e, Firma.
SIGOT e, QUANICAL ... e FiTN8 v,
SIGDN e GUANITICA. ....ovee e, FIME. . cvo oo oo
Il v, QUANITICA. ...t Firma..
SIGDF e, qualifica.............coeeev i, 1107 KPS ORI
SIGADI e Qualifica............ccoociiiii e, FIMNE. . e
Eventuale - documentazione acquisita
Eventuali annotazioni
| |
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LEGALE RAPPRESENTANTE
SIGDr e, QUANTICA. .....ooeeie e I i e cever e ieer e ee e e e e e e e e e r e
eventuall dichiarazioni
1

s 072 | - VT RTTOR T U T TT U T T T T T RSO RORTS data | LR L

GIUDIZIO COMPLESSIVO IN REGOLA PRESCRIZION]I IN INFRAZIONE
PRESCRIZIONI / NOTE CONCLUSIVE
TEMPI DI ADEGUAMENTO: _ _ _

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

Legenda;

NA (Non applicabilé): if requisito non & applicabile a quello specifico operatore sut cui si esegue il controflo;
S| {maiuscolo): nel caso in cui un requisito sia completamente rispetiato;

si {minuscolo): nef caso in cui un requisito sia sestanzialmente rispettato, ma sia possibile ancora un mighoramento da parte dell'operatore;
no (minuscalo}: requisito non conforme anche se parzialmente soddisfatto;
NO (maiuscolo). requisito completamente non nspettato.

Chiarimenti per la determinazione della classe di nschio :

Il punteggio totale ¢ ottenuto sommando il punteggio base ( somma dei punteggi parziali relativi a ciascuna voce presente nclla lista
di riscontro) ¢ il punteggio AGGIUNTIVO . ricavato :

. in relazione al rischio inerente la presenza di non
conformita pregresse {Tabella 1)

Tabella 1
Tipoalogia din nformits Puntepsio aggiuntivg
Prescrizione 10
Sanzione amministrativa 20
Denuncia all’autoritd giudiziaria 30
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CHECK LIST FARMACOSORVEGLIANZA  PRESSO IMPIANTI Dl PRODUZIONE MANGIMI
MEDICATI E PRODOTTI INTERMEDI

B T =

S A B L IMEIN T O i e e ettt s et ia e e trs b r s taesetestanaransenss
SEDE:.. .o et et easearan b ae e aes et eeeirenraneeiaans
LEGALE RAPPRESENTANTE: ..., e,
N.RICONOSCIMENTO: .. e e
ESTREMI AUTORIZZAZIONE PRODUZIONE MANGIMI MEDICATI E PRODOTT]I
IN T E RME DL e e e e vt et et s vt e aeanns
|
Indata.......co LA SOtOSCIItIO .. ..o e
........................................................... Cell e
appartenente/l al .. . e,
Alla Presenza di. .. ..o e e e e
INALO Aottt D T 1 e residente th
.................................................................. inqualitadi.,...............cioi
................................................................................................ ....hanno eseguito le seguenti verifiche di
farmacosorveglianza: b
i
. PREMISCELE MEDICATE !'
» |e premiscele medicate sono conséervate nel locale dedicato - ° I SI NO
(chiudibile Y. .o e e, |
| I
» cventuali sacchi aperti di premiscele e/o additivi depositati nel locale di produzione, | Si NO
SONO posizionati in appositi contenitori identificati........... | |
' b
2. LOCALE DI PRODUZIONE MANGIMI MEDICATI / PRODOTTI INTERMEDI
——
¢ siproducono: mangimi medicati prodotti intermedi §
e e premiscele medicate sono dosate mediante.................cL r ............................
............................................................................................ e
* |’aggiunta delle premiscele medicate avviene mediante. ...........oooiiiii i
----------------------------------------------------------------------------------- .gq;iqq.;...q....i..|....|..|....qq... i
* [’addetto alla pesa ed all’incorporazione delle premiscele medicate dispone dei
. - " I NO
necessari dispositivi di protezione individuale { DPI')....... : SI
i
* le suddette operazioni avvengono softo cappa di aspirazione.............. . Q) NO
e linea di produzione unica linea di produzione dedicata
| :
¢ 1l mangime medicato viene prodotto : alla rinfusa In sacchi "
. ¥
* lapulizia dell’impianto dopo |a produzione dei mangimi medicati avviene #
L L T PO e, e
iiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ..i |
| prodotti di lavaggio o le polveri. in caso di utilizzo di sistemi pneumatici, vengono destinati
a...(prodotti scopa).........evvvnnnnn.. ettt e e et e et e e e e e e a e e e tain e e ter e
L
le miscelate successive alla produzione dei medicati sono destinatea .........0........ F o,
.............................................................................. . “,”.........fr.......“................
|, 3]
t
- F




e sono state effettuate prove analitiche per la verifica delia validita del sistema di
lavaggio™ detla linea di produzione...................... gl NO
3. PRODOTTI FINITI
e in caso di produzione di prodotti intermedi e mangimi medicati in sacchi /confezioni,
queste sono stoccate nell’ apposito locale, chiudibile € debitamente S NO
identificato................. e e e by
¢ incaso di produzione di prodotti intermedi € mangimi medicati alla rinfusa i1/ silos di
stoccaggio sono apportunamente identificati € S NO
e L | T T T T T T TP TTTToy
e Jetichettatura dei mangimi medicati e dei prodotti intermedi risulta conforme SI NO
e incaso di mangimi medicati consegnati alla rinfusa esiste un mezzo di trasporto
ediCalo ..o e S| NO
e in alternativa, il mezzo di trasporto viene sottoposto a pulizia prima del carico
SUCCESSIVO....uvvranennns e et rea e, S| NO
4. REGISTRAZIONI
¢ documento che individua i} laureato responsabile della produzione de1 mangimi
medicati (D.Lgs 16.11.93—-D M 19-10-99) ... e SI NO
e il registro delle produzioni, previsto ex. D. Lgs 90/93 viene corretiamente ¢ Sy NO
costantemente compilato ...
» copia della prescrizione veterinaria viene inoltrata alla ASL competente entro 7 giomt | ¢ NO
dalla prima consegna del mangime
e esiste un laboratorio interno o una convenzione con un laboratorio esterno autorizzato
ai sensi dell’art.11 del DM 16-11-93, per le analisi quali-quantitative sui mangimi Sl NO
medicati e prodotti intermedi
e il registro delle prove analitiche. previsto ex. D. M 16-11-99, viene corretiamente e N NO
costantemente compilato ...
o si effettua almeno un controllo al giorno per almeno una delle sostanze medicamentose | ¢ NO
b el | (OO OIS
e icontrolli accertano la corrispondenza delle concentrazioni teoriche con quelle S| NO
cffettive................. O gt
5. PRODUZIONI MANGIMI MEDICATI IN DEROGA
e & prevista nel manuale delle buone pratiche di fabbricazione una procedura di N NO
registrazione dei mangimi medicati in deroga
1
e le prescrizioni rispettano il principio della cascata S NO
e nelle prescrizioni i tempi di sospensione e fe indicazioni obbligatorie  {es. mangime | gy NO
in deroga) sono riportate correttamente
e e premiscele utilizzate risultano conformi per tipo (incompatibilita) e per numero S NO
massimo di associazioni consentite
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| |
! il
|
¢ Jetichettatura dei mangimi (n deroga risulta conforme 1 S]_ NO /
e ¢ prevista nel manuale di autocontrollo una procedura per la tracciabilita e S| NO
rintracciabilitad dei mangimi medicati in deroga
! . . . . . . L
* ¢ prevista e adottata la raccolta separata delle prescrizioni veterinarie in deroga S NO
&
* numero totale prescrizioni veterinarie in deroga negli ultimi 12 mesi ; | PR
E
e di cui; destinate alla specie: * '
bovina: £ O O
suina; 4 Yo.oinnnn.
avicola: T Yocivinannn,
OVI-CAPIINA: N....c.ooiiniiinanannn., Yo.oooini.L.
cunicola; | PSS Youinniinnin
equina Do, Yo.iiinini..
itica: | DO b O
apis: | [OOSR PPN Yo ool
s esito delle verifiche: favorevole Y '-
| S NO
sfavorevole . | . .
- i S] NO
tavorevole condizionato |
: SI NO
_ : - _—
OO S RV AZIONI . ... e
. i
................................................................................ R TP T PP PRPRPEPRPEE
] '
Riscontrati estremi di reato O SI CINO '
[rrogate sanzioni 0 S! O NO .
Operati sequestri L S] LI NO
Prescrizion Si (1 NO :
Acquisizione documenti SI U NO J
Prelevati campioni [J SI ONO '

B L |
Osservazioni della ditfa. ... ..o e e,
l-‘."‘"l'.'"'--l“|*““li.l‘.‘|“.l‘l‘|‘i.ii.“‘!I'I'II'II'IIlI'IIllijq.ti"11'll.ll-ll--l-liillli‘-'q|‘.'-llililll}i

l
j
............................................................................................................... g ~
¥
!
.
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L, h |

Presente/i al sopralluogo Ili/1 Veterinario/i Ufficiale/i

lllllllllllllllllllllllllllllllllll

lllllllllllllllllllllllllllllllllll
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