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"To measure is to know.”

"If you can not measure it, you can not 

improve it."

William Thomson Kelvin

(Belfast, 1824 – Laras 1907)



La farmacosorveglianza

L’attività di sorveglianza sulla detenzione, distribuzione, fornitura ed impiego dei medicinali

veterinari riveste un ruolo fondamentale per:

 assicurare lo stato di salute e benessere degli animali;

 tutelare la sanità pubblica;

 prevenire i rischi per l’ambiente.



Il d.lgs. 16 aprile 2006, n. 193, stabilisce prescrizioni per:

L’attuale sistema di farmacosorveglianza…

Art. 66 – Distribuzione all’ingrosso di medicinali veterinari

Art. 69 – Distribuzione di sostanze farmacologicamente attive

Art. 70 – Vendita diretta di medicinali veterinari

Art. 73 – Depositari di medicinali veterinari

Art. 76 – Medici veterinari

Art. 79 – Titolari degli impianti in cui vengono curati, allevati, e custoditi professionalmente animali



L’attuale sistema di farmacosorveglianza…

L’attività di ispezione e verifica (art. 88) ha la finalità di accertare il rispetto dei requisiti strutturali

e di gestione degli impianti:

 corretta tenuta della documentazione riferita da ogni transazione in entrata ed uscita;

 dei registri dei trattamenti e/o delle scorte laddove autorizzati;

 le prescrizioni veterinarie, i quantitativi e tipologie dei medicinali veterinari in uso presso le

aziende zootecniche e la verifica della loro coerenza alla realtà zootecnica e alla situazione

epidemiologica;

 il rispetto dei tempi di attesa;

 le modalità di gestione dei medicinali non utilizzati e/o scaduti.



L’attuale sistema di farmacosorveglianza…

Animali da 

reddito 

Mangimi 

medicati
Scorte proprie Scorte impianti TOTALE

6.292 523 1.835 777 9.427

8.013 291 318 256 8.878

3.666 202 349 1.282 5.499

4.131 413 3.984 1.539 10.067

59.128 10.211 19.322 20.079 108.740

7.613 4.010 4.500 2.479 18.602

13.596 2.933 10.910 906 28.345

942 15 3.011 85 4.053

58.500 19.650 14.400 37.500 130.050

12.546 1.884 7.220 1.009 22.659

5.344 86 286 161 5.877

4.384 3 3.887 28 8.302

5.358 360 1.845 8.400 15.963

52.981 19.441 18.848 21.963 113.233

11.626 283 8.300 1.235 21.444

36.417 227 3.556 162 40.362

10.573 415 2.500 154 13.642

16.944 0 12.195 1.143 30.282

9.248 801 1.699 3.099 14.847

6.757 5 737 81 7.580

55.529 13.383 12.591 14.009 95.512

389.588 75.136 132.293 116.347
713.364

54,6 15,5 18,5 16,3

PER DESTINAZIONI D’USO E DI FILIERA
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L’attuale sistema di farmacosorveglianza … alla luce del progetto ESVAC

Art. 32 DEL D.LGS 193/2006 - Su richiesta

del Ministero della salute, il titolare

dell’AIC fornisce tutti i dati relativi al

volume delle vendite del medicinale

veterinario e qualsiasi dato in suo possesso

relativo al volume delle prescrizioni.



Il Processo di informatizzazione della filiera del medicinale veterinario

Attraverso diversi passi, il Ministero della Salute ha costruito ed avviato un SISTEMA DI

TRACCIABILITÀ LUNGO TUTTA LA FILIERA DEL MEDICINALE VETERINARIO, attraverso la

completa digitalizzazione della gestione della movimentazione dei medicinali veterinari.

La partenza contemporanea di tutti gli attori della filiera e la registrazione di tutte le

movimentazioni verso un Sistema Centrale, è apparsa oggettivamente non realizzabile.

È stato quindi adottato un approccio graduale che ha previsto:

suddivisione dell’obiettivo in due sperimentazioni;

adesione volontaria;

partenze differite;

definizione di una base legale per il passaggio a regime del progetto.



Tracciabilità del farmaco veterinario  - TRACCIAVET

LA PRIMA FASE È PARTITA A GIUGNO 2013.

Il modello e le regole di alimentazione della BANCA DATI

CENTRALE, già consolidati per la rilevazione di tutte le

confezioni dei medicinali ad uso umano all’interno del

sistema distributivo, sono stati opportunamente adattati

per tener conto delle specificità dei medicinali veterinari.

 IMPATTO CONTENUTO SULLA CATENA DISTRIBUTIVA.



La Banca Dati Centrale registra i dati sulla

base di un sistema di identificazione

univoco delle confezioni di medicinali e degli

attori coinvolti nel processo.

Il codice a barre a lettura ottica (GTIN -

Global Trade Item Number) che riporta

almeno le seguenti informazioni:

a) identificazione precisa del medicinale

veterinario;

b) data di scadenza;

c) numero del lotto di fabbricazione.

Ciascun sito logistico è identificato da un 

codice univoco, gestito da appositi registri 

nel BDC.

Tracciabilità del farmaco veterinario  - TRACCIAVET

GTIN

Fabbricante Grossista

Depositario Smaltitore

GTIN

Esercizio 

commerciale

Farmacia

Parafarmacia

Veterinario

Allevamento

Direzione generale del sistema informativo e statistico sanitario
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Tracciabilità del farmaco veterinario  - TRACCIAVET

Area tematica sul portale del Ministero della Salute 
http://www.salute.gov.it/portale/temi/p2_6.jsp?id=3737&area=tracciabilita%20farmaco&menu=vuoto\

È disponibile un’area dedicata nella quale

sono reperibili tutti i documenti utili a

supporto dell’attuazione del progetto

(procedure operative, modulistica,

anagrafiche di riferimento, tracciati record,

modalità di trasmissione, ecc.), FAQ

pervenute e normativa di riferimento.



Tracciabilità del farmaco veterinario  - TRACCIAVET

I numeri finora

♯ Numero di siti logistici censiti:

− Officine di produzione: 60

− Depositari: nd

− Grossisti: nd

− Farmacie: 35.900

− Parafarmacie/Esercizi commerciali: 8.200

♯ Numero di movimenti tracciati:

2013 (Settembre - Dicembre): 1.146.137 confezioni movimentate da 1 sito logistico

2014: 8.135.173 confezioni movimentate da 3 siti logistici

2015: 6.625.282 confezioni movimentate da 3 siti logistici

ESVAC DATA COLLECTION 2014

6.670.485 No Packs



Sperimentazione della ricetta veterinaria elettronica

Per completare il processo di informatizzazione, nel SETTEMBRE 2015 è stata ufficialmente

avviata la Sperimentazione della ricetta veterinaria elettronica.

Attualmente include solo gli animali da reddito.

Attualmente sono coinvolte soltanto due Regioni.

Interessa un numero ristretto di utenti, coinvolgendo però tutti gli attori della filiera.

Lunga fase di testing per formare tutti gli attori coinvolti (veterinari, grossisti, allevatori):

Unità operativa: Centro Servizi Nazionale (CSN) dell’Istituto Zooprofilattico Sperimentale dell’Abruzzo e del Molise



La sperimentazione attuale ha l’obiettivo di validare e «mettere a punto» il sistema informativo

e il processo operativo ed organizzativo, individuando e risolvendo eventuali problematiche

e criticità, prima della sua completa attuazione sul territorio nazionale.

Attualmente sono in itinere:

 la condivisione con altre Regioni delle esperienze maturate nelle corrispondenti

sperimentazioni;

 l’aumento del numero degli allevamenti coinvolti;

 l’inclusione nella sperimentazione anche delle farmacie;

 l’estensione della ricetta elettronica ai mangimi medicati;

 la realizzazione di APP per periferiche mobili (tablet), utilizzabili anche in modalità

offline;

 l’estensione con altri sistemi informativi (grossisti, allevatori, ecc.).

Sperimentazione della ricetta veterinaria elettronica



La completa «dematerializzazione» della ricetta garantisce i seguenti vantaggi:

o storico delle prescrizioni rilasciate dai veterinari, senza dover conservare la carta;

o gestione elettronica del registro dei trattamenti;

o precompilazione della parte dedicata ai trattamenti delle ICA e del modello 12

(vaccinazioni);

o gestione elettronica del registro di carico e scarico delle scorte di medicinali veterinari;

Inoltre, gli obblighi in materia di tracciabilità, per Medici Veterinari, Grossisti, Farmacie, 

Allevatori, infatti, saranno assolti attraverso il sistema informativo, compreso l’invio della 

prescrizione veterinaria alle AC.

Sperimentazione della ricetta veterinaria elettronica

Quali vantaggi?



Il Processo di informatizzazione della medicina veterinaria italiana

L’agenda di semplificazione 2015 -2017



Il Processo di informatizzazione della medicina veterinaria italiana

Il Piano nazionale della prevenzione (PNP 2014-2018)

Con l’Intesa Stato Regioni del 13 novembre

2014, le Regioni si impegnano ad adottare, entro

il 31 maggio 2015, il Piano regionale di

prevenzione per la realizzazione del PNP 2014-

2018 attraverso i programmi individuati (art. 1,

comma 3).

Diviso in 10 Macro Obiettivi.

MO 10: Rafforzare le attività di prevenzione in

sicurezza alimentare e sanità pubblica veterinaria

per alcuni aspetti di attuazione del Piano

Nazionale Integrato dei Controlli.

Intesa Stato Regioni del 13 novembre 2014 –
Approvazione del PNP 2014-2018

Accordo Stato Regioni del 25 marzo 2015 –
Adozione del Documento di valutazione del PNP
2014-2018

Azioni Centrali



Il Processo di informatizzazione della medicina veterinaria italiana

Il Piano nazionale della prevenzione (PNP 2014-2018)

OBIETTIVO

10.2 «ANTIBIOTICORESISTENZA» 
Gli Obiettivi del Macro 10 riguardano:



Proposta normativa che preveda l’introduzione, nell’ambito del decreto legislativo 6 aprile 2006,

n. 193 e ss. mm., di due nuovi articoli:

 89 bis (Sistema di tracciabilità dei medicinali veterinari)

 89 ter (Modalità di prescrizione dei medicinali veterinari)

la cui vigenza consentirebbe la completa tracciabilità dei medicinali veterinari dal momento della

produzione, commercializzazione e distribuzione dei medicinali veterinari, sino all’utilizzo degli

stessi.

Il Processo di informatizzazione della medicina veterinaria italiana

La normativa nazionale



Affronta il rischio per la sanità pubblica rappresentato dalla resistenza agli antimicrobici e

stabilisce l’obbligatorietà della raccolta dati di vendita.

Prevede l’istituzione di:

Banca dati per tutti i medicinali veterinari autorizzati nell’Unione. Tale banca dati

dovrebbe migliorare la trasparenza generale, razionalizzare e facilitare il flusso di

informazioni;

Banca dati degli eventi avversi connessi ai medicinali autorizzati nell’Unione. Tale banca

dati dovrebbe migliorare l’individuazione degli eventi avversi nonché consentire e facilitare

la sorveglianza nell’ambito della farmacovigilanza e la collaborazione tra le Autorità

competenti;

Banca dati dei distributori all’ingrosso giudicati conformi alla normativa applicabile

dell’Unione a seguito di un'ispezione da parte delle autorità competenti di uno Stato membro.

Il Processo di informatizzazione della medicina veterinaria italiana

La normativa comunitaria



La partecipazione a gruppi e/o progetti internazionali è importante per assicurare

l’applicazione di standard internazionali:

◙ European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption

◙ Trial for collecting data on consumption of antimicrobial agents in pigs, bovines and

poultry

◙ OIE template for the collection of data on Antimicrobial use in Animals

Il Processo di informatizzazione della medicina veterinaria italiana

I progetti internazionali




