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L’organizzazione dei Controlli

DIPARTIMENTO DI PREVENZIONE

Area Funzionale Sanità Pubblica Veterinaria e Sicurezza 
Alimentare (SPVSA)
UOC Sanita’ Animale

UOC  Igiene Alimenti di origine animale

UOC Igiene Allevamenti e Produzioni Zotecniche
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VETERINARIO UFFICIALE  - PUBBLICO UFFICIALE E UPG NEI LIMITI DEL SERVIZIO

Persona fisica di cui si serve la Pubblica Amministrazione per l’esecuzione dei compiti di Controllo 
Ufficiale – gestisce il Procedimento

Secondo gli artt.3 e 41 del D.Lgs 218/2023 e l’art. 123 del Regolamento (UE) 2019/6 le articolazioni 
territoriali dell’Area Veterinaria sono Autorità Competente ad effettuare controlli e ispezioni e, 
in caso di accertamento di violazione delle disposizioni, a provvedere all’applicazione delle 
sanzioni

Nell’ambito dei controlli ufficiali l’AC può eseguire ispezioni senza preavviso e ha il potere di:

1. ispezionare locali, impianti, mezzi di trasporto, registrazioni, documenti e sistemi informatici 
correlati agli obiettivi del controllo

2. documentare ogni evidenza ritenuta necessaria anche attraverso documentazione fotografica
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25% del patrimonio controllabile:

-5%: attività individuate a livello centrale, su  base

territoriale, selezionate in maniera «random»

-10%: attività selezionate in funzione di criteri 

individuati a livello regionale o locale

-10%: verifiche da remoto utili all’individuazione  di 

eventuali ulteriori elementi di rischio che possono 

rendere necessaria l’ispezione in loco
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Regolamento (UE) 2019/6 relativo ai
medicinali veterinari e che abroga la direttiva 
2001/82/CE

Decreto Legislativo 7 dicembre 2023, n. 218 -
Adeguamento della normativa nazionale alle
disposizioni del regolamento (UE) 2019/6 del
Parlamento europeo e del Consiglio dell’11
dicembre 2018 relativo ai medicinali veterinari
e che abroga la direttiva 2001/82/CE, ai sensi
dell’articolo 17 della legge 4 agosto 2022, n.
127
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La normativa
Art. 23 D. Lgs 218/2023. Vendita al dettaglio e vendita diretta

La vendita al dettaglio dei medicinali veterinari  è  effettuata dal 
Farmacista in  Farmacia o in Parafarmacia, dietro presentazione di
prescrizione veterinaria, se prevista come obbligatoria. I medicinali
veterinari stupefacenti non sono vendibili in parafarmacia.

La vendita diretta avviene sotto la responsabilità di persona iscritta 
all’Albo dei Farmacisti e previa specifica Autorizzazione. Si elencano in 
questa fattispecie:

1.la vendita di medicinali veterinari effettuata dai titolari di autorizzazione alla distribuzione
all’ingrosso agli operatori di stabilimenti in cui si allevano e si detengono professionalmente
animali, ai direttori sanitari delle strutture di cu ra degli animali e ai medici veterinari
nell’esercizio dell’attività zooiatrica;
2.la vendita di medicinali veterinari senza obbligo di prescrizione effettuata dai titolari di
3.autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso;



www.uslsudest.toscana.it
#salutetoscanasudest

1.I rivenditori al dettaglio di medicinali veterinari si riforniscono di medicinali veterinari soltanto
dai titolari di un’autorizzazione alla distribuzione all’ingrosso, dai fabbricanti e dai titolari delle 
autorizzazioni all’immissione in commercio.

2.Fermo restando il rispetto della normativa nazionale in materia di vendita al dettaglio e gli
obblighi di cui all’articolo 103, paragrafi 3 e 5, del Regolamento 2019/6, il titolare
dell’autorizzazione alla vendita al dettaglio e alla vendita diretta di medicinali veterinari osserva le
seguenti disposizioni:

3.Rendere i locali e le attrezzature accessibili in ogni momento al personale incaricato
dell’ispezione; avvalersi sia in fase di approvvigionamento, per quanto di competenza, che in fase
di distribuzione, di sistemi o di apparecchiature idonee a garantire, secondo i requisiti tecnici
previsti dalla Farmacopea ufficiale, la corretta conservazione dei medicinali veterinari, anche
durante il trasporto, ove previsto

Art. 24 D. Lgs 218/2023. Prescrizioni a carico del titolare dell’autorizzazione alla
vendita al dettaglio o diretta

La normativa



www.uslsudest.toscana.it
#salutetoscanasudest

La normativa

Art. 26 D.Lgs 218/2023. Vendita in altri esercizi commerciali

La vendita al dettaglio di medicinali veterinari non soggetti a prescrizione veterinaria, tra cui 
quelli ad azione antiparassitaria e disinfettante per uso esterno e per uso orale, può essere 
effettuata anche in altri esercizi commerciali, diversi da farmacie e parafarmacie.

Art. 27 D.Lgs 218/2023. Vendita al dettaglio di medicinali veterinari a distanza
È  consentita la vendita al dettaglio a distanza dei soli medicinali veterinari non soggetti
all’obbligo di prescrizione veterinaria.
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La normativa

Art. 13 D.Lgs 218/2023. Farmacovigilanza. Segnalazione di sospetti 
eventi avversi
I medici veterinari, i farmacisti e gli altri professionisti del settore sanitario accreditati nel 
sistema nazionale di farmacovigilanza segnalano senza ritardo ogni sospetto evento 
avverso derivante dall’utilizzo di un medicinale veterinario, di un mangime medicato o 
di un prodotto intermedio attraverso il medesimo sistema .

SANZIONE!!!
Salvo che il fatto costituisca reato, i medici veterinari, i farmacisti e gli altri professionisti 
del settore sanitario accreditati nel sistema nazionale di farmacovigilanza che non
rispettano l’obbligo di segnalazione dei sospetti eventi avversi di cui  all’articolo 13, 
comma 1, sono soggetti al pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria da 
euro 2.600 a euro 10.000.
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Articolo 106 Impiego dei medicinali

1. I medicinali veterinari sono utilizzati
conformemente ai termini dell’autorizzazione

all’immissione in commercio.

Decreto Lgs 218/2023, art. 42
24. Salvo che il fatto costituisca reato,
chiunque utilizza medicinali veterinari in
modo non conforme ai termini
dell’autorizzazione all’immissione in
commercio di cui all’articolo 106,
paragrafo 1, del regolamento, è soggetto
al pagamento di una sanzione
amministrativa pecuniaria da euro 1.550
a euro 9.300.
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Decreto Lgs 218/2023

Art. 16, 3. …..i medici veterinari…...assolvono 
agli obblighi di conservazione delle 
registrazioni di cui agli articoli 96, 101, 
paragrafo 7, 103, paragrafo 3, 105 paragrafo 12 
e 108 paragrafo 2, del rego lamento, e di cui 
all’articolo 28, comma 1, 31, comma 3, 32, 
commi 11 e 12, 33, commi 8 e 9, del presente 
decre to, nonché agli obblighi di 
comunicazione di cui all’ar ticolo 32, comma 
1, mediante il sistema informativo di 
tracciabilità di cui all’articolo 2, comma 2, 
lettera b) , del presente decreto, secondo le 
modalità definite nell’allega to IV del presente 
decreto.

Art.42, 31 Salvo che il fatto costituisca reato, 
chiunque non osserva gli obblighi di 
comunicazione o di registrazione di cui 
all’articolo 16 del presente decreto, è soggetto 
al pagamento di una sanzione amministrativa 
pecuniaria da euro 2.600 a euro 15.500
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RICETTA VETERINARIA

Art. 28 Prescrizione veterinaria
1. La prescrizione veterinaria, ……, è redatta in formato elettronico, tramite 

il sistema informativo di tracciabilità di cui all'articolo 2, comma 2, 
lettera b), del presente decreto

2. La validità della prescrizione veterinaria decorre dalla data del rilascio ed 
è stabilita in:

a) sei mesi per la prescrizione veterinaria ripetibile che può essere 
utilizzata per un massimo di dieci volte entro tale periodo;

b) b) trenta giorni per la prescrizione veterinaria non ripetibile, per la 
prescrizione veterinaria per l'acquisto di scorta di medicinali e per la 
prescrizione veterinaria di medicinali il cui impiego non è previsto dai 
termini dell'autorizzazione all'immissione in commercio.
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RICETTA VETERINARIA

3. Restano ferme le norme sulle prescrizioni di medicinali contenenti 
sostanze stupefacenti e psicotrope di cui al decreto del Presidente 
della Repubblica n. 309 del 1990, nonché la validità della 
prescrizione veterinaria per i medicinali antimicrobici di cinque 
giorni dalla data del suo rilascio…..
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USO ANTIMICROBICI

Art. 29

1. Il Ministero della salute, …….. fornisce orientamenti sui rischi 
associati alla metafilassi e sui criteri relativi alla sua applicazione, su 
alternative adeguate all'impiego per metafilassi di medicinali 
antimicrobici nonché' sui casi eccezionali di un loro utilizzo per 
profilassi.

2. L'impiego di medicinali antimicrobici per profilassi e metafilassi 
avviene in osservanza alle disposizioni del regolamento, agli 
orientamenti forniti dall'autorità competente e alle politiche 
nazionali sull'impiego prudente degli antimicrobici e deve essere 
debitamente giustificato e documentato.
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3. Fermo restando quanto previsto …, gli operatori e i medici veterinari, nell'ambito 
delle loro rispettive responsabilità, tengono conto delle seguenti misure:

a) l'associazione di più di un medicinale veterinario contenente sostanze attive 
antimicrobiche è consentita soltanto in casi opportunamente giustificati e 
documentati e per la somministrazione a un singolo animale. Il trattamento di 
un gruppo ristretto di animali con più di un medicinale veterinario contenente 
sostanze attive antimicrobiche deve essere opportunamente giustificato sulla 
base di una diagnosi clinica e di laboratorio, che includa la coltura batterica e il 
test di sensibilità;

b) b) gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni scientifiche dell'Agenzia 
europea per i medicinali raccomandano una limitazione, sono impiegati, per 
quanto possibile, sulla base di esami batteriologici e test di sensibilità, per 
accertarsi che non esistano altri antibiotici sufficientemente efficaci o 
appropriati per trattare la malattia diagnosticata;
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c) gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni scientifiche dell'Agenzia 
europea per i medicinali raccomandano una limitazione sono impiegati 
per metafilassi solo in casi eccezionali, sulla base di esami batteriologici e 
test di sensibilità, per accertarsi che non esistano altri antibiotici 
sufficientemente efficaci o appropriati per trattare la malattia 
diagnosticata, salvo casi particolari, adeguatamente motivati e 
documentati dal medico veterinario;

d) gli antibiotici, per cui specifiche raccomandazioni scientifiche dell'Agenzia 
europea per i medicinali raccomandano una limitazione, non sono 
impiegati per la profilassi;

e) i mangimi medicati contenenti medicinali veterinari antimicrobici non 
sono utilizzati per la profilassi ai sensi dell'articolo 17, paragrafo 3, del 
regolamento (UE) 2019/4 del Parlamento europeo e del Consiglio, dell'11 
dicembre 2018.
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4. Le regioni…..collaborano con il Ministero della Salute per 
promuovere Corsi di Formazione e attività di divulgazione per 
operatori e Medici Veterinari……

5. Per favorire un impiego consapevole degli antimicrobici, le 
organizzazioni e le associazioni di categoria promuovono corsi di 
formazione e attività divulgative per i medici veterinari e per gli 
operatori, dandone annualmente comunicazione al Ministero della 
salute.
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SCORTE Di MEDICINALI

Art. 31

1. L'autorità territorialmente competente,……., può consentire la 
detenzione di adeguate scorte di medicinali agli operatori degli 
stabilimenti presso gli stabilimenti stessi e ai medici veterinari 
nell'ambito dell'esercizio dell'attività zooiatrica, a condizione che le 
scorte siano conservate in modo conforme alle condizioni prescritte 
nell'autorizzazione all'immissione in commercio e custodite in locali 
resi accessibili alle autorità territorialmente competenti nel corso 
delle ispezioni e dei controlli di cui all'articolo 123 del 
regolamento….
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SCORTE Di MEDICINALI

2. Le strutture sanitarie dove si curano gli animali, di cui all'articolo 2, 
comma 1, lettera m), del decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 136, 
non sono soggette a un'ulteriore valutazione da parte dell'autorità 
territorialmente competente ai fini della possibilità di detenere 
adeguate scorte di medicinali.

3. Il medico veterinario è responsabile della detenzione delle scorte di 
medicinali e della loro utilizzazione nonché delle registrazioni di 
competenza nel sistema informativo della tracciabilità.
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stabilimenti in cui si allevano e si detengono animali

Art. 32

1. Gli operatori degli stabilimenti dove si allevano o si detengono gli 
animali comunicano all'autorità territorialmente competente la 
necessità di detenere scorte di medicinali.

2. L'autorità territorialmente competente consente la detenzione di 
scorte di medicinali solo agli operatori degli stabilimenti che non 
hanno riportato condanne penali per le attività ….

3. La comunicazione di cui al comma 1 individua il medico veterinario 
responsabile….
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stabilimenti in cui si allevano e si detengono animali

4. Il medico veterinario responsabile delle scorte può affidare i compiti di 
detenzione, utilizzo e registrazione delle scorte a uno o più medici 
veterinari che ne assumono la relativa responsabilità. Tale delega deve 
essere immediatamente notificata all'autorità territorialmente 
competente, unitamente a una dichiarazione di accettazione dell'incarico 
e all'indicazione degli ulteriori stabilimenti presso i quali i delegati 
risultano eventualmente responsabili delle stesse attività.

5. Il medico veterinario responsabile delle scorte negli stabilimenti in cui si 
allevano e si detengono animali destinati alla produzione di alimenti 
nonché' i suoi delegati non possono svolgere incarichi di dipendenza o 
collaborazione con i titolari delle autorizzazioni in commercio, con i 
fabbricanti, distributori all'ingrosso e con gli operatori del settore dei 
mangimi o essere dipendenti del Servizio sanitario nazionale.
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stabilimenti in cui si allevano e si detengono animali

9. Le scorte detenute negli stabilimenti in cui si allevano o si detengono gli 
animali possono essere costituite da medicinali veterinari, medicinali 
omeopatici, alle condizioni e nei limiti di cui all’uso in deroga.

10. Non possono essere detenute scorte, nemmeno per un periodo limitato, 
di medicinali veterinari contenenti antimicrobici per cui specifiche 
raccomandazioni dell'Agenzia europea dei medicinali raccomandano 
limitazioni e non possono essere detenute scorte di medicinali veterinari 
contenenti antimicrobici ai fini della fabbricazione dei mangimi medicati o 
da somministrarsi, per trattamento non individuale, attraverso gli alimenti 
liquidi o solidi e acqua di abbeverata, fatta salva la detenzione di 
quantitativi ridotti di tali medicinali, commisurati alle necessità 
dell'allevamento, per un periodo non superiore a cinque giorni .
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stabilimenti in cui si allevano e si detengono animali

11. L'utilizzo del medicinale della scorta in animali destinati alla produzione 
di alimenti per il consumo umano può avvenire soltanto dietro specifica 
procedura informatica da parte del medico veterinario responsabile o del 
suo delegato, nel rispetto degli obblighi di registrazione di cui all'articolo 
108 del regolamento, e secondo le modalità previste dal decreto 
legislativo 16 marzo 2006, n. 158.

12. Il medico veterinario responsabile delle scorte negli stabilimenti in cui si 
allevano e si detengono animali non destinati alla produzione di alimenti 
o i suoi delegati effettuano, con cadenza semestrale, un controllo della 
giacenza delle scorte e aggiornano, entro il quinto giorno del primo mese 
successivo a ciascun semestre, il sistema informativo della tracciabilità, 
fatte salve le norme specifiche sulle registrazioni di medicinali contenenti 
sostanze stupefacenti e psicotrope …… nonché per la cessione per inizio 
terapia .



www.uslsudest.toscana.it
#salutetoscanasudestSCORTE Di MEDICINALI

Strutture sanitarie di cura degli animali
Art. 33

1. Il direttore sanitario delle strutture di cura degli animali è il medico 
veterinario responsabile delle scorte.

2. Il direttore sanitario è altresì responsabile dell'individuazione dei 
medici veterinari a cui è consentito l'accesso alle scorte nonché' 
dell'aggiornamento dei loro nominativi nel Sistema informativo 
nazionale degli animali da compagnia di cui all'articolo 2, lettera z) 
del decreto legislativo 5 agosto 2022, n. 134. 3. Il direttore sanitario 
e i medici veterinari di cui al comma 2 possono, per interventi 
professionali urgenti da eseguire fuori dalle strutture, utilizzare i 
medicinali prelevati dalla scorta.
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Strutture sanitarie di cura degli animali
4. Le scorte detenute nelle strutture di cura degli animali possono essere 

costituite da medicinali veterinari, da medicinali a uso umano alle 
condizioni e nei limiti di cui agli articoli 112, 113 e 114 del regolamento e 
da medicinali omeopatici, inclusi quelli di cui all'articolo 10 del presente 
decreto.

5. I medicinali a uso umano ( ospedaliero e specialistico)di cui agli articoli 92, 
93 e 94 del decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, ad eccezione degli 
antimicrobici, possono essere detenuti in scorta purché' non esistano 
anche in confezioni cedibili al pubblico e vengano utilizzati solo all'interno 
della struttura di cura, in presenza delle condizioni previste dagli articoli 
112, 113 e 114 del regolamento.

6. I medicinali a uso umano di cui ai commi 4 e 5 non possono essere ceduti 
ai proprietari e ai detentori degli animali.
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Strutture sanitarie di cura degli animali

7. Le strutture di cura degli animali, in presenza delle condizioni previste dagli articoli 112 e 
113 del regolamento, possono detenere ossigeno e altri gas medicinali autorizzati per 
uso umano.

8. Nel caso di impiego di medicinali in animali destinati alla produzione di alimenti, 
l'utilizzo dei medicinali può avvenire soltanto dietro specifica indicazione terapeutica 
informatica da parte del medico veterinario, che ne registra il trattamento nel rispetto 
degli obblighi di registrazione di cui all'articolo 108 del regolamento e secondo le 
modalità previste dal decreto legislativo 16 marzo 2006, n. 158.

9. Relativamente all'impiego dei medicinali utilizzati per gli animali non destinati alla 
produzione di alimenti, il direttore sanitario effettua, con cadenza semestrale, un 
controllo della giacenza delle scorte e aggiorna, entro il quinto giorno del primo mese 
successivo a ciascun semestre, il sistema informativo della tracciabilità, fatte salve le 
norme specifiche sulle registrazioni di medicinali contenenti sostanze stupefacenti e 
psicotrope di cui al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, 
nonché' quanto prescritto dall'articolo 37, comma 2, del presente decreto.

Art. 42 sanzionatorio

31. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non osserva gli obblighi di comunicazione 
o di registrazione di cui all’articolo 16 del presente decreto, è soggetto al pagamento di 
una sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600 a euro 15.500
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Attività zooiatrica

Art. 34

1. Il medico veterinario nell'esercizio dell'attività zooiatrica comunica 
all'autorità territorialmente competente la esigenza di detenere 
scorte di medicinali.

2. La comunicazione di cui al comma 1 indica l'ubicazione dei locali 
adibiti alla detenzione delle scorte di cui all'articolo 31, comma 1, 
del presente decreto, che non può coincidere con una struttura di 
cura di cui all'articolo 33 del presente decreto.
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Attività zooiatrica

3. Le scorte possono essere costituite da medicinali veterinari e dai 
medicinali omeopatici di cui all'articolo 10 del presente decreto.

4. I medicinali a uso umano, inclusi quelli di cui agli articoli 93 e 94 ( 
uso specialistico, non uso esclusivo ospedaliero) del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219, ad eccezione degli antimicrobici, 
possono essere detenuti in scorta e sono utilizzati alle condizioni 
previste dagli articoli 112, 113 e 114 del regolamento.

5. I medicinali a uso umano di cui al comma 4 non possono essere 
ceduti ai proprietari e ai detentori degli animali.
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SANZIONI art. 42

24. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque utilizza medicinali 
veterinari in modo non conforme ai termini dell'autorizzazione 
all'immissione in commercio di cui all'articolo 106, paragrafo 1, del 
regolamento, è soggetto al pagamento di una sanzione 
amministrativa pecuniaria da euro 1.550 a euro 9.300.

25. Salvo che il fatto costituisca reato, il medico veterinario che detiene 
scorte di medicinali in violazione di quanto previsto dagli articoli 32, 
comma 9, 33, commi 4, 5 e 7, e 34, comma 4, del presente decreto, 
è soggetto al pagamento di una sanzione amministrativa pecuniaria 
da euro 2.600 a euro 15.500.
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SANZIONI

27. Salvo che il fatto costituisca reato, il medico veterinario che non 
osserva le disposizioni in materia di prescrizione veterinaria di cui 
all'articolo 105, paragrafi 1, 2, 3 e 6, del regolamento,( prescrizione 
veterinaria, metafilassi, profilassi e uso di antibiotici) è soggetto al 
pagamento della sanzione amministrativa pecuniaria da euro 2.600 a 
euro 15.500
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SANZIONI

28. Salvo che il fatto costituisca reato, chiunque non osserva gli 
obblighi di cui all'articolo 107, paragrafi 1, 2, 3, 4 e 5, del 
regolamento, (uso degli antibiotici) e di cui agli articoli 29, comma 3, 
(associazioni di antibiotici e profilassi) e 32, comma 10, (scorte 
antibiotici e per mangimi medicati > di 5 giorni) del presente 
decreto, in materia di medicinali veterinari antimicrobici è soggetto 
al pagamento della sanzione da euro 5.165 a euro 30.990.
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SANZIONI

33. Salvo che il fatto costituisca reato, gli operatori degli stabilimenti e i 
medici veterinari nell'ambito dell'esercizio dell'attività zooiatrica che 
non osservano gli obblighi di cui all'articolo 31, comma 1, 
(autorizzazione scorte e corretta detenzione farmaci scorta)del 
presente decreto, sono soggetti al pagamento di una sanzione 
amministrativa pecuniaria da euro 1.550 a euro 9.300.
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Riferimenti
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Rete di Sorveglianza Microbiologica e dell'Antibiotico Resistenza Toscana 
(SMART)

DGRT 622/2023 PIANO REGIONALE DI ATTIVITA’ AID 2023-2025

PER L’APPROCCIO INTEGRATO ALLA PREVENZIONE E AL

CONTRASTO DELLE INFEZIONI CORRELATE ALL’ASSISTENZA,

DELL'ANTIMICROBICO-RESISTENZA E DELLA SEPSI

Progetto AID UOC Igiene  Allevamenti
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Azioni di miglioramento sull’attività di contrasto all’antimicrobico 

resistenza in campo veterinario nel territorio aziendale.

●Piano Regionale di attività AID di cui alla Delibera n.622 del 5 giugno 2023

●Piano Ministeriale AMR 2024

●Piano Nazionale Residui

●Piano Nazionale Alimentazione Animale

●Piano Nazionale Farmacosorveglianza
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Grazie per l’Attenzione
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