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L
’attività di farmacosorveglianza
viene attuata attraverso controlli
ufficiali eseguiti dall’autorità

competente che verificano la corretta
attuazione della normativa (D.Lgs
193/2006). L’obiettivo di questo lavoro
è stato quello di quantificare l’impiego
dei farmaci nelle diverse specie anima-
li attraverso la valutazione delle infor-
mazioni contenute nelle ricette non
ripetibili pervenute all’ASL 4 Terni, nel
2009. È stato esaminato un campione
di ricette compilate in triplice copia
cartacea per farmaci veterinari destina-
ti ad animali produttori di alimenti per
l’uomo. Le prescrizioni dei farmaci
sono state in totale 1.315: la maggior
parte di queste (41%) riguardavano gli
antimicrobici, il 28% i vaccini, il 12%
gli antiparassitari, il 18% altri farmaci.
Suddividendo le ricette per singola spe-

cie gli antimicrobici sono generalmen-
te i farmaci maggiormente prescritti
(64% per il bovino; 53% per il suino;
36% per l’ovino; 19% negli equini;
45% per i volatili e 15% per i lagomor-
fi). Negli antimicrobici l’ossitetraciclina
è stato il principio attivo più prescritto
seguito dall’amoxicillina, dalla benzil-
penicillina e dall’enrofloxacina. Il
costo generale riguardante tutti i medi-
cinali prescritti è pari a 227.671,46
euro, i vaccini hanno contribuito al
48,6% della spesa; i farmaci antimicro-
bici hanno contribuito per il 33% con
75.806,06 euro.

Introduzione

Secondo una definizione del Ministero
della Salute la farmacosorveglianza è
«L’insieme delle azioni di controllo a

carattere preventivo esercitate nell’am-
bito della produzione, della distribuzio-
ne, della detenzione, della fornitura e
dell’impiego dei medicinali veterinari».
I controlli effettuati hanno come obiet-
tivo la tutela della salute pubblica,
impedendo che residui di farmaci pro-
venienti dagli alimenti di origine ani-
male possano raggiungere il consuma-
tore, la tutela della salute animale, evi-
tando un uso non giustificato del far-
maco contrario anche alle norme sul
benessere animale. 
Le verifiche sul corretto impiego degli
antimicrobici destinati agli animali da
reddito sono fondamentali inoltre per
garantire l’efficacia della terapia e osta-
colare l’insorgenza di ceppi batterici
antibiotico resistenti. 
In questo sistema di “controllo del far-
maco veterinario” è però spesso caren-
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La Società Italiana di Medicina Veterinaria Preventiva, anche in questa edizione del
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Campylobacter ,
mentre la diffusio-
ne di ceppi di
Staphylococcus
spp. meticillino
resistenti negli
allevamenti suini,
ha creato un allar-
me di Sanità
Pubblica. L’uso
cospicuo dei chi-
nolonici principal-
mente usati nel
caso in cui l’ani-
male risulti refrat-
tario a precedenti
trattamenti farma-
cologici è in con-
trotendenza rispet-
to ai dati forniti
dall’EMA.
Per quanto riguar-

da la spesa relativa ai farmaci veteri-
nari interventi di riduzione possono e
devono essere attuati tramite l’uso
prudente di antimicrobici mentre i
costi dei vaccini rappresentano un
investimento nel settore della preven-
zione.
L’utilizzo delle ricette veterinarie
risulta indispensabile per la valutazio-
ne di un corretto uso dei farmaci in
generale e degli antimicrobici in par-
ticolare. In relazione al fenomeno
dell’antibiotico resistenza, diventa
però indispensabile l’informatizzazio-
ne del dato e la standardizzazione
delle metodiche di interpretazione
dello stesso.
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I
l regolamento 852/2004/CE prevede
la possibilità di un’applicazione fles-
sibile delle procedure basate sul siste-

ma HACCP. I contorni di tale flessibilità
sono stati chiariti dalla Commissione
Europea in linee guida in cui si eviden-
zia come i sette principi dell’HACCP
costituiscano soltanto un modello per
individuare e controllare i pericoli signi-
ficativi. Ciò implica che tale obiettivo
può essere conseguito mediante stru-
menti equivalenti, come i manuali di
corretta prassi operativa che rappresen-
tano un’alternativa più semplice, ma
altrettanto efficace.
È stato frequentemente evidenziato che
le maggiori problematiche di applica-

zione dell’autocontrollo si riscontrano
nelle piccole imprese, che forniscono
una quota rilevante degli alimenti con-
sumati a livello comunitario. In
Piemonte una parte consistente delle
microimprese opera sul territorio da
molti anni, ha mantenuto la medesima
proprietà di generazione in generazione
e conserva sia i metodi tradizionali di
lavorazione sia l‘organizzazione delle
infrastrutture. Di conseguenza per que-
sta categoria risulta molto oneroso ade-
guarsi alle normative relative all’auto-
controllo in quanto le modifiche pro-
duttive necessarie implicano talvolta
problematiche insormontabili. 
Nell’ottica di offrire agli operatori del

settore linee guida per l’adozione di
procedure semplificate di autocontrollo
e ai veterinari ufficiali indicazioni ope-
rative per la valutazione dei piani di
autocontrollo in procedura semplifica-
ta, è stato condotto uno studio ad hoc
con l’obiettivo di descrivere le peculia-
rità locali della microimpresa piemonte-
se della filiera lattiero-casearia e le prin-
cipali variabili in grado di influenzare la
sicurezza alimentare delle produzioni.
In particolare con il presente lavoro si
intende descrivere il grado di reale dif-
fusione dei piani di autocontrollo, l’im-
pegno (in termini di risorse umane ed
economiche) richiesto e percepito da
parte delle microimprese per l’applica-

Figura 5. Distribuzione percentuale degli antiparassitari per
specie animale.
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zione dei piani, la consapevo-
lezza dei pericoli e la perce-
zione dei rischi della
microimpresa lattiero-casea-
ria.
Materiali e metodi

L’indagine campionaria è
stata svolta tramite interviste
a produttori della filiera pro-
duttiva lattiero-casearia sele-
zionati attraverso un piano
di campionamento dedica-
to. Le interviste, della durata
media di circa un’ora, sono
state condotte da tre veteri-
nari borsisti appositamente
addestrati durante la visita ai produt-
tori ai quali veniva somministrato un
questionario. 
Il questionario è stato realizzato sulla
base delle informazioni ottenute con
ricerche bibliografiche e grazie all’e-
sperienza di campo dei veterinari par-
tecipanti a un tavolo interdisciplinare.
Nel questionario erano presenti le
seguenti sezioni: 
- (a) dati anagrafici e tipologia del
microproduttore; 
- (b) tipologia di prodotti e di azienda; 
- (c) descrizione delle modalità di
applicazione dell’HACCP e valutazio-
ni sui costi e sull’efficacia che di esso
danno i produttori; 
- (d) percezione dei rischi di filiera; 
- (e) procedure prerequisito (selezione
delle materie prime, pulizia e disinfe-
zione, igiene e formazione del perso-
nale, controlli microbiologici, chimi-
ci e delle temperature).
Prima di procedere alla campagna di
interviste, che si è protratta lungo la
stagione estiva dell’anno 2010, i que-
stionari sono stati testati attraverso la
conduzione di interviste pilota su 6
produttori e conseguente revisione
del testo.
Sulla base dei dati a disposizione
della Regione Piemonte (base dati
elettronica VETALIMENTI) sono state
identificate come popolazione bersa-
glio dell’indagine tutte le aziende
“riconosciute” presenti sul territorio
regionale e che potevano essere defi-
nite “microimprese” sulla base dei
criteri previsti dalla definizione forni-

ta dal Regolamento (CE) 800/2008,
ovvero in base al numero di persone
occupate e al fatturato: meno di 10
persone e un fatturato e/o un totale di
bilancio annui non superiori a 2
milioni di euro. 
Nell’insieme l’estrazione dalla base
dati (riferita all’anno 2009), eseguita
utilizzando i criteri sopra indicati, ha
consentito di individuare nella nostra
Regione 345 microimprese operanti
nella filiera latte (delle 618 imprese
riconosciute complessivamente).
Il piano di campionamento è stato
realizzato calcolando numerosità
campionarie tali da garantire che,
con un livello di confidenza del
95%, l’errore massimo delle stime
percentuali di ciascuna risposta del
questionario venisse mantenuto in un

range compreso tra il 4.5%
e il 10.5% (rispettivamente
corrispondenti a propor-
zioni attese nelle risposte
comprese tra il 5 e il 50%).
Utilizzando il programma
WinEpiscope è stato calco-
lato in 70 il numero di
interviste da effettuare. Per
avere la garanzia di otte-
nere effettivamente il
numero prefissato di inter-
viste, la numerosità cam-
pionaria è stata ulterior-
mente innalzata, assumen-
do che il tasso di parteci-
pazione tra i produttori

contattati per la conduzione delle
interviste raggiungesse solo l’80%.
Sulla base delle numerosità finali,
utilizzando gli elenchi delle aziende
riconosciute si è proceduto all’estra-
zione casuale senza rimpiazzo e stra-
tificata per provincia e alla produzio-
ne dell’elenco di aziende da sotto-
porre a intervista. Alla fine dell’inda-
gine complessivamente sono state
completate 78 interviste.
I dati raccolti nei questionari sono
stati informatizzati nell’autunno 2010
(su fogli di calcolo appositamente
predisposti in modo da ridurre gli
errori in fase di inserimento dei dati) e
l’elaborazione statistica è stata con-
dotta nell’inverno 2010/11 utilizzan-
do il software Stata 10. Dopo una pre-
liminare analisi statistica descrittiva,

Figura 2. Come giudica il tempo dedicato quotidianamente all’autocontrollo?

Figura 1. Il suo piano di autocontrollo è completamente applicato?
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condotta allo scopo di sintetizzare il
contenuto del dataset (che sulla base
delle domande previste dal questio-
nario era costituito da circa 300 varia-
bili), si è deciso di concentrare l’ana-
lisi sull’effettiva applicazione dell’au-
tocontrollo in azienda, per identifi-
carne le variabili esplicative, associa-
te alla sua reale applicazione. È stata
pertanto creata ad hoc una variabile
dipendente dicotomica “applicazione
piano” (SÌ/NO) incrociando opportu-
namente le risposte ad alcune specifi-
che domande, inerenti la presenza o
meno in azienda di un piano di cam-
pionamenti e l’effettuazione o meno
di analisi microbiologiche sui propri
prodotti nei tre anni precedenti. Allo
scopo di individuare le variabili indi-
pendenti è stata realizzata un’analisi
univariata per valutare l’associazione
tra l’applicazione del piano e le sin-
gole variabili potenzialmente preditti-
ve (descrittive della microimpresa,
e.g. numero di dipendenti, anni di
attività, età e titolo di studio del tito-
lare, e risposte relative alle principali
difficoltà e benefici dell’autocontrollo

indagati attraverso il questionario). 
Il criterio di esclusione: p-value>0.1
ha consentito di selezionare 13 varia-
bili per la successiva analisi multiva-
riata. Dato il tipo di studio (indagine
di tipo trasversale, cross-sectional) e
la variabile esito considerata (catego-
riale dicotomica), si è scelto di ricor-
rere a un modello multivariato di
regressione logbinomiale, che con-
sente di modellare rapporti di preva-
lenze (PR, la cui interpretazione è
analoga a quella dei rischi relativi uti-
lizzati in epidemiologia) aggirando il
problema della sovrastima dei PR da
parte degli Odds Ratio quando l’esito
(come l’applicazione dell’autocon-
trollo nel caso in studio) non è raro.

Risultati

Analisi descrittiva
La microimpresa piemontese del set-
tore lattiero-caseario produce preva-
lentemente prodotti stagionati (86%)
a base di latte crudo (76%), che
vende direttamente (77%) sul territo-
rio provinciale o regionale (81%) e

utilizzando soprattutto materie prime
di propria produzione (65%) o altri-
menti acquistate a livello locale
(90%).
La quasi totalità delle microimprese
piemontesi della filiera latte (97%) è a
conduzione famigliare, con un nume-
ro medio di 2.9 dipendenti: nel cam-
pione il 75.6% delle aziende dispone
al massimo di 3 addetti, mentre il
99% delle microimprese ha al massi-
mo 5 dipendenti. Il proprietario è
anche responsabile dello stabilimento
nei tre quarti dei casi (74%), ha un’e-
tà media di 45.6 anni e inoltre in un
terzo dei casi (38%) ha un diploma di
istruzione superiore o una laurea (se
si considerano solo le aziende che
impiegano al massimo tre dipendenti,
si nota che i proprietari sono in gene-
rale più anziani e meno scolarizzati).
Solo il 35% dei titolari ha iniziato la
propria attività a partire dal 1997,
data di entrata in vigore della prima
normativa nazionale che dava indica-
zioni specifiche per gli stabilimenti
produttori della filiera lattiero casea-
ria (DPR 54/97). I microimprenditori
operano in stabilimenti che nella
metà dei casi (52%) sono stati costrui-
ti a partire dall’anno 2000 e non
hanno mai subìto ristrutturazioni;
degli stabilimenti più vecchi soltanto
una parte (21%) è stato ristrutturato
recentemente. Le sostituzioni di
attrezzature recenti riguardano circa
un quarto delle aziende (23%) mentre
non sono quasi mai state applicate
modifiche significative al ciclo pro-
duttivo (6%).
Esiste una quota ancora relativamente
rilevante di microimprese che non
utilizza appieno il piano di autocon-
trollo (figura 1) e anche se la sua
applicazione quotidiana non richiede
un grosso dispendio di tempo, più
della metà degli addetti lo considera
comunque eccessivo (figura 2).
Il piano di autocontrollo è considerato
uno strumento utile più per gli aspetti
burocratici e normativi che per garanti-
re la sicurezza degli alimenti (figura 3).
Conoscenza della normativa, tempo a
disposizione e risorse economiche rap-
presentano i fattori che più limitano la
predisposizione in proprio e la gestione

Figura 3. Quali sono secondo lei i benefici dell’utilizzo del piano di autocontrollo?

Figura 4. Quali sono le sue difficoltà principali nel gestire l’autocontrollo?
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del piano di autocontrollo (figura 4),
mentre in generale viene scarsamente
lamentata (20%) la mancanza d’infor-
mazione fornita da parte degli enti di
controllo. 
L’aspetto positivo più importante che
emerge dall’indagine riguarda il
buon livello di consapevolezza del-
l’importanza dei prerequisiti (figura
5). Nonostante qualche punto debole
(ad es. formazione), esiste una buona
disponibilità ad adottare le principali
procedure dal momento che i produt-
tori sono convinti dell’utilità dell’in-
sieme dei prerequisiti (87%) e li con-
siderano di facile applicazione
(94%). 
L’indagine rivela che più facilmente
viene percepito il rischio derivante
dalla presenza involontaria nei propri
prodotti di corpi estranei (pezzi di
metallo, plastica o vetro) mentre ven-
gono classificati quasi allo stesso
modo i rischi chimici e quelli micro-
biologici. La percezione dei rischi si
traduce in controlli che interessano
prevalentemente gli agenti microbio-
logici (in particolare quelli per i quali
la percezione di rischio è più elevata)
e molto meno quelli chimici, la cui
determinazione implica probabil-
mente anche maggiori esborsi.

Analisi multivariata
L’analisi multivariata mostra che la
consapevolezza dei produttori dell’e-
sistenza di un sistema ufficiale di
classificazione di rischio delle azien-
de (PR 0.30, IC95% 0.1-0.92) e la
loro convinzione che l’autocontrollo

faciliti l’ottemperanza delle normati-
ve (PR 0.45, IC95% 0.23-0.89) e il
superamento dei controlli ufficiali (PR
0.40, IC95% 0.19-0.82) sono i fattori
che favoriscono l’applicazione del-
l’autocontrollo.

Conclusioni

L’indagine conferma come le
microimprese dei settori lattiero-
caseario del Piemonte presentino
caratteristiche peculiari che rendono
necessaria un’identificazione più pre-
cisa e puntuale della categoria
“microimpresa” rispetto a quanto pre-
visto dalla normativa comunitaria.
L’indagine in generale evidenzia una
buona consapevolezza da parte dei
produttori della necessità di dotarsi
del piano di autocontrollo e dell’utili-
tà della corretta applicazione dei
“prerequisiti igienici di base” per
garantire il raggiungimento degli
obiettivi di sicurezza alimentare in
maniera efficace e semplice.
Nonostante ciò permangono alcune
difficoltà che non consentono un uti-
lizzo del piano di autocontrollo ade-
guato e proporzionale all’impegno
dedicatogli. Le principali difficoltà
riguardano la scarsa conoscenza
della normativa, intesa come difficol-
tà interpretativa, i costi elevati e la
scarsa disponibilità di tempo da parte
dei produttori. I risultati quindi con-
fermano la necessità di indicazioni
più dettagliate che permettano al pro-
duttore di applicare in maniera cor-
retta le norme comunitarie anche lad-

dove sia necessaria una valutazione
dell’OSA collegata alla tipologia
aziendale e produttiva.
L’identificazione di debolezze specifi-
che nelle microimprese piemontesi è
servita a ridefinire in modo più mira-
to gli standard minimi delle linee
guida per la predisposizione dei piani
di autocontrollo, in modo da prospet-
tare ai microproduttori piemontesi un
insieme semplificato di interventi la
cui efficacia sia più facilmente perse-
guibile e riconoscibile. 
Tutto ciò nell’ottica di contribuire a
contrastare la scarsa convinzione da
parte dei produttori rispetto ai benefi-
ci dei piani di autocontrollo, dato che
emerge prepotentemente dall’indagi-
ne svolta.
L’indagine è servita a fornire un qua-
dro ricco e inedito delle caratteristi-
che strutturali e produttive, delle pra-
tiche, delle consapevolezze e delle
percezioni dei piccoli produttori della
filiera lattiero-casearia in tema di
sicurezza alimentare; inoltre è stato
possibile individuare i fattori specifici
(come l’effetto positivo della pressio-
ne esercitata sui produttori dalle auto-
rità sanitarie attraverso i controlli uffi-
ciali e la comunicazione) che favori-
scono l’adozione di buone pratiche.
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Figura 5. Cosa ritiene importante per la sicurezza della sua produzione?
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