
Allegato C) 

 

VERBALE DI ISPEZIONE AI DISTRIBUTORI ALL’INGROSSO DI MEDICINALI 

 

 

In data alle ore nel Comune di _____________________ Provincia di ______, la commissione ispettiva 

composta da: 

Dott./Dott.ssa ______________, Responsabile UOC “Governance del Farmaco” ASReM

 coordinatore (o suo delegato) 

Dott./Dott.ssa ______________, Medico Dipartimento Prevenzione ASReM   componente 

Dott./Dott.ssa ______________, Farmacista designato/a dall'Ordine dei Farmacisti della Provincia 

 componente  

Dott./Dott.ssa/Sig /Sig.ra ____________________, funzionario/collaboratore ASReM, con funzioni di 

segreteria 

Istituita con provvedimento del DG ASReM n. ____del ______, procedono, ai sensi dell’art. 103 del D.Lgs. 

24.4.2006, n. 219 e s.m.i. 

all’ispezione: 

□ PREVENTIVA (sia per prima autorizzazione che per trasferimento locali) (Schede n. 1A e n. 2) 

□ ORDINARIA (tutte le schede allegate) 

□ STRAORDINARIA (schede di interesse) 

del magazzino della Società/Ditta _______________________ 

P. IVA ____________________________________________ 

Numero identificativo ministeriale del sito logistico _______________________________ 

ubicato in ______________________ (prov. ___) 

via _____________________________________________ n. __________________ 

 

• Richiedente l 'autorizzazione regionale per l'attività di: 
▪ Distributore all’ingrosso di medicinali 
▪ Depositario di medicinali (art. 108 del D.Lgs n. 219/2006 e s.m.i.) 
▪ Distributore all’ingrosso di medicinali di cui detiene l'autorizzazione all'immissione in commercio 

(magazzino diverso dal sito produttivo) 
▪ Distributore all’ingrosso di medicinali di cui detiene la concessione di vendita 
▪ Distributore all’ingrosso solo di medicinali utilizzabili esclusivamente in ambiente ospedaliero o in 

strutture ad esso assimilabili e/o medicinali utilizzabili esclusivamente dallo specialista (artt. 92 e 94 
del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i.) 

▪ Distributore all'ingrosso solo di medicinali non soggetti a prescrizione e/o non ammessi al rimborso da 
parte del SSN (art. 96 del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i.) 

 

• Territorio geografico entro il quale il distributore all'ingrosso intende operare ai sensi dell'art. 103, comma 
2, del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i. 

______________________________________________________________________________________ 

in presenza del Dott. _____________________________________ Persona Responsabile 



e del Dott./Sig. ________________________________________ in qualità di ______________________ 

(Legale Rappresentante, ___________) 

 

GIUDIZIO DELLA VISITA ISPETTIVA 

Osservazioni della Commissione in merito:  

- ai locali (Scheda 1 A) 
______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________ 

- alle procedure (Scheda 2) 
______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________ 

- allo svolgimento del servizio (Scheda 1 B, 3 e 4) 
______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________ 

- altro 
______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________ 

Dichiarazioni a verbale: 

La Persona Responsabile/Legale Rappresentante della Società/Farmacia fa presente che: in merito 

all'ispezione: 

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________



______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________ 

in merito all'espletamento e all’organizzazione del servizio: 

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________ 

La Commissione per quanto sopra riportato: 

▪ esprime parere favorevole al rilascio dell’autorizzazione alla distribuzione all'ingrosso di medicinali 
per uso umano (solo per l'ispezione preventiva) 

▪ esprime parere favorevole al rilascio dell'autorizzazione alla distribuzione all'ingrosso di medicinali 
per uso umano, previo adempimento alle prescrizioni sopra indicate (solo per l’ispezione preventiva) 

▪ esprime parere non favorevole al rilascio dell'autorizzazione alla distribuzione all'ingrosso di medicinali 
per uso umano (solo per l’ispezione preventiva) 

▪ esprime parere favorevole alla continuazione dell'attività 
▪ esprime parere favorevole alla continuazione dell'attività previo adempimento alle prescrizioni sopra 

indicate 
▪ esprime parere non favorevole alla continuazione dell’attività 

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________

______________________________________________________________________________________ 

Di quanto sopra è stato redatto il presente verbale di n. _____ pagine compresa la presente, numerate e 

firmate dagli interessati e n. ___________allegati, in n. _________copie, una delle quali è contestualmente 

consegnata al Responsabile/Legale Rappresentante della Società/Farmacia ispezionata (ai sensi dell'art 103, 

comma 4-bis) . 

Le schede compilate e allegate sono le seguenti _______________________________________________ 

Si dà atto che le operazioni di controllo sono ultimate alle ore _______del ________________ 

 

LETTO, CONFERMATO E SOTTOSCRITTO 

 

 

    Il Direttore UOC Governance del Farmaco    Il Medico del Dip. Prev. ASReM 

 ________________________    ___________________________________ 

 

     Il Farmacista delegato dall’Ordine Professionale    Il segretario 

______________________________________    __________________________ 

 

           La Persona Responsabile     Il Rappresentante legale 

_____________________________________   ___________________________________ 

 

 

 



 



 



 



 



 



 



 
 


