Allegato C)

VERBALE DI ISPEZIONE Al DISTRIBUTORI ALL'INGROSSO DI MEDICINALI

Hf?. 2020 a. f540

In data alle ore nel Comune di Ls"'—""tér Provincia di 15 , la commissione ispettiva
composta da:
Dott./Dott.ssa Faz“?/{’ 2 5. . Responsabile UOC ‘Governance del Farmaco”™ . ASReM

coordinatore {0 suo delegato)

Dott. Mok-s5a /L» myce’ <-Medico Dipartimento Prevenzione ASReM componente

Dott./Doft.esa (:,'1 e ,Mo }/ Famacista designato/a dallOrdine dei Farmacisti della Provincia
componente

Dott /Dott-ssa/Sig—15ig-ra ()Dcyﬂl’/f.‘;, dj . funzionario/collaboratore ASReM, con funzioni di

segreteria

Istituita con provvedimento del DG ASReM n.?i}f del 0’7[6111 procedono, ai sensi dellart. 103 del D.Lgs.
2442006, n. 219 e s.m.i.

all'ispezione:;
E. PREVENTIVA (sia per prima autorizzazione che per trasferimento locali) (Schede n. 1A en. 2)
O ORDINARIA (tutte le schede allegate)

O STRAORDINARIA (schede di interesse)

del magazzino della Societa/ita | N L & K
p.va_BOf 74 L040747
Numero identificativo ministeriale del sifo logistico
ubicato in 'S«% tia (prov. I_S_)
yia“‘f*-‘w i/\*‘bu't‘;}/!"uwﬂv n.

W

+ Richiedente | ‘autorizzazione regionale per l'attivita di:

s Distributore all'ingrosso di medicinali

= Depositario di medicinali (art. 108 del D.Lgs n. 219/2006 e s.m.i.)

= Distributore alfingrosso di medicinali di cui detiene 'auterizzazione allimmissione in commercio
{magazzino diverso dal sito produttivo)

» Distributore all'ingrosso di medicinali di cui detiene la concessione di vendita

= Distributore allingrosso solo di medicinali utilizzabili esciusivamente in ambiente ospedaliero o in
strutture ad esso assimilabili efo medicinali utilizzabili esclusivamente dallo specialista {(artt. 92 e 94
del D.Lgs. 219/2006 e s.m.i.)

5{- Distributore all'ingrosso solo di medicinali non sogge[i a prescrizione eg.: non ammessi al rimborso da

~

parte del SSN (art. 96 del D.Lgs. 2192006 e s.m.i)f S o « ©T¢

s 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. {/
A s A

in presenza del Dott. R' cen Cl)al’?'“‘« e é Persona Responsabile

i




—_—

in qualita di

e del Dott./Sig.
i_,/ (Legale Rappresentante, )

GIUDIZIO DELLA VISITA ISPETTIVA
Osservazioni della Commissione in merito:

- ailocali (Scheda 1 A)
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- alle procedure (Scheda 2)
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- allo svolgimento del servizio (Scheda 1 B, 3e 4)

,_
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- altro

Dichiarazioni a verbale:

La Persona Responsabile/Legale Rappresentante della Societd/Farmacia fa presente che: in merit
all'ispezione:

e
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in merito allespletamento e all'organizzazione del servizio:

e
e
e

-~

La Commissione per quanto sopra riportato:

= esprime parere favorevole al rilascio dell'autorizzazione alla distribuzione allingrosso di medicinali

per uso umano (solo per lispezione preventiva) 2
(K esprime parere favorevele al rilascio dell'auterizzazione alla distribuzione all'ingrosso di medicinali So

per uso umano, previo adempimento alle prescrizioni sopra indicate (solo per lispezione preventiva).” _

=  esprime parere non favorevole al rilascio dell'autorizzazione alla distribuzione all'ingrosso di medicinali oTlé
per uso urnano (solo per lispezicne preventiva)

= esprime parere favorevole alla continuazione dell'attivita

= esprime parere favorevole alla continuazione dell'attivita previo adempimento alie prescrizioni sopra
indicate

= esprime parere non favorevole alla continuazione dell'attivita

i
[V, "
Di quanto sopra & stato redatto il presente verbale di n. M paging compresa la presente, numerate e
fimate dagli interessati e n. o allegati, in n. £y copie, una delle quali & contestualmente

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

comma 4-bis) .
e

Le schede compilate e allegate sono le seguenti
Si da atto che le operazioni di controllo sono ultimate alle ore /é'r 77() del ¢é -1~ 202 Z =

LETTO, CONFERMATO E SOTTOSCRITTO

Il Direttore PYOC Governance del Farmaco //4Medicodel Dip.E’ v. ASReM
Comue {7 e -
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Scheda 1A

LOCALI ED ATTREZZATURE
1A.1 Sussiste corrispondenza tra planimetria & locali? X NO
1A.2 Le diverse aree di lavoro sono adeguataniente separate/delimitate e ben identificate da ‘
opportuna segnaletica? ﬁ( NO
1A.3 [ locali sono resi aceessibilt in ogni momero agli agenti incaricati di ispeziouarli. ai sensi
dell’art. 104, comena 1, lett, a) del D.Lgs. 219/2006 ¢ s.m.i.? (non applicabile all’ispezione NO
preventiva)

' TA.4 1 locali sono giudicati idonei e sufficienti dal punto di vista igienico sanitario per assicurare una ]
buanz conservezione ¢ distribuzione dei medicinali? X NO
1A.5 Le aree di tcevimento merci e spedizioni sono tali da assicurare ["integritd della merce dalle )
intemperie? K NOQ

1A.6 La zona di ricevimento merci & identificabile ¢ funzionalmente separata dai locali di
immagazzinaggio?

1A.7 Le scaffalature, le attrezzature e le suppetlettili sono in materiali adeguari, 1o stato di pulizia e
di conservazione ¢ adeguato




tA.9 1 servizi igicnici sono ad esclusivo uso del personale e 5000 costituiti da bagno, antibagno, .

locale spogliatoio? X NOC
iA 10 It bagno e I'antibagno hanno paren e pavlmcntl lavabili e disinfettabili? )( NO
IA l l L anubagno é dotam d; lavabo con crogatorc non mammlc mstnbutam d: sapone liqu:do oin

polvere, asciugamano non riutilizzabile? X NO

X

{A.13 esiste una segnaletica adeguata che proibisca al personale di furnare, mangiare o imponga altri
divieti ove necessario?

ol
—
X

1A.14 { {ocali mantengono una temperatura in base alla quale | prodotti non subiscono alterazioni e

la stessa & misurata e registrata periodicamente? X NO
1A15 1 frigorifeni /o le celle garantiscono una corretta conservazione dei farmaci a temperatura

controllata e la temperatura & miswrata e Tegistrata periodicamente? }< NG
tA 16 Esiste un sistema di areazione o di ventilazione forzata nei focali” )( NO

H

1A.17 Esiste la chemiarazione di conformita delf’impianto elettrico, termoidrautico e/o di

condizionamento ¢ dei frigoriferi in utilizio? X NO
1A.18 Esiste la dichiarazicne di conformitd aggiornata defla verifica della messa a tera? 81 NO

1A.20 Le vie di fupa sono facilmente identificabili. con segnaletica evidente ¢ provvista di luci di
emergenza?

1A.2] Esiste un sistema di illuminazione adegeato in weli 1 locali, provvisto di generatori antonomi
per fuce demergenza?

1A.22 Esiste un programma di allarme, custadia e sicurezza?

NO

I3

Scheda I8
GESTIONE LOGISTICA

{B.1 La zona di carico/scarico & adspuatomeme ;irbté?afﬂéﬁiic inemperte?

1B.2 E applicata [a procedura di controllo per il nrevirnento delte merei (assicurare che i prodoiti non
sieno dannepgiati. che la consegna cormisponda all ordinazione, coc.. . )? (verificy tramie
documentazions).

1B.3 Sono previsti e sovic mediztamente identificabil locali o anrezsature per
Vimmagaranamento & medicinali seageiti a speciali misure (p.e stapefacentt, prodott che
richtedono una deferminata iemperatura di conservazione, ecc.. ..} in conforrmitd con le istruzion
seritie € con le disposizioni di legge pertinenti?

)< NO
7

i NO

S




1B.4 § medicinali sono immagazzinati separatamente dalle altre merci? >( NO
18.5 [ medicinali sono conservati al riparo dalia fuce solare diretta, dall’umidisa ¢ da fonti di calore? b( NO
1B.6 Gli apparecchi di registrazione per ta temperatura dei focali ¢ dei frigonferi sono
oppornunamente tarati? NO
1B.7 Le registrazioni della temperatura sono condrollate con regolaritd, manualmente o attraverso
opportuni sistemi elettronici € vesificate da una persona incaricata pia volte al giomo, e firmate da
una persona cspressamnte incaricata, ovvero documentate con Fuso di apparecchiature a & NG
registeazione continua’
.......................... W@J LR RICCEIFER....
1B.8 Esiste un sistema adeguato ad assicurare la rotazione df,“e scmte 11 cut corretto tunzmmmmw
sia sottoposto a controlli periodici? _)( NO
1B.9 Esistz un’area, adibita ai prodotti respinti/invendibili, chiaramente contrassegnata in modo che s
questi non possano essere erroneamente venduti? \S{ NO
1B.10 Viene conservata la documentazione dei medicinali avviati alla distrazione? X/ NO
{B.11 Viene periodicamente effettuata la pulizia dei locali ? /( NO
1B.12 Viene periodicamente verificata "assenza di infestanti? < X
.13 Vi sono merci depositate permanentemente sui pavimenti o in condizioni di copservazione non b
idonce? St }Q/
1B.14 Vengono effetfuate auto mpemens? s

NG

Scheda 2
DOCUMENTAZIONE

[ 2.1 3000 disponibil le nmcedun. scritte che descrivono lc sepuenti vperazioni che pos‘-cne avere |

! inflaenza sulla qualith dei prodonti ¢ sull"arivitd di distribuzion.

! o — - R

i Approvvigionamento dei medivinaly: j

i | - venfica deflidoneits det fornitore far. 104, comma !, letera b e comuma {-bis) St MGt
i - ricevimento & conrollo delle forniture (art. (04, comma 1. lettera c-bis) R4 NG

! e e - 4

| Irrunzgazzinamento: E i
to- delle sostanze stupefacenit {ove applicabile) s |
b dei medicinali che richiedono wna determingea temperatura {ove applicabile) ; LG
;o1 sdelgay modicipali NG
Poi- dei presdoiti nor atilizzabill NG 1y
] P, . H
i Piano di emergenza per il ntico (art. 104, conuna 1. [cdera dy NG

©  Rotazione detle scone - NO

| | CGestione di prodoiti particolar {ant, 106) NO

! i Spargimerto dei prodorti a rottura det contenitori _NQ

b Prodotti restituid N

,1‘/“['




Allestimento spedizioni
- verifica del'idongitd dell"acquirente {art. 104, comma ], lettera c) E'f
Modalita di trasponio sia per U'approvvigionamento che per la distribuzione (art. 104, comma 1,
lettera g) $5._NO
Descrizione delle modalita di istituzione di un sistema di qualit che precisi responsabilita,
processi e misure di gestione def rischio in relazione alle attivita (art. 104, comma 1, lettera fi-bis):
- formazione S NO
- auto ispezione SI NO

NO

2.2 Tutie le procedure sono approvate datate ¢ firmate dalia Persona Responsabile?

.................................................. SI B “/T_

Scheda 3
PERSONALE i
N. Dipendenti:

3.1 Tisiste un organigramma delia ditta con indicazione dell orario di massima della Persona
Rcs;xmsabkle delle mansioni ¢ delle vesponsabilita di cinscuna persona in relazione ai compiti

assegnati? S I <
3.3 Il personale & formato in refazione ai compitl assegnatt ed ¢ tenuta documentazione di tale
formazione? -4

NO

3.4 Si avvale di personale esterno adeguatamente formato (intetinale, cooperativa. -ﬁtm.., ........ )
L i L T OSSR S M

3.2 €’ applicato if piano di formazione? x‘

Scheda 4
APPROVVIGIONAMENTS & FORNITURE AI CLIENTT

i {41 Documentazions

;

| | e
A approvvigionamenio i medicinal] avviens unitamenie da persone ¢ socictd che wme(mu ‘f ! i ‘ /

| lesse stesse [Pautorizzazione ovvero sono esonerate dall’obbligo di possederia ai sensi dell® amcrniu P i

M xo

i 100 D Lge 21602 e Pelene
% 0 D Ige 21502006, dei quali si producs Peienco’] QC‘Y{[_;}‘LW JLJ o

...... . PPN |
I
i
i

P [ formiture \(c:.gtmﬁ indirizzate unicamente a perzone, societd o enti, dei quaki sf'")mdm.e
Ietenco, che possiedono essi stessi autarizzazione alia disiribuzjone all'ingrosso di medicinali,
OVVEID S0rD aulorizzalt o abikitall ad altre tilolo ad apprcwigjtmarsi df medicinati?




sotto forma computerizzata o sotto qualsiasi altra forma idonea, che riporta, per ogni operazione

relativa & medicinali ricevati o spediti, almeno le informazioni seguenti:
i} ia data; X NO
2} la denominazione del medicinale; M NO
3) il quantitativo ricevuto o forilo; ﬂ\ NO
4) il nome ¢ Vindirizzo del fornitore con il relative codice identificativo univoco del sito

logistico; ‘E NO
5) il nome e Findirizzo del destinatario; NO
6) numero di lotto per ogni operazione di entrata; detlo numero deve essere indicato nella bolla
di consegna della merce formita at grossista; Bq‘ NO
7y il numero di lotto dei medicinali in uscita, almeno per { prodotii che presentanc i bollini di cui
all'articolo 73, comma 1, lettera p-bis); (se applicabile) M N0

La docurnentazione & tenata a disposizione per un periodo di cinque anni o per periodt pitt lunghi,

se diversamente stabilito da specifiche disposizioni di legge? h NO :

4.2 Dotazioni minime (unicamente per i distributori all’ingrosso)

cui alla tabella * alicgata alla farmacopes ufficiale delia

Iu oo Sor s oTe !

11 grossista & fornito dei medicinali
Repubblica #aliana?
................................. o

| IT grossista é fornito del 90% dei medicinali (ricomprendendo come wali anche | medicinals
generici), ammessi al rimborso da parte del SSN in possesso di un'AIC, inchusi | medicinalé
omeopatici aulonizzali ai sensi dell'articolo 18 def P.Lgs. 219/20067 { C\)L

4.3 Dictenzione medicinali particolari (dove applicabile)

[l grossista detiene sostanze stupefacenti e psicotrope e medicinali che le contengono?

{1 GH srupefacenti e e sostanze psicolrope sone correitamente detenute e gestite secondo le
i | disposizioni contenute nel DPR 9 otiobre 1960, n. 309 e s.m 1.7

Le sostanze velenose sono correttamente detenute e gestite secondo ke disposiziont del
HTLULLSS, ¢della .U, i vigors?

[ 1.4 Forniture

Le forniture sono offetivate con la massima sollecitudine e, comunagus. eatra le dodict ore
{1 laverive suecessive alla richiesia. peifambito 1emitoriaie wdicato nelle dichisrazione di cul
[ alarticolo 103, compng 2, tettera i aie zﬁ.s‘,gl‘tffr e e 5§ applica af depostiar)

E #’5—”"._ _f.:"_‘.):/‘g__c/}._'ﬁ._qﬁi'},‘!‘:'.‘; """"




4.5 Restiturione

La procedura di restituzione/ritiro prevede che:

I medicinali non difettost restituiti sono tenuti separati dalle scorte dei prodotti vendibili, in attesa

detla decisione sulla loro destinazione? }( NO
E' conservata la documentazione rguardante 1 prodottf restituiti? X

I loro eventuale reinserimento tra i prodotti vendibili & autorizzato dalla Persona Respunsabile?

E’" designata una persona responsabile del piano d’emergenza, dell’esecuzione e del

coordinamento dei ritirf dal mercato?, %4 NO
I nominativa &: SO AV R Z?,vL?u L‘{'

Quaolifica: ... L. &R 4 £ Bonn. kg i .. eerans

Tuits le operazioni di restinezione, di nﬁum1 dl rlum dal mercato dei mcdlcmah sono registraie ¢ la

relativa docamentazione & a disposizione delie autorith competenti? X NO

4.6. Trasporto

che 1 mezzi siano idonel a garantie la comuetta conservazione degli stessi durante il
trasporto?

Tl distributore si avvale di vettor csterni, con 1 guali ha un wntratto di fornitura?

1 distributore controlla, sia in fase di ricezione sia in fase di distobuzione dei medicinali,

i
F
!

La procedura prevede che i medl\.mall stano trasportati in modo tale che:

1. Non cottamining o siano contanyinati da aild prodotti o materiali
2. i stane misure adeguate in caso di spargimente di prodott o di rottera di
contenitori

3. Siapo al sicuro, ciod non sottoposti & calore diretio, freddo, hice, umiditd o altre
condiziont sfavorevol, vé all esposizione di microrganismi o all’attaceo di insetti

4, Tutti t meezi mlp'egm net Lraspor*{} dei medicinati siano dofati. m.i VAR d1
trasporto, ¢i impiant} idonei a garantire 1a temperatura alla quale le carateristiche dei !
prodotti non vengann alteraie? i

5. Tali mezat siane provvisti anche di adegusta coibentazione, f&m saivi { casi
eceerionall ¢ documentati di trasportt in situazioni Ji urgenza o di necessitd, purché
non ne derivino rischi di deterioramento dei medicinali?

&. Per i} trasporto rlo di medicinali per i quah & necessaria uma lemperatura di
eaonservazione controliata, siano tnpicgati mevzi refrigerati 0 confezionament
separati i colli koned al mantenimento deltla tomperatora in rappono at Lemgs i:
consegna’

}gNO

NO

Y.

T



i distributore controlla, sia in fase di ricezione sia in fase di distribuzione dei medicinali,

che i mezzi siano idonei a garantire la corretta conservazione degli stessi dursnie il
trasporto?

1l distributore/vettors wilizza dei magazzini quali punti di transito per lo stoccaggio dei
medicinali in attesa detla definitiva consegna?

................................................................................................

In caso affermativo la procedura indica:

1. L’ubicazione dei punti di transito utilizzati?

st B

2. Seilocali utilizzati sone adeguati aflo stoccaggio dei medicinali ¢ ne garantiscono
la corretta conservazione?

ST NO

ST NO

e rmeE i S T
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Scheda S

VERBALE ISPEZIONE STRAORDINARIA L

MOTIVAZIONE DELLMSPEZIONE STRAGRDINARIA / .
[
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