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v
zienda Sanitaria Locale Salerno ;
Dipartimento Farmaceutico
tel. 0974/711121 mail: farmaceutica@aslsalerno.it
Dipartimento di Prevenzione
tel. 089 693570 dip.prevenzione@aslsalerno.it
Verbale d'ispezione aisensidel D. Lvo 219/06 e del D.M. 6/7/99 (NBD)
In data alleore  mel Comume di (prov. )
Some presenti i sottoseritti:
1. - qualifica
2. qualifica
3. qualifica
Nominati con deliberazione/neta del o. e in presemza del Legale
Rappresentante Dott./Sig e/o Diretore Tecnico
Dott. della
Societa
procedono ai semsi del D.L.vo 24.04.n.219, D.M. 6/7/199 e mll’aspezmne del deposito della
medesima Societa sito in alla via 1. s

- richiedente I’auterizzazione regionale per Iattivita di ' ~
- in possesse dell’autorizzaziome regionale rilasciata com decreto /delibera
n° del J

- territorio geografice entro il quale il grossista imtende operare/open—ﬁ ai semnsi del D.L.vo
24/04/2016 n. 219

‘Tlpoloola di attivita:
o Grossista di medicinali /o gas medicinali;
o Depositario di medicinali:
o Colui che esporia medicinali;
o Colui che importa medicinali;
o Colui che distribuisce esclusivamente materie prime farmacologicamente attive;

o  Colui che distribuisce esclusivamente medicinali disciplinati dagli art. 9 ¢ 10 del D.L.vo 30/12/1992 n. 53S ¢
s.m.i.

o Colui che distiribuisce esclesivamente medicinali di cui detlene I’2uiorizzazione zll’immissione in
commercio;

o Colui che distribuisce esclusivamente medicinali di cui detiene la concessione di vendit2



GESTIONE TECNICO AMMINISTRATIVA

A} DE}RSONALL

i. Direttore responsabile _ ' E

1.1 Direttord responsabile Dott/. Sig.

1.2 Iscritio all’ordine dei farmacisti della Provincia di
1.3 L’afivita & svolia a carattere continuativa? - : Si No

1.4 Con quale orario di massima?

1.5 L’orario di massima & sufficiente a garantire il cometio espletamento dell’attivita svolta?
| : Lt , Si: No .
1.6 E’ responsabile di altri depositi? Si Ne

1.7.In caso. affermativo con quale orario di massima?

2. Dipendenti® Ty

2.1 Laureati n°

2.2 Non laureati n°

1 B’ stata de51g‘nata una persona quLﬁcata e responsabﬂe ai sénsi del D.L.vo 719/00 e del .
D.M. 6.7. 1999 avents autom_ e responsabﬂrta estese’ anche al punio d1 trasoorto fmo al punto d1

distribuzione immediatamente successivo, per assmurare the sia costituito e maritenuto un sistemna

di qualita? ; ' S8i No
3.2 Tale persona ¢ identificata con il Dirsttore Tecnico? - S8i Ng

(22

3 In caso negativo specificare:

Nome € cognome

Titolo di studio

Orario di lavoro

3.4 T personale impiegato nei thagazzini di medicinali possiede. capaciia ed esperienze adeguate a
garantire che i prodoiti o i materiali siano Immagazzinati e maneggiati appropriatamente?

“Si No

’ J 2 per ogni dipeadente fipartare nome, cagnome, grado d’istruzione e qualifica



3.5 1l personale ¢ addestrato in relazione ai compiti assegnati? . . L8, . No
3.6 E’tenuia documentazione delle sedute di addestramento‘?  sud - L . Si,, .. No
3.7 ‘Esiste un adeguato organigramma dell’ Azienda con una chiara deﬁmzwne delle mansmm e delle

requpsablhta di ciascun individuo in relazione ai compiti assegnati? - No

Relag_ione descrittiva delPispettore

B) DOCUMENTAZIONE

» 1.1 Tutti i documenti previsti dalla normativa vigente sono disponibili su richiesta delle autorita . .
competenti? v, Bk ens, oS . No

« 1.2 Le ordmazmm sono indirizzate unicamente a persone autorizzate a formre i medlcmah 2 persone
titolari d un’ autorlzzazmne d1 fabbncazmne 0 d1 nnportamone a tltolarl di un autonzzazmne
all’immissione m commercm 0 ai concessmnarl d1 cui all’art 7y comma V del D L Vo 541/92 recante
attuazmne della du:ettlva 92/28/CEE sulla pubbhclta del medlcmah per uso umano m conformlta con. le
vigenti d15p051210m d1 lecge‘? B 99 exran. bt Si___;' — '_No

« 1.3 Il dlstnbutore conserva 1donea documentazmne sotto forma d1 fatture o in maniera computenzzata

) medlante qua151a51 altra forma 1donea che per ogm operazmne di entrata e di usmta, r1port1 almeno le_

seguen’a mformazmm

(@) Data | _ } | | St No
‘(b) Denommazmﬁe del mechcmale | v' ot g | . : Si - ' | .Nq
(c) Forma farmaceu_tlca .(per le operaz.i_qn.i; in qsgi_t_a) - . | U si I }N,o ‘.
(d Quantltatlvo rlcevuto o formto i _ | | _— | Sn | _No_

(e) N. di 1otto per ogni operazwne d1 entrata che deve essere md1cato nella bolla d1 consegna
(documento di trasporto) fornita al dlstmbutore o Si s _NQ

(f) n. di lotto per tutte le transazioni in uscita tranne le forniture alle farmac1e aperte al pubbhco"

' o B Si No

(¢) Nome ed indirizzo del fornitore e/o del destinatario Si No



1.4 Esistono procedure scritte che descrivono le seguenti operazioni che possono avere influenza sulla

qualita dei prodotti o sull’attivita di distribuzione:

2]

Ricevimento ¢ controllo delle forniture DA AR S
Imm agazzinamento ' ‘ Fn U8
Tmmagazzinamento delle sostanze stupefacenti o | - si

Immagazzinamento dei medicinali che richiedono una determinata temperatura Si

Registrazione delle condizioni di immagazzinamento AR
Pulizia & manutenizione dei locali (incluso controllo organisini nocivi) Si
Modalita di trasporto fino 4l punto di distribuzione successivo™ Si-
Ritiro dalle scorte delle merci invendibili o “Si
Registrazioni ) ' - Si
Prodotti restituiti s
Pianiﬁce;zione dei ritiri e delle vendite dei prodotti prossimi alla scadenza Si
Spatgimerito dei prodotti o rottura dei contenitori -~ © 7 7 oS
** Contamirazione di nucrorgamsml Si
Coritaminazione crociata o e T s

ot

No
No
No *
No
No =
Neo

" No
" No

No
No
No

No
" No

No

Rotazmne delle scorte (pnmo entrafo — pl‘l[l’lO uscito o pruno entrato primo uscifo in ordine d1

scadenza) con controlli e frequent1 del corretto funzionamento del sistema 'Si

No

1.5 Esiste un plano scritto di emergenza per la procedura di ritiro dal mercato dei medlcmah (urgente

€ non urgente) comprendente l’mdlcazmne di quali chentl vengono informati ¢ con quah

modahta" R T o T B ~ i

L6 Tutfe le procedure sono approvate, ﬁrmate ¢ datate dalla persona responsabile a cid deputata ?

si

No -

>

1.7 OUm operazmne ¢ documentata al momento della sua effettuazxone in modo da consentire di

tracciare la storla d1 tutte le attivita o dei fatti significativi? o Si-

* 1.8 Le documentazmm sono chiare e prontamente disponibili al personale addetto" Si

No
No

1.9 Le documentazioni sono conservate per almeno cmque anni o per penodl pit lungln se

diversamente stabilito da specifiche dxsp05121om di legge‘7 ' o Sn

Relaznone descnmva dell’aspefttore

No




C) LOCALI
1.1 Locah n. T dicusi alléga plénimetria: )
o Ricevimento | T - MQ_
o Maoazzmo medlcmah vend1b111 _ MQ
e Macrazzmo medlcmall non vend1b111 L | J MQ
° sttnbuzmne/spedizlone ’ | 'MQ
° Mino e - MQ_
o Servizi MQ ..
o Spogliatoi (0
o Aragistoro .. g - MQ.
e Servizi igienici MQ
o Altri } MQ _ _
1.2.. Lediverse aree di lavoro sono adeguatamente separate e ben.identificate da opportuna
. .. segnaletica? ... .. ... . . e ar e ma et L .Sknaes -NO
1.3 - Sono accessibili in qualsiasi momento agli agenti incaricati di ispezionarli? Si.. ... No
1.4. Ilocali-sono giudicati idonei e sufficienti dal punto di vista igienico sanitario per assicurare una.
buona conservazione ed una buona distribuzione dei medicinali? Si No
1.5  Viécomunicazione diretta fra i servizi ed aree di lavoro? .. . ... Sk, Nooo
1.6 Esiste una segnaletica adeguata che proibisca al personale di. fumare, mangiare. od imponga
- altri opportuni divieti ove necessario? . - - R R TE TR TE Ry SRR \ ()
1.7  Viene periodicamente effettuata la pulizia e disinfestazione degli stessi?- . ... St . . . No =
1.8 . La zona di ricevimento protegge la merce in arrivo dalle intemperie durante lo scarico?
, L Si - No.
1.9 . La zona diricevimento & identificabile e funzionalmente separata dai locali di magazzinaggio?
: Si- Ne-: .
¢1.10 Le merci sono controllate al ricevimento al fine di assicurare che i contenitori non siano
Danneggiati e che-la consegna corrisponda all’ordinazione? . .~ . ... . Siw - Noi:
¢ 1.11 Imedicinali soggettia speciali misure di immagazzinamento. (p e. stupefacenti, prodo‘m che
richiedono una determinata temperatura di immagazzinamento) sono immediatamente
identificabili.e immagazzinati in conformita con le istruzioni scritte e con le disposizioni
di leggi pertinenti? Si No
s 1.12 Imedicinali sono immagazzinati separatamente dalle altre merci? = . - . 8i .., No



e 1.13
1.14

o

< L15

§1.16

e 1.17
) 1-18

Con quale frequenza?

=1.19

1.20

1.21

1.22 -

1.23

»1.27

1.28

In caso contrario perché ?

I med:cmah sono mantenuti ad una femperatura in base alla quale, in linea con le indicazioni
europ=e sulle prove di stabilita, Ie,caratterlstlche dei prodottl no? subiscono alterazmm" .

si Mo
Sono rispettate le condizioni specificate dal titolare dell’autorizzazione all’lmrnlssmne in

commercio per evitare alterazioni dovute alla luce, all’umldlta, oalla ten'q:)era’cura‘7

.

§i Mo
Lé'apparecchianlre sono idonee ed adeguate per garantire una buona conservazione ed una
buona distribuzione dei medicinali? Si = Neo
Gli apparecchi di registrazione sono opportunamente tarati? Si | No

La temperatura & misurata e registrata periodicamente ed in diversi punti del magazzino?

Si- No

Le registrazioni della températura sono controllate Con-regolarita e’ firmate da una pefsona

espressamente incaricata, ovvero documentate con l'uso di apparecchiature a registrazione

- continua? R T ' Lot e P g o N

L’area di:conservazione déi medicinali & eqgiiipaggiata con apparecchi a registrazione continua?
-8t © + " Neo
Sono espletati controlli adeguati che-assicurino che tutta I’area di conservazione pertinente &
mantenuta ertro limiti di temperatura'specificati -~ 7 - ¢ - Si " No
I locali di magazzino sono puliti e igienicamente idonei? SRR Si - No
Sono previste misure procedurali coritro lo spargimento dei prodotti o la rottura dei contenitori,

la contaminazione di microrganismi e la contaminazione crociata? o - Si Ne~

* Esiste un sistema adeguato ad assicurare la rotazione delle scorte il cui corretto funzionamento

sia sottoposto a controlli regolari e frequenti? - = " o co 8t TNe

I prodotti al di 12 della data di scadenza sono separati dalle scorte di prodotti vendibili e tenuti

- in un’area con l’mdlcazmne merce non vendibile o similare? ' ) | No

Esiste un’area adibita ai prodott1 respinti {p.e. medicinali con il sigillo rotto, con la confezione
danneggiata o sospetti di possibile contaminazione)'chiaramente contras§égnata in modo che
questi non possano essere venduti per errore o contaminano le alire merci? - ' Si -+ = No
Tali medicinali vengono avviati a distruzione e ne viene conservata documentazione?

Si - Ne

11 distributore dispone di mezzi di trasporto idonei per la corretta conservazione dei medicinali



- sia in fase di approvvigionamento sia in fase di distribuzione? - - - . . Si -No
1.29 1l distributore si avvale di vettori esterni? Si .. No
Relazione descrittiva del’ispettore _. :
D) APPROVVIGIONAMENTO E FORNITURE AT CLIENTI
1.1 1 dlstrlbutore si rlformsce umcamente da persone o Societa che p0s51edono esse stesse
I autonzzamone o sono esonerate dall’obbhoo d1 possederla? T Si ’ No
1.2 Le forniture sono effettuate escluswamente a grossxstx 0 deposﬂ:an autonzzatl a concessmnan
a farmacie aperte al pubblico, a farmacie ospedaliere o a strutture autorlzzate o ablhtate a
rifornirsi direttamente all’ingrosso in conformita con le vigenti dlsposmom di legoe‘? R
o CSi " No
1.3 Le forniture di ¢ui al punto precedente includono i documenti di cui alla lettera B)?
Si No
1.4 Le forniture sono effettuate con la massima sollecitudine e comuingie entro le 12 ore lavoratlve
successive alla richiesta nell’ambito territoriale indicato nella dichiarazione (oppure nell’arnblto |
territoriale in cui la societa opera?).; - - +8i i Nooo
1.5 In casieccezionali e documentati di.trasf)orti in situazioni d’ urgenza ,-connessa con.la tutela della
 vita umana, il distributore & in grado di fornire i medicinali con la massima sollecitudine e senza
.che dal trasporto derivino rischi di deterioramento dei medicinali? .+ Si - Neo -
1.6 I medicinali sono trasportati in modo-taleche: |
(2) 1 loro documento di identificazione non vada smarrito? - . - oo ..o oSk No
+ (b) Non contaminano o siano contaminati da aliri prodotti o materiali Si No

(c) -Siano previste misure adeguate in caso d spargimento di prodotti o Tottura di contenitori?
SETAE.) L v No

. (d) Siano al sicuro ciog non sottoposti a calore diretto, freddo, luce, umidita o altre condizioni

Sfavorevoli; né all’attacco di microrganismi o di insetti? : L Si- -No

1.7.. Sono riportati nelle procedure elementi che evidenziano che il trasporto promiscuo. non pud essere



!
i

_effettuato con predotti che possono rappresentare un pericolo per la sicurezza o per I’efficacia dei

/" “farmaci? ' ' Si . No

Fé

7/ 1.8 ‘Tutfi i mezzi impiegati per il trasporto dei medicinali sono dotati, nel vano di trasporto, di impianti -

/

Idonei a gar-mtire una temperatura alla quale, in linea con le indicazic:i europee sulle prove di

stabiiité, le caratteristiche dei prodotti non vengono alterate? Si No
1.9 Tali mezzi sono provvisti anche di adeguata coibentazione , fatti salvi casi eccezionali e

documentati di trasporti in situazioni di urgenza o di necessita purché non ne derivino rischi di

deterioramento dei medicinali? Si Ne
1.10 I medicinali per i quali &€ necessaria una temperatura di conservazione controllata, come & prevista

dai decreti di autorizzazione all’immissione in commercio, sono trasportati con mezzi speciali e

idonei? ‘ B Si No
1.11 A tale scopo sono iﬁipie;gati mezzi refrigerati o éonfesznamenti separaﬁ in colli idonei al

mantenimento della temperatura in rabporto ai tempi di consegna? Si No

Reﬂazioné descrittiva dell:’ispé:ﬁ_ore

E) RESTITUZIONE

1.1 Imedicinali non difettosi restituiti sono separati dalle scorte dei prodotti vendibili, per evitare che
- siano nuovamente distribuiti prima che sia stata presa una decisione sulla loro destinazione?
Si =+ - No
1.2 Tmedicinali restituiti al distributore sono reintegrati nelle scorte dei prodotti vendibili nel rispetto
delle indicazioni previste dal D.M. 6.7.1999 e precisamente:
“(a) La merce si trova in buone condizioni nella confezione originale che non ¢ stata aperta?
Si ~ :Ne
(b) E’ noto-e dichiarato da chi la restituisce che la merce & stata conservata e maneggiata in
condizioni appropriate? TSt Neo
(c) Il periodo di:validita residuo & accettabile ? E e No
(d) Sono stati esamina ed identificati da una . persona‘- autorizzata fermo restando che

I*identificazione deve prendere in considerazione la natura del:prodotto, le eventuali condizioni

T



i3

1.4

1.5
1.6

1.7

1.8

1.9

1.19

1.11

1.12

1.13
1.14

1.15¢
1.16 .

1.19

11 nomlnatlvo della persona & _ : 7 quahﬁca

ki

[ . . . //P . - ) S . . .
speciali di con_s_ervazlc}ne ed il tempo trascorso da quando il prodotto ¢ stato distribuito?

Si No

*E’ conservata la documentazione rignardante i prodotti restituiti? Si No

1l responsabile t¢:nico sottoscrive il permesso di reintegro in magazzino ditali prodotti?

_ . Si . Ne
Tali prodotti sono immagazzinati correttamente ? Si No
E’ designata una persona responsabile del piano d’emergenza, dell’esecuzione ¢ del -

Coofdinamento dei ritiri dal mercato? Si No

Sono reglstrate al momento dell’esecuzmne “utte le operazxom d1 rltlIO dal mercato e la relatlva

Documentazione & a dlsposmone delle autorita competentl’? Si _' No
I sistema di registrazione delle spedizioni permette di identificare e contattare unmedlatamente
tutti i destinatari di un medicinale? . No
La stessa disposizione & applicata senza alcuna differenza alle fomlture per il commercm S
all’ingrosso negli Stati U.E. o in Stati terzi? - ‘No
L’informazione a tutti i clienti del lotto ritirato & effettuata con la dovuta urgenza?

] o g &is
1 distributore detiene le note di ritiro dal mercato approvate dal titolare dell’ autorizzazione
all’immissione sul mercato? , _ . Si o No
1l distributore si comporta in conformita a quanto richiesto aalla ﬁ&ta‘?. : Si ~ No
1 medicinali contraffatti rivenduti présso la catena distributiva sono mantenuti separé.ti dagli altri
medicinali per evitare possibili scambi?’ . T . '=8i  No
Recano in'modo chiaro sull’etichetta Ia scritta : NON VENDIBILE? .Si° - Neo-
Le autorita competenti ed il titolare dell’autorizzazione all’immissione sul mercato del prodotto

originale sono informati immediatamente T TR IR S~ A [ I

_ Tutte le operazioni di restituzione, di rifiuto, di ritiro dal mercato e di ricevimento dei medicinali.

contraffatti sono registrate al momento in cui verificano e la relativa documentazione & a

disposizione delle autoriti competenti? o Si.. . No

'E’ presa una decisione formale (documentata e registrata) sulla destinazione di tali prodotti?

Si No
1l responsabile del sistema di qualita e, se pertinente, il titolare dell’immissione sul mercato

partecipano a questo processo decisionale? . Si No



10

Relazione descrittiva dell’ispettore

&

F) AUTOISPEZIONI -

Sono effettuate e registrate autmspezmm per controllare I’apphcazmne ed 11 rlspetto delle hnee

direttrici in materia di buona pratlca di dlstnbuzmne del medlcmah per uso umano? Si No

Con quale cadenza‘7

Relazione descrittiva dell’ispettore

G) DOTAZIONI MINIME GROSSISTA _

1.1 1l grossista & fornito dei prodotti di ctii alla tabella 2 allegata alla F.U. in vigore? Si . . Neo
1.2 1l grossista & fornito del 90% delle specialitd medicinali in commercio?: ¢ Si . . No -

In base a quale fonte? .

Relazione descrittiva dell’ispettore

r 0L
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11
H) MEDICINALI PARTICOLARI
1 il distributore detiene radiofarmaci? : : .. . ... .8 . 'No
1.1 - '» Sono conservati separ:iiamente e ben identificabili? = Si:  No
1.2 Sono-ceduti solo a grossisti, a Istituti Universitari o a reparti ospedalieri di mcdicina nucleare ?
"Si- . Ne
2 .. 1l distributore detiene sostanze psicotrope e stupefacenti? .~ . . = . -~ i 8i .. No
Autorizzazione n° del ..o - cai-sensi.dell’art.17-.del DPR 309/90
2.1  Glistupefacenti e le sostanze psicotrope previste dall’attuale normativa sono-conservate
distintamente dagli altri veleni in armadio chiuso a chiave (art.25 del R.D. 11.4.1929 n.1086) ?
' - 8iv ¢ - 'No
11 distributore gl»e‘t‘ile_ne_vsgstanzév yélenqsq? ' _ eenibeh el B oh e NobuE
3.1 Sono conservate con particolare contrassegno sui recipienti ed in uno speciale armadio chiuso a
chiave? ... s No
3.2 Indicare la persona o le persone che hanno la chiave dell’armadio (art.146 del T.U.LL.SS.
Tabella 3 del I Vol. della F.U. ultima edizione):
4 11 distributore detiene alcol ? Si No
4.1 Indicare la quantita di alcol detenuta
42  Esiste il registro di entrata e uscita soltanto nei casi in cui & previsto? 3 Si No
5 1l distributore detiene acque minerali o altri prodotti? Si No
6 1l distributore detiene sostanze zuccherine? Si No
6.1  Esiste il registro di entrata e uscita?* Si No

Relazione descrittiva dell’ispettore

3 Ai sensi del D.L.vo del 26.10.1995 n.504 ¢ del D.M. Finanze del 9.7.1996 n.524

4 Aj sensi dell’art. 74, comma VII, del D.P.R. del 12.2..1965 n.162 e successive modificazioni
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I) SISTEMI DI SERVIZIO
1 | L’impianto elettrico e tutti i suoi componenti sono conformi a quanto stabilisce la normativa
- vigente‘?' e g, - R A O S | “ No
2 Esiste un-adeguato sistema di areazione o di ventilazione forzata sufficiente a garantire il -
ricambio. dell’aria? Si No
3 . ' Esiste unadeguato sistema antincendio? -+ - . - . oo L - 8i  "No
Le vie di fuga sono facilmente raggiungibili? ;i _ 3 Si - - No
Esiste un sistema di illuminazione adeguato in tutti i locali, provvisto di generatori autonomi
per luce di emergenza? . -~ . - P . TP S E - = No
6 . Esiste un programma di allarme, Eustodia, e sicurezza? Si Ne

Relazione descrittiva delﬂ’ispet&org




DICHIARAZIONE A VERBALE

11 Direttore Responsabile / T1 legale rappresentante della Societa fa presente che:

13

-~ - GIUDIZIO SINTETICO DEL RISULTATO DELLA VISITA ISPETTIVA

Si da atto che le operazioni di controllo sono ultimate alle ore del

La commissione ispettiva pertanto alla luce di quanto sopra esprime il seguente parere:

Di quanto sopra ¢ stato redatto verbale di n. pagine, compresa la presente, numerate €
firmate dagli interessati, in numero di originale/ originali e di n. copie,

una delle quali & contestualmente consegnata al rappresentante/ Direttore della Societa ispezionata.

LETTO CONFERMATO E SOTTOSCRITTO

MARIAROSARIA
CARMELA CILLO
25.02.2022
13:47:18 UTC
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