REGIONE PIEMONTE BU11 12/03/2020

Codice A1404B

D.D. 24 febbraio 2020, n. 147

Autorizzazione ex D.Lgs. 219/06 e s.m.i. alla distruzione all'ingrosso di medicinali per uso
umano non soggetti a prescrizione medica, discipkti dall'art. 96 del D.Lgs. 219/06 e s.m.i.,
alla Societa ALBIREO S.a.s. di Amateis Giovanni & C per il magazzino sito in Via
Caravaggio n. 6 - Trinita (CN).
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ATTO N. DD-A14 147 DEL 24/02/2020

DETERMINAZIONE DIRIGENZIALE
A1400A - SANITA' E WELFARE

OGGETTO: Autorizzazione ex [b.gs. 219/06 e s.m.i. alla distribuzione all'ingsosdi medicina
per uso umano non soggetti a prescrizione mediseiptinati dall’art. 96 del D.Lg:
219/06 e s.m.i., alla Societa ALBIREO S.a.s. di Aeiga Giovanni& C. per il
magazzino sito in Via Caravaggio n. 6 — Trin{@a(.

Il D.Lgs. 24.04.2006, n. 219, “Attuazione dellaettiva 2001/83/CE (e successive direttive di
modifica) relativa ad un codice comunitario conegrte i medicinali per uso umano, nonché della
direttiva 2003/94/CE”, subordina l'attivita di digtuzione all'ingrosso dei medicinali per uso

umano ad autorizzazione da rilasciarsi a cura ¢Relgioni.

In conformita a quanto disposto dall’'art. 100 deLd@» 219/06 e s.m.i. il Legale rappresentante
della Societa ALBIREO S.a.s. di Amateis GiovannC& con sede legale in Via Torino n. 137 —

Nichelino (TO), ha presentato in data 21.11.2018niza per l'autorizzazione alla distribuzione

all'ingrosso di medicinali per uso umano non sotigeprescrizione medica, disciplinati dall’art. 96

del D.Lgs. 219/06 e s.m.i., per il magazzino sit¥ia Caravaggio n. 6 — Trinita (CN).

A seguito dell'istanza di autorizzazione sopra taeitacon nota prot. n. 23147/A1404A del
02.12.2019 il Settore Assistenza Farmaceutica,giatera e Protesica ha chiesto all’Unita
Organizzativa competente in materia farmaceuticag@asi dell’'art. 7 della L.R. 21/91, della ASL
CNL1 di espletare la verifica ispettiva in meritbidbneita dei locali.

Successivamente, la Commissione di Vigilanza de84 CN1 ha proceduto ad effettuare visita
ispettiva in data 08.01.2020, esprimendo pareverévole in merito all'idoneita dei locali ed al

rispetto di quanto specificato dall' art. 104 ¢. &05 del D.Lgs. 219/06 e s.m.i., per quanto
applicabili, subordinato alla ottemperanza, dagdel richiedente, di quanto specificato nel vexbal
d’ispezione del 08.01.2020.
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In seguito la Societa ALBIREO S.a.s. di Amateis \@mni & C. ha comunicato con nota del
04.02.2020 di aver ottemperato alle disposizioraul al verbale d’ispezione citato, trasmettendo
relativa documentazione, pertanto vengono menode&ioni ostative precedentemente rilevate.

Tutto cio premesso, verificata la regolarita amstiaitiva del presente atto
IL DIRIGENTE

Richiamati i seguenti riferimenti normativi:

. D.Lgs. n. 219/06 e s.m.i.

. D.Lgs. n. 165/2001 e s.m.i.
. L.R. n. 21/91

. L.R. n. 23/2008

determina

di autorizzare, ai sensi dell’art. 100 del D.Lg49®D6 e s.m.i., la Societa ALBIREO S.a.s. di
Amateis Giovanni & C., con sede legale in Via Torimm 137 — Nichelino (TO), alla distribuzione
all'ingrosso di medicinali per uso umano non sotygeprescrizione medica, disciplinati dall’art. 96
del D.Lgs. 219/06 e s.m.i., per il magazzino sitdia Caravaggio n. 6 — Trinita (CN).

Ogni eventuale variazione dei dati e dei requidgdcumentati ai fini del rilascio della presente
autorizzazione dovra essere comunicata alla Regied alla Azienda Sanitaria Locale
territorialmente competente per i conseguenti peduwenti.

La presente autorizzazione viene rilasciata, $atiti eventuali altri obblighi o adempimenti stébil
da disposizioni legislative e regolamentari.

La presente determinazione sara pubblicata sulRBRJai sensi dell’art. 61 dello Statuto e dell’art
5 della L.R. 22/2010.

IL DIRIGENTE (A1400A - SANITA' E WELFARE)
Fto Fabio Aimar
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