) u%ﬁﬁﬂ 1../&;{@?2& A 61; ngmsﬁszaa

ui
%
g
(g.
ho]
ot
o
2
g .
&
s
.
g
s
B
£
E
g
g
i

@ .’?xz’d-‘;

REGIGNE EﬂlLIﬁwRQﬁﬂGﬂﬁ G’IUNTQ

, T e AGEIZEA TTALTANR DEL FARIACO
AlFA . o

U i

AL AT IR b B IVIRNEY_ I\VW AR

' SERVIZIO POLITICA DEL FARMAco
- DOTT-SSA LUISAMARTELLL..

OGGETTO  Controfii i quahté nella praduznene digas medxclnall alfinternc delle Azlende
Sanftarie:

A seguite defte nota del 28104!2011 prot, 45086 Sl fa prasente chele competanze delPAIFA in base
slrart 2 del DlLvo 219/2006 rigeardano esclusivamente. | i medicinalt par uso umano, preparal Industriaimente
o nella cuf prodiuzione rentrs U Pprocesso mdusfna!e. destinati ad esserd immesst in commercio sul terrtorio
nazionale, pertanio non & possibile una traspcrsmione delle narme fecniche GMP {cha regolanoc [a
produzions helle officine farmaceutiche) alla produzione di gas medicinali alfintermo delle Aziende Sanitarie.

La produzione del medicingli prodott internamente alle Aziende Sanitdris segue s Norme di Buona
Preparadions (‘{JM 1811 1!&3} secondo cui Ta-garanzia delia qualits € sicurezza del gas prodolid’e
dispensato al pa;aerzti % sotfo la responsabilita del Direttore di Farmama della 4 Aztanda Sanitariz.

i a distribuzione dei gas medicinali rigntra, invece, “rale I:dmpetenze delle Regiom af sens! cfeii airt,
100 del Di.ve 219/2006 e segue le Norme di Buona Disiribuzione (DM & Luglio 1889}

- Questo Ufficio vedrebbe, esclusivamente come suggedimento ai-gquesiti posti su come effattvare il
contrallo di quality su un sistemna di distribuzione di gas allinterno delle slrutture ospedaliere, cher

'}W Nen si pud definire a priof con quale frequernza e sy quan’tt punti effettuare | contralll af punti di
= erogazione def gas, Persiabilido & macessarao effettusre un processo di conval;da attraverso le
sapent fash .
H A) Un periodo di mnnﬂoraggfc intensivo del -st»stema in cui s effettuano diversi tipi di controlll
analitich, Individuando tatti 1 punti di utilizzo (ancha quelii critic criffciy;
B) Una valutazione delle s!;alianahtic’qtlche‘
) Una valiazione deTEgLﬁaﬁ;gesémpla‘dmpﬁ 3-8 mes], soifo la responsabillté del Gontroilo
Qualita {Farmacista), e definizione appropriata, in bass & guest, della frequenza di controlio
e quaniitd dei punti da controllare, srabmiando un’aﬂaguafa mf:azwn&
{% Quindi (2 frequenza di controllo va stabilita Tn Base a doti dervant da una sera valutazions

' come sapra deseritte.

2, Nei easo in cui il controllo venga affidato ad un fomitore estero quasto deve essere
: Em_ente ablhtato ed avere una raapunsablhta ccmtrattuaEa a soshtuzre il farmamsta nei .
ualits del gas, moftre [ metccfo m anafisi ntmzzata deve essere vaﬁu’ato o
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3. lgasnen prodotti Inter

smenie alf Azienda song auterizzatt dall AlFA gi sens] delf art.50 del Dlic
219/2008, anchie per quasti gas. gualora vengano gragatl per mezzo di un sistema i disribuzione
interna, e Azende sanitarie doveebbero garaniiie adeguati cantralll per la verifica delia furZionaiita det - )
. i e ..-__m——»-«-—WHM“""W‘-H— . e
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pazelip fax DA59764312 Tel 0530784454 E-malki Pacalio@sifa.gov.it
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