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-!ǘǘƛǾƛǘŁ ŘŜƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ ƴŜƭƭΩŀƴƴƻ нлмр

-wƛǎǳƭǘŀǘƛ ŘŜƛ ǎƻƴŘŀƎƎƛ Řƛ ƎǊŀŘƛƳŜƴǘƻ ǇŜǊ ƭΩŀƴƴƻ нлмр

- Nuovi obiettivi

- Comunicazione Ufficio - Aziende



Ispettori NBF:  4 full time + 1 part time

Ispettori FV:    1 full time + 1 part time

Ispezioni - Anno 2015
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41

10

N° Ispezioni FV

N° ispezioni NBF



1 CU Dir. II^ fascia Medico veterinario (dal 1° marzo 2016)

4 Ispettori GMP (1 biologo, 1 Dirigente veterinario, 2 Dirigenti 

chimici)

1 Ispettore FV (Dirigente chimico)

1     Resp. Sistema Qualità (Dirigente chimico)

1 Esperto attività Internazionale (Dirigente farmacista )

2 Collaboratori amministrativi est.      

Attività Ufficio 05: Dotazione organica
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Attività 2015-andamento del n° di ispezioni NBF



Attività 2015-tempo medio di rilascio del certificato NBF 



Quota di certificati NBF rilasciati entro 90 gg
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Attività 2015-riconoscimenti di persona qualificata
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Attività 2015-certificati di prodotto farmaceutico



- Gestione Allerte per difetti di Qualità: 15

- Aggiornamento costante della Banca Dati Eudra
GMDP

- Gestione del Sistema Qualità: nuovi questionari di 
rilevazione del livello di soddisfazione 

- Attività internazionale: 
ü avvicendamento dei delegati nei «gruppi 

ispettori» presso EMA.
ü BEMA
ü JAP visitςFinalReport and conclusion, positive.
ü EC-Canada Mutual RecognitionAgreement 

(MRA) ςannualreport -
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н ƴǳƻǾƛ ǉǳŜǎǘƛƻƴŀǊƛ ǇŜǊ ǊƛƭŜǾŀǊŜ ƛƭ ƎǊŀŘƻ Řƛ ǎƻŘŘƛǎŦŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩǳǘŜƴȊŀ

vǳŜǎǘƛƻƴŀǊƛ Řƛ ǎƻŘŘƛǎŦŀȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭΩǳǘŜƴǘŜΥ

1) Ispezione NBF

2) Ispezione Farmacovigilanza

3) Altri servizi ƻŦŦŜǊǘƛ ŘŀƭƭΩ¦ŦŦƛŎƛƻ р 

rilascio copie certificati NBF/Decreti

riconoscimento/variazione PQ

ƳƻŘƛŦƛŎƘŜ ŀƭƭΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ƻ ŀƭ ŎŜǊǘƛŦƛŎŀǘƻ b.C

certificati di prodotto farmaceutico

Invio al termine del 

processo ispettivo SOLO

a officine e titolari di AIC 

(FV) ispezionati

Invio a fine anno a 

TUTTE le officine di 

fabbricazione



Attività Ufficio 05: Soddisfazione utente

Soddisfazione utente



Ufficio 05 - % soddisfazione complessiva anni 2012-2015


