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AREA PRODUZIONE E CONTRQLLO
Ufficio Antorizzazioni Officine

Roma, 12/03/2008
N° aM - 40/2008

. DIRIGENTE

VISTO | 48 del decreto legge 30 settermbre 2003 n. 268, convertito nella legge 24 novembre 2003, n. 326,
che istituisce I'Agenzia ltaliana de! Farmaco;

VISTQ il decreto legislativo 24 Aprile 2006, n. 219 recante “Aftuazione della direttiva 2001/83/CE (e
successive diretfive di modifica) relativa ad un codice comunitario concemnente | medicinali per uso umane,
nonché della diretiiva 2003/94/CE;

VISTO il decreto Legislativo 24 giugne 2003, n. 211 recante “Attuazione della direttiva 2001/20/CE relativa
allapplicazione della buona pratica clinica nell'esecuzione delle sperimentazioni cliniche di medicinali per
uso clinico”

VISTO il decreto Legislafive 6 novembre 2007, n.200 recante "Attuazione della direttiva 2005/28/CE recante
principi @ linee guida dettagliate per la buona pratica clinica relativa ai medicinali in fase di sperimentazione
a uso umano, nonché requisifi per l'autorizzazione alla fabbricazione o importazione di tali medicinal
VISTO il decrein ministeriale del 18 marzo 1996, che prevede la trasmissione, da parte delle aziende tiolari
di auforizzazione alla produzione di medicinali, di una documentazione puntuale e esaustiva inerente le
ativita di produzione di ciascuna officina farmaceutica.

VISTI gli atti d'ufficio relativi alle autorizzazioni alla produzione di MEDICINALI in precadenza rilasciate alla
Societa CHELAB S.RL.;

VISTA Pistanza di autorizzazione alla produzione di MEDICINALI della Sotieta CHELAB S.R.L. per la

propria officina farmaceutica sita in RESANA (TV), VIA FRATTA,25, pervenuta in data 23/07/2007, Prot. n.

77015;
VISTI gii esiti della visita ispettiva effettuata nel periode  10/12/2007 - 12/12/2007 presso la suddetia officing
farmaceutica;

AUTORIZZA

La Society

|
CHELAB SR.L.|
VIA FRATTA, 25
31023 - RESANA (TV)
Codice Fiscale: 01500900269

a produrre MEDIGINALI preszo lofficina farmaceutica;
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secondo quanto riportato nellauiorizzazione alla produzione allegata N° aM - 40/2008 del 12/03/2008.

La presente auiorizzazione viene rilasciata esclusivamente ai sensi della normativa inerente Ia
produzione dei medicinali @ non esonera in nessun caso il titolare dal rispetto ditutte le alire nomative
applicabili.

L'autorizzazione allegata viene rilasciata in doppio originale di cui uno rimane agli athi di questa
Amministrazione ed uno notificato alla Societs fiiolare dellautorizzazione.

Roma, 12/03/2008

IL DIRIGENTE
(Dott.ssa Anna Rdsa, Marra)
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AUTORIZZAZIONE ALLA PRODUZIONE

1. Numero di autorizzazione aM - 40/2008

2. Nome de! titolare dell'auvtorizzazione CHELAB S ER.L.

3. Inditizzo/i delfi sitof di produzione

CHELAB S.R.L. - VIA FRATTA.25, 31023 - RESANA(TV)

4, Indirizzg legaie del titclare dell'autorizzazione
VIAFRATTA 25 - RESANA (TV)

5. Scopo dellautorizzazicne e forme farmaceytiche Attivita di Produzione: Allegato 1 Parte 1 2 di
Produzione per Medicinali Sperimentali: Allegato 2 Parie |

. Basi l=gali dell’'autorizzazione

Direttiva 2001/83/CE, Direttiva 200 /20/CE, Direttiva 2005/28/CE, recepite con Decreio Legislative 24
aprile 2006, n. 219, Decreto Legisiativo 24 giugne 2003, n. 211, Decreto Legislativo 8 novermbre 2007,
n. 200,

7. Norne del responsabile dell' Autorita Compefente dello Stato Membro che rilascia Mautorizzazione
alla produzione
Dott. ss& Anna Rosa Marma

8. Fima
9. Data 12/03/2008
10. Allegati: Allegato 1 e Allegato 2

Allegato 5 (Nome della Persona Qualificata)
. Allegato 7 (Data dellispezione in base alla quale lautorizzazione &
i ga stata rilasciata, scopo dellultima ispezione)

DEV . Codice pratica: aM288/2007
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SCOPO DELL’AUTORIZZAZIONE
. ALLEGATO 1
Denominazione ed indirizzo del CHELAB S.R.L. - VIAFRATTA25 , RESANA(TV)
sito:

Prodotti Medicinali Umani

Attivita Autorizzate
Attivita di Produzione (secondo la Parte 1)

Parte 1 - ATTIVITA' DI PRODUZIONE

ST et paah controllo s quaa Ty L
1.6.1 Microbiologici: sterilita
1.6.2 Mierobiologici: diversi dalla sterilitd
1.6.3 Chimico/Fisici
1.0.4 Biologici

DFV - Cedice pratica: aM288/2007
Mod. 020010

2/5

3

6




17, MAR. 2008 12:18 ALFA AUT. CFFICINE \R. 467

- ML%M%WM

SCOPO DELL’AUTORIZZAZIONE *

_ ALLEGATO 2
Denomipazione ed indirizzo del CHELAB S.R.L. - VIA FRATTA25, 31023 RESANA(TV)
sito: :

Prodotti Medicipali Umani ]

Attivitd Autorizzate
Attivita di Produzione (secondo la Parte 1)

Parte 1 - ATTIVITA' DI PRODUZIONE PER MEDICINALI
SPERIMENTALI
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1.6.1 Microbivlogici: sterilita

1.6.2 Microbiologici: diversi dalla sterilitd
1.6.3 Chimico/Fisici

1.6.4 Biologici
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ALLEGATO 5 (Opzionale)

Nome/i della/e Persona/e - Dott, NICOLA FAVARO nato a DOLO (VE) il 17/11/1974

Qualificatale

DEV - Codice pratica: aM2588/2007
Mad. 020010
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ALLEGATO 7 (Opzumale)

Data delllspezione relativa al rilascio 10/12/2007 - 12M2/2007
dellautorizzazione

Motivo delfulima ispezione Attivazione nuovo laboratorio.

Rama - fsdliuto Mefigrafico ¢ Zecca deffo Siate S.pA. - P
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