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1 PROFILO DELLA SOCIETA’ 

Ragione sociale: ABC FARMACEUTICI S.p.A. 

Sede legale: C.so Vittorio Emanuele II 72, 10121 Torino 

Sedi operative: Stabilimento Produttivo Ivrea- Loc. Canton Moretti 29, 10015 Ivrea (TO) 

 Stabilimento Produttivo Trecate – Via Silvio Pellico 3, 28069 Trecate 
(NO) 

Settore di appartenenza: Manifattura 

Codice ATECO 21.20.09 

 

2 SCOPO DI CERTIFICAZIONE 

Ricerca e sviluppo, produzione, confezionamento, e controllo di specialità medicinali e 
preparati farmaceutici, anche in conto terzi, attraverso le fasi di pesatura, miscelazione, 
granulazione, compressione, riempimento, confezionamento e controllo. 
 

3 CAMPO DI APPLICAZIONE 

Sede legale  C.so Vittorio Emanuele II 72, 10121 Torino 

Sedi operative Stabilimento Produttivo Ivrea- Loc. Canton Moretti 29, 10015 Ivrea (TO) 

 

4 ESCLUSIONI 
Tutti i requisiti delle norme di riferimento risultano applicabili. 
In riferimento allo Stabilimento Produttivo di Via Silvio Pellico 3, 28069 Trecate (NO), si 
ritiene di poter escludere tale sito dal campo di applicazione della certificazione secondo le 
norme ISO 9001:2015, ISO 14001:2015 e ISO 45001:2018 in quanto la situazione operativa 
del sito negli anni si è ridimensionata. 
In particolare per quanto riguarda i processi produttivi sono condotti sotto la validazione del 
sistema GMP e il processo di commercializzazione dei prodotti del sito non associa il logo 
RINA per la certificazione ISO 9001:2015. Il processo produttivo di Ivrea è separato dal 
processo di Trecate e non vi è sovrapponibilità dei processi produttivi all’interno dei due 
stabilimenti. Il personale operante sul sito di Ivrea non opera all’interno del sito di Trecate e 
vi accede solo per riunioni o sopralluoghi di natura estemporanea e senza continuità.  
I requisiti ambientali e di sicurezza sono integrati nel sistema e sono mantenuti sotto stretto 
controllo attraverso il processo di qualifica dei fornitori che include anche audit periodici. 
Relativamente alla certificazione ISO 14001:2015, visto il decremento del numero di 
prodotti, la criticità ambientale del sito si è ridotta notevolmente, motivo per il quale si è 
deciso di garantire il presidio della conformità legislativa e il controllo degli impatti ambientali 
senza mantenere in vita tutti gli elementi di un sistema di gestione ambientale che vista la 
situazione operativa, risulterebbero sovradimensionati e non efficaci. 
 
Tutti i requisiti delle norme di riferimento risultano pertanto applicabili al sito di Ivrea. 
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5 PROCESSI AZIENDALI 

Sono stati individuati i propri processi suddivisi secondo le seguenti categorie: 

 Processi primari: processi che impattano direttamente sui clienti. 

 Processi di supporto: processi che supportano il corretto svolgimento dei 
processi di business. 

 

 

I processi aziendali per cui si ricorre completamente o in parte all’affidamento in outsourcing 
sono i seguenti: 

Produzione 
La produzione di prodotti destinati alla vendita viene in parte affidata a fornitori esterni. 

Logistica 
Sono affidate a terzi le operazioni deposito di prodotti finiti e spedizione prodotti dallo 
stabilimento al deposito e dal deposito al distributore. 
Questo processo è controllato tramite:  

 inserimento di requisiti nei contratti commerciali 
 verifica delle autorizzazioni ministeriali  
 conduzione di audit programmati presso i depositi esterni. 

Controllo qualità 
Possono essere affidate a laboratori esterni alcune tipologie di analisi 
Questo processo è tenuto sotto controllo attraverso: 

 sottoscrizione di Technical Agreement con definizione di ruoli e responsabilità delle parti 
 verifica del certificato analitico 

 audit presso laboratorio esterno, in caso di necessità. 


