GALENICA SENESE S.r.l.

RAGIONE SOCIALE - SEDE

Nome azienda: Industria Farmaceutica GALENICA SENESE S.r.I.

Sede legale: Via Cassia Nord, 351 - 53014 Monteroni d’Arbia (Siena)

Sede operativa: Via Cassia Nord, 351 - 53014 Monteroni d’Arbia (Siena)
Tel. 0577-372800 - Fax: 0577-374393

e-mail: galenica@tin.it (Ufficio AQ e Regolatorio: regulatory.galenica@tin.it )
Sito internet. www.galenicasenese.it

STORIA

La ditta Industria Farmaceutica Galenica Senese s.r.l. (piu avanti indicata per brevita
Galenica Senese o G.S.) e sita in Via Cassia Nord 351, 53014 Monteroni d’Arbia
(Siena).

Galenica Senese opera da circa 50 anni nel campo della fabbricazione di soluzioni
perfusionali di piccolo e grande volume. L'azienda & stata fondata nel 1949 con
I'obiettivo di fabbricare prodotti galenici.

Nel 1980 l'azienda si € trasferita nella sua attuale sede di Monteroni d'Arbia.

Nel 1985 l'azienda e stata acquisita dal gruppo SVAS, che attualmente ne detiene il
completo controllo.

Nella primavera del 1998 I'azienda ha deciso di intraprendere una totale
ristrutturazione dello stabilimento.

Lo stabilimento si estende su un'area di circa 4700 metri quadrati. Le strutture
murarie esterne preesistenti sono state utilizzate da guscio per alloggiare le nuove
linee di produzione ed il nuovo magazzino prodotti finiti, attraverso un totale
rifacimento di aree ed ambienti. La costruzione di un nuovo padiglione ha permesso di
collocare il nuovo reparto di preparazione bulk e il laboratorio Controllo Qualita. Tutti i
servizi (acque, vapore, freddo, energia elettrica, aria compressa, ecc) sono stati
completamente rifatti adeguandoli alle normative correnti ed alle nuove potenzialita
dei reparti di produzione.

PRODUZIONE

L’azienda produce soprattutto soluzioni iniettabili in fiale e soluzioni perfusionali in
flaconi, sacche e taniche. I prodotti fabbricati sono principalmente quelli inclusi nel
Formulario Galenico Nazionale.

La maggior parte dei prodotti fabbricati e commercializzati da G.S. sono farmaci,
pertanto sono soggetti al D.L.vo 178/91 e aggiornamenti; alcuni, invece, secondo il D.
L.vo 46/97 (che recepisce la direttiva 93/42/CEE), rientrano nella definizione di
dispositivi medici, ad esempio le soluzioni concentrate per emodialisi, le soluzioni per
irrigazione, la sacca in PVC.

A seguito delle esigenze della suddetta direttiva CEE, I'Azienda ha adottato un sistema
qualita secondo le norme UNI EN ISO 9002 e UNI CEI EN 46002.

PERSONALE

La ditta Industria Farmaceutica Galenica Senese s.r.| ha attualmente un’ottantina di
dipendenti, cosi suddivisi:

produzione: 54

controllo qualita: 5

assicurazione qualita/regulatory: 3



commerciale/vendite: 8
amministrazione: 4
magazzini: 10
direzione tecnica: 1

FATTURATO
Nel 2000 sono stati raggiunti 18 miliardi

POSIZIONE MERCATO
Larghi volumi, siamo terzi sul mercato nazionale
Piccoli volumi, un po’ piu bassi

GRUPPO APPARTENENZA
SVAS

QUANTITA’ CARATTERISTICHE PRODUZIONE
Flaconi: 13 milioni annui

Sacche: 3 milioni annui

Fiale: 22 milioni annui

Taniche. 15 mila annui

STABILIMENTI
Unico stabilimento sito in Via Cassia Nord, 351 — 53014 Monteroni d’Arbia (Siena)

DISTRIBUZIONE

Il mercato preferenziale di Galenica Senese e costituito da Aziende Sanitarie Locali,
Ospedali e Cliniche private operanti sul territorio italiano. L'azienda ha anche
un‘attivita di commercializzazione di prodotti farmaceutici e dispositivi medici con
I'estero

PRODOTTI
Prodotti farmaceutici e dispositivi medici



