""—.-5:._'_‘;
- ' 3
M:F )h
aceutici Industria v
Gruppo Ispezioni Fornitori

GIORNATA DI STUDIO AFL-GIF
PREPARARE E GESTIRE UN AUDIT

Sei un auditor che riesce a conoscere a fondo i suoi fornitori?

MARTEDI, 9 APRILE 2019

AUDIT Al FORNITORI Dl
MATERIALI DI CONFEZIONAMENTO
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PRESENTAZIONE

Elisabetta Palazzo
Coordinatore Laboratorio
Materiali di confezionamento

Audit ricevuti
5-10

Audit effettuati
70-80



PRINCIPALI AUTORIZZAZIONI CHE
DEVONO AVERE

* Non e applicabile per i fornitori di materiali di confezionamento

N/A




STANDARD QUALITATIVI MINIMI CHE CI SI
ATTENDE PER IL SETTORE, OBBLIGATORI E

NON

OBBLIGATORI

Il fornitore di materiali di
confezionamento non € obbligato a
nessun standard, in quanto

appartengono a categorie diverse (es.

metalmeccanico)

FACOLTATIVI

ISO 9001

ISO 15378 - Sistema di Gestione
Qualita per aziende fornitrici di
imballi per il settore
farmaceutico

ISO 22716 - Pratiche di buona
fabbricazione (GMP) cosmetico
BRC Sicurezza alimentare
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STANDARD QUALITATIVI ADOTTATI
DALLUAZIENDA COME VALORE AGGIUNTO

* Sito di back up

* Camera bianca
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RICEVERE UN AUDIT: PRINCIPALI
CRITICITA

Compliance regolatoria dei test eseguiti
Gestione dei master di riferimento e dei cambi codici

Campionamento dei fornitori — ISO 2859 Procedimenti di campionamento
nell'ispezione per attributi

Gestione scarti materiali confezionamento
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EFFETTUARE UN AUDIT: PRINCIPALI
CRITICITA

Gestione flusso di approvazione dei lotti di produzione
Procedura campionamento

Gestione cambio codici stampati (ufficio litografico)

Sensibilizzazione: audit deve essere un momento di confronto e
sensibilizzazione del fornitore alla standard qualitativi.
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