
La versione finale di Annex 1 è entrata in vigore il 25 agosto 2023, ad eccezione del 
punto 8.123 (liofilizzazione), che sarà effettivo dal 25 agosto 2024. Durante l'evento dello 
scorso anno, sono stati discussi i cambiamenti e i nuovi requisiti derivanti dalla necessità 
di conformarsi all'Allegato 1 aggiornato entro i tempi stabiliti.

AFI e PDA Italy Chapter organizzano un nuovo evento di due giorni a Firenze, con 
l'obiettivo di analizzare i progressi e le misure diversificate che le aziende hanno 
implementato per rispondere alle esigenze di qualità dei medicinali sterili.

Venerdì 6 settembre si terrà un webinar di presentazione dell'evento, con registrazione 
gratuita. Il webinar condividerà i risultati dell'indagine sull'implementazione 
di Annex 1 nelle aziende farmaceutiche in Italia proposta da AFI e PDA Italy Chapter e 
introdurrà i contenuti e le modalità innovative di questo evento. 

I relatori del webinar saranno:

Giorgio Bruno - Presidente AFI
Mirko Gabriele - Presidente PDA Italy Chapter 
Francesca Selmin - AFI/PDA Italy Chapter/UniMi

È previsto inoltre un intervento di Francesca Caprioli (Lighthouse Instruments) dal titolo 
A Practical Road Map for Compliance to Container Closure Requirements in the EU 
GMP Annex 1 – ONE YEAR LATER.

Lingua ufficiale del webinar: Italiano
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