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Moderatore: Giorgio Bruno - Presidente AFI

10:00-10:15 Saluti ed introduzione
Giorgio Bruno - Presidente AFI

10:15-11:00 L'approccio digitale al sistema qualita
Filippo Savi - Direzione prodotti Bluenext Adiuto

11:00-11:45 La gestione digitale di moduli raccolta dati, fogli elettronici e logbook fino al batch record
elettronico
Marcello Cattaneo - Inpharmatic - Un brand Bluenext

11:45-12:15 Il punto di vista degli utenti: IBSA - Institut Biochimique
o Daniele Bellini - IT - Sr Application Specialist
¢ Sandro Zazzaron - QA - Digital QA Coordinator
o Meliha Elkazevic - QA - Quality Documentation Coordinator
» Incoronata Russo - QA - QA Operations Systems Specialist

12:15-12:30 Q&A session e conclusione lavori

Associazione Farmaceutici Industria
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= Un brand Bluenext

Una digitalizzazione efficace non & solo questione di tecnologia, ma di integrazione tra i processi aziendali che presidiano qualita,
produzione e laboratorio, e le soluzioni software disponibili.

Affinche si realizzi una vera trasformazione digitale, & dungue fondamentale adottare una visione trasversale che favorisca la
cooperazione tra applicazioni e soluzioni software.

Questo webinar propone un approccio strutturato e sostenibile per gestire un percorso di digitalizzazione graduale, mirato a
ottenere risultati tangibili in termini di efficienza e conformita nel breve e medio periodo.

Durante il webinar approfondiremo le migliori pratiche per una gestione digitale integrata che supporti:

« flussi di approvazione di documenti controllati

gestione dei processi di qualita (Change Control, Capa, Deviazioni, Audit, Reclami...)
la compilazione di moduli, fogli elettronici e logbook in formato digitale

I'implementazione e I'utilizzo del batch record elettronico (EBR)

l'acquisizione diretta dei dati e dei parametri dalla strumentazione di laboratorio e produzione
la gestione digitale delle attivita di manutenzione e di taratura degli strumenti
Tutte le soluzioni presentate saranno illustrate in conformita ai requisiti di data integrity e alle normative vigenti nel settore Life

Science.
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Tecnologia e competenza
a servizio delle Imprese

Soluzioni per la digitalizzazione
di Processi, Documenti e Contenuti

iIn ambito REGOLATO E NORMATO
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Adiuto: la Conformita resa semplice

Soluzione sviluppata in accordo con le GAMP 5 (categoria 4)
Nativamente COMPLIANT

Conforme ai requisiti del 21 CFR Parte 11 di FDA

Conforme ai requisiti delle EU-GMP Annex 11

Convalidabile

Dotata delle funzioni di Firme Elettroniche, Audit Trail e Stampe
controllate

Societa Scientifica
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La sicurezza della Data Integrity

Adiuto e la Soluzione ideale per gestire processi e dati
nel pieno rispetto della Data Integrity

Garantisce il Aumenta Tiene sempre sotto
rispetto delle I’affidabilita nei controllo
normative e dei riguardi degli enti |"avanzamento dei
capisaldi della regolatori e dei processi (audit trail)
Data Integrity clienti e degli accessi

[FY G3E GMP) r&¢
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Caratteristiche della Piattaforma

COMPLIANCE GXP O‘<> QUALITY ASSURANCE @

e Possibilita di  Gestione della

aderenza ai Flussi Configurazione consentita
Esistenti oppure direttamente al Cliente
Evoluzione controllata « Conforme ai requisiti

regolatori, Convalidabile

MODULARE E FLESSIBILE MOBILITA | -
= Flessibilita e = Consente I'Utilizzo su
lungimiranza nella dispositivi Mobili.
configurazione = Dati accessibili ovunque e
= Permette la gestione in qualunque momento

anche di 1 solo processo

C
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ADIUTO

Una Piattaforma
4 sistemi
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1 Piattaforma 4 Sistemi

\
DMS ECM
Sistema di Gestione Sistema di Gestione dei
Documentale Contenuti e dei Processi
J
4 )
QOMS TMS
Sistema di Gestione Sistema di Gestione della
della Qualita Formazione Risorse Umane
N ) m= y

|
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DMS | Sistema di Gestione Documentale
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. Certificati
Rapporti di fornitori
audit :

Suppliers

Audit reports certificates

| documenti possono essere Questionari di

inseriti in qualsiasi formato Valutazione
(Pdf, Word, Excel, jpg, ecc.). Evalutation Batch Record
surveys
| documenti non digitali
vengono scannerizzati ed Report _
importati nel software che Convalida Normative...
funge da “armadio” Validation Norms...
documentale. Reports
Fascicolo
Regolatorio

Regulatory Files

C
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Redazione, verifica,
approvazione e
distribuzione del
documento approvato.

Pubblicazione dei
documenti e
conservazione delle
diverse versioni come da
normativa.
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QMS | Sistema di Gestione della Qualita

[ SOP - 1.0. ][ Moduli Modules ]

e

Monografie
Monographies

~\

4 )
Protocolli
Convalida Vali
dation Protocols

\_ / \_ J
4 Y4 )
Master Batch Batch Tec‘”d

record operativi Produ
ction BR
. J \_ J

N\

Riconciliazione

N\

.
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ECM | Sistema di Gestione Contenuti e Processi

[ CAPA ]l Change Control l

4 YA
Deviazioni Reclami

Gestione dei documenti Deviations Claims
necessari per garantire il \ )\ ,
sistema della qualita - N7 )
aziendale e coordinare le Audit fornitore .
informazioni inerenti ai e Capa Plan Non conformlta
processi documentali. Audit report Non compliance

. J

Supplier qualification

J
[ Qualifica Fornitore ]

[ 0O0S ][ Master Analitici

Assoc:|a2|one Farmaceutlm Industrla
Societa Scientific:
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TMS | Sistema di Gestione Formazione Risorse Umane

(" )
Training management
_ o o Qualita
Al profili gestltl Quality
daII_’org_a_nlgra_mr_na sono \_ Y
abbinati i vari piani
formativi, tenendo sotto [ . )
controllo le esigenze Trammg
formative di ciascun managerréer;t Slcurezza
: afet
utente gestito. L Yy )
4 )
Training management
Ambiente
Environment
. J
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...Non solo assicurazione Qualita

Regolatorio - Procurement & Legal

4 N\ [ )
Database delle registrazioni e dei Momto\ragglo Monlto.ragglo delle
. attivita dei Change rispetto alla
prodotti I
submission
. J L Y.
4 N\ )
Processi di qualifica dei Fornitori Firma Technical & Quality
Agreements
. J U y
4 - _ N\ A
Processi di Firma elettronica
semplice avanzata qualificata e Firma Contratti
L sempre validata JRN )
p
Gestione della qualifica e dei contratti con i1 Distributori Farmaceutici ]
A\

C
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Architettura di Sistema

&N

—

Accesso

E Ay,

FTP Server

FileZila | IS

Web Server

* Interazioni con i principali sistemi
gestionali: SAP R/3, SAP S/4HANA, SAP

Business One, JDE, AX, Navision, EON,
Gamma, ecc...

Blending, Gamma, ecc...

Sisterni
Integrabili

b @&
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E le dashboard ?

{ xplode.it »

-~ ) Stato selezionato | - v ’ V' 4
Non conformita th
Reparto Data chiusura Data Codice docum... | Titolo Fonte Data even Mont D ont... | Data scad dagine (Da Sito S
ere - . et Filter NC-PC-2021-0... Giunzioni elettriche fuse Elettrica | 5/7/2021 6/7/2021 271772021 Amministr...  Piac.. NC Terminata
NC-PC-2021-0... Errata stampa etichette di magaz... | Software  7/7/2021 7772021 28/7/2021 CED Piac... | NC Terminata
Sito NC-PC-2021-0... Disco rotto su server, backup non... | Software | 1/7/2021 8/7/2021 247772021 CED Piac... | NC Terminata
. . NC-PC-2021-0... ERP non funzionante. Aggiornam... | Software | 1/7/2021 8/7/2021 247772021 CED Piac.. = Feedback Indagine
MNC-PC-2021-0... xx Proced...  5/7/2021 4/10/2021 /1072021 Produzion..  Piac.. Esecuzione Attivita ..
Fonte stato Evento ripetuto MC-PC-2022-0... Interruzione Energia Proced.. 22/11/2022 22/11/2022 29/11/2022 Produzion.. | Piac.. Esecuzione Attivita ..
e - Selezionare - - - MNC-PC-2022-0.. 28/11/2022 28/11/2022 Produzion..  Piac.. Creazione Lista Atti...
NC-PC-2023-0... Indagine per fumi Proced... 7/2/2023 722023 28/2/2023 Chimico 2 Piac...  NC Terminata
Pe MNC-PC-2023-0... Segnalazione anomalia Elettrica  28/3/2023 30/3/2023 30/3/2023 Produzion...  Piac.. Approvazione NC
NC-PC-2023-0... 13/4/2023 14/4/2023 Amministr...  Piac.. Creazione Lista Atti...
7 M B 9003 0 EERNLTEE 440407003 Ao it inn Fmmmi L inen s
o / 4@ Eventi per mese

20

15
10
| - - - N Em II_-

Procedurale: 24,14%

Meccanica: 22,99%

wn

novembre marzo 2023 lugli
555

novembre marzo 2022 novembre
2021 2

|
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COMUNI

S0P i
‘i Stato documento Sito Stato flusso Procedure in scadenza
)
S
MAFPE -PC-001 01 10/7/2021 10/7/2021 9/7/2026 Piacenza Obsoleto Valida Test 1 8
R | - ~ . . o
. -PC-001 02 10/772021 10/7/2021 9/7/2026 Piacenza Obsoleto Valida Test 1 2
a
.'. .'. PROC-PC-001 01 13/7/2021 13/7/2021 12/7/2026 Piacenza Obsoleto Valida Procedura di g
creazione ambiente
FILTRO Hackathon
V)| - _ - : _ _ 05
PROC-PC-001 02 14/7/2021 14/7/2021 13/7/2026 Piacenza Obsoleto Valida Procedura di
Ll creazione ambiente
. Hackathon
LAYOUT
PROC-PC-001 03 14/772021 14/7/2021 2/4/2024 Piacenza In Vigore Inscadenza Procedura di
@ E creazione ambiente
Hackathon
ALTRI
ﬁ PROC-PC-002 01 15/7/2021 2/4/2024 Piacenza |In Vigore Inscadenza Test3
PROC-PC-003 01 15/7/2021 7/ 14/7/2026 Piacenza In Vigore Valida Test 4 20
W 9 B
PROC-PC-004 01 15/7/2021 Piacenza Obsoleto Senza Test 3 o .c
@ E scadenza ;Qj I
o
T:- v PROC-PC-005 01 15/7/2021 14/7/2026 Piacenza Obscleto Valida Test & o 10
L} T E
PROC-PC-006 01 15/7/2021 14/7/2026 Piacenza Obsoleto Valida Procedura di ﬁ 5
creazione report
meeting post
partita della
nazionale
I
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https://todossomosclientes.blogspot.com/2017/03/28-tips-para-alquilar-un-piso-de-forma-segura.html
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/
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Chi ¢l ha scelto ?
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Hanno gia scelto Adiuto — Settore Pharma

C-)ChleSl & 2 @ EsAPHARMA ~Di '
=SS pivopharm Developharma i NEW | “Dipharma

Q‘é'}x j < hur Q>

N - Yty SPrer N\ @
’ LR -ﬁ b AN § A F Flamma.... EURPACK {‘!Bé

............................... VALPHARMA e A

Medtronic ? SAVIO

Qnda  WHEE L x +i:La0A
ZZASIAD @ nccrionas @M Reciphorm (NN () enmecinne

. - -
Gnosis _logistica’ Finceram ica
regenerative surgery

vy Lesaffre

nalysis Katlexsyn ALFA ..
o i _~"a Dipharma Francis S.r.I. company e

& cerbios @ omt  /poc, Fsopharmggel
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Hanno gia scelto Adiuto — Settore Pharma
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AN ZDIERINE I . .... AdvicePharma O 0 nQOtf On

BRUSCHETTINI
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/\

A  jerove MIPHARM
Actavis A ,n S \/
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N\
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Vediamolo all'opera !
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