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DIGITAL WORKSHOP

DALLE SOP AL BATCH RECORD ELETTRONICO:
UN PERCORSO DI DIGITALIZZAZIONE COMPLETA ED INTEGRATA

29 MAGGIO 2025 — ORE 10:00/12:30

IBSAigitalizzazione dei processi aziendali — Esperienza di prog etto?
—ellini - Zazzaron - Elkazevic - Russo — IBSA Institut Biochimigu
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Chi siamo

Progetti - Sistema documentale e eBR

Approccio alla convalida

Digitalizzazione dei Documenti del Sistema di Qualita
Ottimizzazione dei processi

* Q&A Daniele Bellini
Sr. Application Specialist

Sandro Zazzaron
Digital QA Coordinator

Meliha Elkazevic
Quality Documentation Coordinator

Incoronata Russo
QA Operations Systems Specialist
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AZIENDA

FARMACEUTICA

A CAPITALE PRIVATO

19454985

ACQUISIZIONE
DA PARTE DELL'ATTUALE ‘ |
PROPRIETA O A |

TERAPEUTICHE collaboratori
uno 0
dei \/\’\/SO@ in SvizzB\%ia,D

MAGGIORI OPERATORI Francia e Cina

RIPRODUZIONE | 2° o
MONDIALI

NEI PRODOTTI A BASE
- DI ACIDO IALURONICO
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) —

Associazione Farmaceutici Industria
Societa Scientifica

Group - Public



(' RMniT1213  PROGETTI - SISTEMA DOCUMENTALE e e

GIUGNO 2025

Associazione Farmaceutici Industria
Societd Scientifica




. [ ]
(A SMPOSIO AT DROGETTI
GIUGNO 2025

Sistema documentale

eBR

Inpharmati}

Pharma Software Solutions

2" PRODUCTION
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(ﬂ AN AMBITI DI COPERTURA E PROCESSI COINVOLTI

Sistema documentale eBR

Ambiti di copertura

*Definizione e gestione del Master Batch Record (MBR)

Ambiti di copertura

*Esecuzione delle operazioni di produzione in modalita
guidata ed elettronica

*Gestione documentale
(procedure, istruzioni operative, moduli)

*Gestione firme elettroniche e log di audit
*Controllo delle revisioni e approvazioni «Controlli in-process e gestione allegati

(es. analisi, etichette, parametri di processo, fotografie)
*Audit e ispezioni interne/esterne

*Acquisizione automatica di dati da strumenti/impianti

Processi coinvolti

Processi coinvolti

*Qualita (flussi CAPA, reclami, deviazioni, change *Produzione (confezionamento, produzione)

*Manutenzione (Interventi ordinari/straordinari) *Quality Assurance (approvazione eMBR, batch record

review, check list pulizia e rilascio)

*|T (gestione richieste accessi a sistemi GxP)

*Risorse Umane (gestione training)

N\

meBR mBR meBR mBR
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(ﬂ' RMini213  AREE FUNZIONALI COINVOLTE

Aspetti umani:

- Preparazione al cambiamento
- Formazione -> Alfabetizzazione informatica

- Supporto

PRODUCTION
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Infrastruttura IT

e

LT

Interfacce con
altri sistemi

Tempistiche
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Sistema documentale

o A

Qualifica
Fornitori

O00S

Training
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eBR

S ke

50% degli ordini di confezionamento
gestiti in elettronico

|

I

Fiale/Siringhe

Monodose
Spry

Nutrizionale

Bulk

Integrazione con
sistemi di linea
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(ﬂ' RMniT1213  IMPLEMENTAZIONE DEL PROGETTO

FASE DI
CONCEPT AND FASE DI VALIDAZIONE FASE DI OPERATION
PROJECT
* Pianificazione del progetto * Emissione documentazione - Verifiche periodiche del
 Redazione degli User di convalida sistema
Requirements * Emissione Procedure « Change management

e Studio del processoe operative
ottimizzazione nel passaggio tra
carta ed elettronico

e Verifiche ed accettazione del

sistema pilota -
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(]'4 RMN 1213 L’APPROCCIO ALLA CONVALIDA

GIUGNO 2025

Analoga filosofia di convalida tra Electronic Batch Record e
Documentale

INPUT DI * Ottimizzazione e flessibilita nell’approccio

(eJe]\/\EP) W ° Approccio efficace, sostenibile e performante
. nella gestione della documentazione di convalida

« Validation plan unico per l'intero progetto
OUTPUT DI » Documentazione di convalida CORE
CONVALIDA * Documentazione di convalida PROCESSO

. » Esecuzione protocolli in ambiente server TEST e
PROD

&) —
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(ﬂ aMini 1213 FASE DI VALIDAZIONE E CHANGE MANAGEMENT

GIUGNO 2025

CONVALIDA INIZIALE NUOVO PROCESSO O CHANGE |

[ we ]
- '

I

|  mrrPROCEsso |
[ veLProceTTO | ) e
e ———————— -y
)\ v 1Q PROCESSO
(__ursProcesso_ ] l Gestione Profili ] ,

(se necessario)
Cosmgo ) | (sagoned (Build_)

(_csprocesso_J| [L.00coRre §
Y

Gestione Profili || [LIQ CORE/PROCESSO 4 = Attivita su server di TEST
B3 Attivita su server di PRODUZIONE
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(]'4 RMN 1213 L’APPROCCIO ALLA CONVALIDA

 Ottimizzazione e flessibilita nell’approccio
INPUT DI

CONVALIDA * Approccio efficace, sostenibile e performante nella
. gestione della documentazione di convalida

« Validation plan unico per l'intero progetto
* Documentazione di convalida CORE
LI\/NILYW < Documentazione di convalida PROCESSO

N » Esecuzione protocolli in ambiente server TEST e
PROD

OUTPUT DI

 Ottimizzare la documentazione di convalida per ogni
processo

——— * Ottimizzare i tempi di validazione sia per i processi
esistenti che nuovi
VANTAGGI . ] ) -
* Riduzione dei tempi di fermo per nuove
3

implementazioni
» Garantire le funzionalita del sistema
» Garantire le normative di CSV e DI vigenti

&) —
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Zurich - Switzerland

LAMONE
Via Serta 12 - Lamone
ME 4553 « Mappals 549

= TEF CADEMPINO
Wia al Muline 22 = Cadempino
M2 263  Mappals 166

MANNO 2

Via Wielina 3 - Manna
M¥ 148 « Mappale 378

E SBO (Uffici Marketing)

Via Ponteggla 23 - Cadernpine
12 364 - Mappale 302

MANNO 3

Via Cantonala 14 = Manno Via Industria 17 = Cademping

IW* 3873 = Mappale 634 M 480 - Mappale 304
MANNO 1

Q PAB CADEMFINO

- Elevata quantita di documenti p

IBSA 2
Wia Cantonale 71- \ﬂ:r-las-m\a iCelling A'Oro)
M= 3354 « Mappale 204

- Tanti reparti

IBSA 3

Wia del Plano 29 = Montagnola (Collina 4'Ora)
M2 7101 - Mappale 1129

COSMOS
Via Pian Scairolo 49 - Pazzalla (Lugana)
I 15430 - Mappale 554

- Personale dislocato in piu sedi ASRZN Cresy S

Via del Fiano 12 - Montagnela (Collina d'Ora) Via del Piana 14 - Montagnsla [Calling 4'Ora)
M* 1430 - Mappale 1910 1 7948 - Mappale 198

PINA —
Via Cantonale 32 = Grancia D

WP 1600 - Mappale 470

LABORATORIO BIOLOGICO o MAGA;ZINO BALERNA
Wia al Moling 57 « Montagnola (Collina &'Cra) VI: Fasseggiata 2 = Balemna
M 415 = Mappale 140 P NI 6435 - Mappale 2085

Milan - ltaly

&) —
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GIUGNO 2025

- Marzo 2019: Emissione URS

- 2020: Dilazionamento tempi di progetto durante la fase pandemica COVID-19
- Novembre 2021: Live flusso SOP

FASE 1

1___J|-_-J

DIGITALIZZAZIONE FLUSSO SOP @_l pThE§1I:m a
GxP

S | ) —
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UN PROGETTO, TRE TAPPE/FASI - 2

- Agosto 2023: Evolutive flusso SOP (aggiunta di metadati propedeutici al flusso MAN in Adipharma)

- Ottobre 2024: Emissione URS
- Aprile 2025:

FASE 2

DIGITALIZZAZIONE FLUSSO MAN

Live flusso MAN (Metodiche analitiche & Schede di Analisi)

Perché MAN in fase 2?

- Quantita (841 metodiche in vigore)
- Documenti operativi (accessibilita)

- Notevoli volumi di CC

- Presenza di allegati (Schede di analisi)

Doc. Status: In Vigore / Effective - Valido dal / Effective from: 28/04/2025

COPIA CONTROLLATA - N.: 9 stampala il / printed on: 28/04/2025 08.55 da / by NN 1)
Copia per / Copy for: 08-Chemical Laboratory

Dest.: 3000000527 - E03756 - 170000051148

Scheda scorporata da / Sheet split by: i on: 24/04/2025 10:44:26 GMT+01:00

Cod.: MAN-08-0005 JEd.: 001

Pag.: 23/46

CONDROSULF UNIDIE 1200 MG GEL STICK

Materiale: CONDROSULF

IBSA Institut Biochimique SA

Famiglia documento: Schede

CONDROSULF 1200 GEL ORALE BULK-CHONDROSULF 1200 MG GEL ORAL STICK

<>

Cadice | Code: MAN-08-0005
Ediz 001

Titolo | Tite: Condrosuf 1200 gel orale bulk-Chondrasulf 1200 mg gel eral stick Condrosulf Unidie1200 mg gel stick
Codice Scheda: Allegato 01

Titolo Scheda: Scheda di analisi Condrosulf 1200 mg gel orale BULK.

Valido dal / Effective from: 2800412025
Scade il Expires an: -
Annulato il Invalidated Or:

Stampe documento:

) ELENGO STAMPE CONTROLLATE
1L 2810412025 ALLE 08.36:12 UTENTES

STANPA CONTROLLATA n. 1

DESTINATARID: 3000000527 - EG3765 - 170000051206
COPIAPER.| GOPY FOR: 08 Ghemical L aboratory

IL 2810412025 ALLE 08:35:48 UTENTE
STAMPA CONTROLLATA n. 2
DESTINATARIO: 3000000527 - E03767 - 170000051175
COPIA PER | COPY FOR: 08-Chemical Laberatory

IL 2810412025 ALLE 08:42:53 UTENTES b
STAMPA CONTROLLATA 1.3

DESTINATARIO: 3000000527 - E03759 - 170000051200
COPIA PER | COPY FOR: 08-Chemical Laboratory

IL 2810412025 ALLE 0B:45:36 UTENTE
STAMPA CONTROLLATA 1.4

DESTINATARIO: 3000000527 - 03761 - 170000051204
COPIA PER | COPY FOR: 08-Chemical Laboratory

REP. EMITTENTE

QADOC
REP. EMITTENTE

REP. EMITTENTE

QA/QUALITY APPROVATORE

QADOC

REDATT ORE

[V ERIFICAT ORI

|APPROVAT ORE (QA/QUALITY)
DRAFT 3 APPROVATO (manda

dal proposta per ricambiare

QADOC

QADOC

Dopo |afirma di approvazione NON

Scorporo allegati
QADOC / [se presenti)

Richiestadi
redazione/revisione

Verifica/Approvazione
Richiesta redazione

-

Condivisione/Verifi

Doc Bxrasistema

Chiusura TASK di
redazione lcaricamento
Worda sistema e

metadati}

Verifica DOCa cura
dellAPPROVATORE &
compilazione Check List
Change (seapplicabile)

Comversionedocin POF
ecompilazione
metadati

FIRMA ELETTROIMICA
REDATTO DA
FIRMA ELETTROMNICA
VERIFICATO DA
FRMA ELETTRONICA
APPROVATO DA
torna piu ' ind
a referentit.

tus daAPP
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FASE 3

DIGITALIZZAZIONE RESTANTI DOCUMENTI DEL SISTEMA QUALITA’

T —
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HomE  § nuovo [SRETSSGRIS ATTVITA MESSAGGI TUTOR

Titroviin: (AdiPharma Ibsa Ch) Home = Ricerche Itati ricerca: 4 documenti

Codice: WEF-01007.000 ¢ | A] Chiudi anteprima SOP-01-0050-004_sdf P | Documenti del Sistema Qualita

[ Jes a a q - |

; il ) il Codice i Code  SOP-01-0060
LINEE GUIDA FER L GESTIONE BELLE TARATURE 23l

Edizione | Edition 004

. a @ Codice Reparto Emittente 01
msm'u:nm RITIR - DRV [ Reparto / Department  Quality Assurance
[ FUNZIONE Capan’ ] s
= Tropaian Tecrics Ed ey ] M IBSA Institut Biochimique SA [ipcBocupenicy SOP
e ] ’f = Descrizione Tipo Documento  Standard Operating Procedure (Procedura Operaliva Standard)
bt x % Scadenza? Si
x - - -
Faparta Buurd Wiadges : Cod.: SOP-01-0060 |Ed.: 004 Pag.:1/28 e B
Faparia Solc¥(sll & @ Titolo / Title  Documenti del Sistema Qualita (flusso cartaceo): Strutfura e gestione
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Tare I\n ;: Legacy Doc. Nr.  NBF-01.000.000
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o al X a . Data "Valido dal” Proposta  01/04/2025
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o e : E Reparto / Department: Quality AsSTeace Redatto Da [ Written By  W-01-Quality Assurance
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- . - . £ Verificato da / Verified by SENNEINP \-03-Manufacturing-Pharmaceutical Cluster CdO) il / on: 24/03/2025 10:20:42 Information Technology, D-26 Lamane M| (Injectables), D28 Sofigel C
Timbrie regl strazione | GMT+01:00 D-30-Biochemical Laboralory, D-31-Swiss Business Dperations, D-32-¢
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il
HoME ) nuovo [ONETeSTTeES ATTIVITA MESSAGGI TUTOR ESCI Elkazevic (Elkazevic
{AdiPharma lbsa Ch} Home Ricerche Risultati ricerca: 110 documendi
- & B save Ricerca =] Gﬁ?ﬂ Selerionare Export-Report » & | 3V B | EXCEL
# Famiglia Doc. Status Codice / Code Edizio...  Titolo/ Title Valido dal ... Scade il / Exp... Reparto / Department Daocumentc
R . Documenti del In Vigore /
2 ] [AD 'y s e S0P-01-0035 001 Delegation lefter per batch release & CQ testing release 1270862022 1052025 | Quality Assurancs
. . Documenti del In Vigore / Documenti ded Sistema Qualita Verifica integrita dei dati y
¥I y | J J il )
al |HD £ Sisterna Qualita Efectue SOR-p1-0022 b slstironici & conformits 2| 21 CFR Part 11 1a/baz0z2 LTINS || (L REErE s
R Documenti del In Vigore /
s[]@® # o umen . é' ’ SOP-01-0028 001 Gestione campionaments di routine sui prodot finit 1onaz0ze 130472025 | Quslity Assurance
N istema Gual Fective
T . Documenti del In Vigore / \erifiche periodiche sistemi computerizzati aziendali ad uso
& A B 'y — - e S0P-01-0030 001 i 18/04/2022 17/04/2025 | Quality Assurance
T - - Drocumenti del In Vigore | Imposiszione & uso del software "SEAVISIONT per la stampa ; )
¥L | O !
7[]|AS £ Sistena Qualith Effectve SOR-01-0028 wat dei dafi variabili & codici seriali su astucsi di prodotto finito O1bs20z2 FN02/2025 | Quality Assurance
i . Documenti del In Vigore | . . . N .
8 L) 'y ———— T SOP-01-0021 001 Convalida dei sistemi computerizzati 180412022 170472025 | Quality Assurance
R . Documenti del In Vigore /
o |[AD # T Sis;n":"mal_rﬁ é' : S0P-01-0022 001 Convalida dei sistemi compuderizzat di produzione 130412022 17042025 Quality Assurance
: . Documenti del In Vigore /
wl | ED Fy ——— e SOP-01-0027 001 Gestione dei reclami provenient dsl mercato 23Rz 2203/2026  Quality Assurance In revisior
T - - Documenti del In Vigore / Qulity Risk Management - Approccio da utiizzare per i )
A 7T [ SOP-01-0013 001 190412022 120472025 | Quality Assurance
n e £ Sistema Qualita Effective dizpositvi medici &l
ﬂ ) . |-. Documenti del In Vigore / s0P-01 4 001 Rintracciahilits & archiviazione documentazione ot di 04042022 CUO42025 | Quality As
12 = Sistemna Qualita Efective convalide di processo, lot destinati 3 studi clinicl, impisgatiin.. Sty Aesurance
. - - Drocumenti del In Vigore / n . X ; X § §
12 A® + [. Sictema i I SOP-01-0026 001 Utilizzo ded sistema Adigharma per |3 gestione dai reclami 23032022 2200372025 | Quality Assurance
p . Documenti del In Vigore /
wl | A®D # o L'r':" =1 I_;' : SOP-01-0020 001 Gestione utenze sistemi i laboratario oaa2022 27022025 | Quality Assurance
R ) Documenti del In Vigore / . ’
5[] AD # . umen e é' ’ SOP-01-0003 o0 Contratt & Qualits 1022022 10022025 Quslity Assurance
N istermna Qua Factive
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HOME & Nuovo ReRHlesle : MESSAGGI

Ti trowi in: (AdiPharma lbsa Ch) Home Ricenche Risultati ricerca: 1 documenti
= E + 3 B savvamcerca
MESSAGGI
# Famiglia Doc. Status
Ti trovi inc (AdiPhamma lbsa Ch) Home Ricerche Risultati ricerca: 7 documenti
. ™ | Documenti del In \Wigore: |
1L A9 £ Sistema Qualits Effective = o [CRpp—
* Famiglia # igli i izi
.. . . = 3 Famiglia Doc. Status Codice | Code Edizio... Titolo,
Archiviazione “fisica” di
r Azione corrente workflow: 1
. o . = e P ioni 1 CRREE - ! Draft SOP-01-0024 001 spezic
documenti originali e delle 45 Tradusiont ——
Metadati

MNaorme

copie controllate 2 | HO® ,  ooe sororooss  oor | Nemme

Attuaimente assegnato a

il IR 5 Check list di valutazione ~ o | el reas). b | :
LEV 3 M "2k Anna) ; Draft SOP-01-0027 0oz Gestiol
E T - T ITRT = Drait 20P-01-0022 001 Linea ¢
> 4 L £, 8 Sisterna Qualita o sistami
- T o . . i
/ " I ¥ Richiesta Redazione Nuovo Documento § Hevis i Do ti del
J4 5 I s | HDL § R Deaft SOP-01-0004 001 Gestio
- & & - Sistema Qualita
CHECY - s . R Draft SOP-01-0017 002 Gestio
O 8 i Sistema Qualita : = <
4 — o 01.000.011k-
4 T m [ARL] - Documenti del Sistema Qualita Stesura dal - -
Product Quality
Review
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Sistema elettronico:

Stampa GxP

ANNULLA DOWNLOAD SETUP

Il numere di copie stampabili & limitato. Stampate 1 di 9999999

@ Stampa controllata O Stampa non controllata Stampa bozza
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- i flussi sono digitali quindi standardizzati (Electronic workflows)

- il «giro firme» é piu veloce (Electronic signature)

- ogni step del ciclo di vita dei doc é tracciato in modo dettagliato (Traceability & Audit Trail)

- il documento é piu facilmente accessibile «a portata di click» (Electronic distribution & Friendly consultation)

- certezza di utilizzare la versione IN VIGORE del documento
Qualita pagine fotocopiate di tutti i DSQ IBSA nei 6 mesi

= TR . . ' T antecedenti la digitalizzazione del flusso SOP e nei 6 mesi
azzerato il rischio di errori di archiviazione successivi alla digitalizzazione del flusso SOP:
- Pre-digitalizzazione flusso SOP: 257’000 / 6 mesi
- riduzione costi Iogistici (carta archivio ) - Post-digitalizzazione flusso SOP: 103'000 / 6 mesi
y A

- possibilita di accedere ai documenti ed espletare attivita da REMOTO

&) —

Associazione Farmaceutici Industria

Societa Scientifica Group - Public



GIUGNO 2025

(ﬂ SMPOSO Y |L ROVESCIO DELLA MEDGLIA - DIFFICOLTA

S| TRATTA DI UN
v . CAMBIAMENTO
CHANG E «RADICALE»

J CW TRAINING/RE-TRAINING A RIPETIZIONE!!!
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— e/o NON PRONTI AL CAMBIAMENTO
INSUFFICIENTE MATURAZIONE (lato utente) DELLA CONSAPEVOLEZZA

CHE IL METADATO E’ IMPORTANTE QUANTO IL CONTENUTO DEL
DOCUMENTO

NOTIFICHE DAL SISTEMA «IGNORATE» / NON LETTE
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Stato di implementazione

Electronic Master Batch Record Quality Issues & CAPA Management

EMBR p :
‘ rogesterone- Settempre 2021 t\ Reclami-Marzo 2020

—

|EMBR Creme - Giugno 2022

ol | CAPA - Febbraio 2022

EMBR Blister capsule/compresse -
Novembre 2023

Deviazioni — Gennaio
2025

EMBR Gonadotropine - Dicembre 2024
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Approccio allo sviluppo

Sviluppare un sistema

» Quality Assurance »compliance alle normative
» Information Technology > »integrato con il sistema ERP
> Referenti dei reparti aziendale

»semplice e immediato:
compilazione guidata
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Approccio allo sviluppo

Analisi dei processi allo scopo di:

»Revisionare i flussi e definire i punti critici di controllo
»Armonizzare i processi a livello strutturale e logico
» Definire i livelli gerarchici di revisione dei documenti elettronici Su pportato da

analisi del
rischio
linee guida

La digitalizzazione rappresenta un’opportunita di miglioramento

&) —
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Macrofasi di progetto

Lavorazione:

IPC, gestione Chiusura

lavorazione

Selezione della Approntamento Autorizzazione farmi
linea/macchine linea awio erml,l o
utilizzate lavorazione eEdiic el

> > >

Abilitazione alla compilazione delle
fasi avviene in funzione di datiinput = = ,
N ATy g SeEERe,

Guida al processo di compilazione

&) —
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FOCUS eMBR —sistemi di controllo (1)

Controllo dei dati inseriti

Data & Sigla | operators Data ¢ Sigla Il operatore

HUMERO DI LOTTO

admin 2021-0:

22

DATA DI MANIFATTURA

min 2021-04-22

DATA DI SCADENZA

min 2021-04-22

2.5 APPRONTAMENTO LINEA (continua)

Impostare | parametri macchina, in accordo ai valori i fferimento, secondo la tabela softostante:

TABELLA PARAME

Vel

Valari di riferimento

200-400 battute/min

Valore impostat

‘Valori di riterimento

[ e |

70%

| tien modicasile_|

Velocits

Valor ai ifenmenta
Etichetfa previsia® Carla

Valore impostato

3000 - 5000 bitims (ET. VIALS CARTA)

5000 - 4000 bitims
ET.VIALS PLASTICA)

Il valore inserito non rispetta i limiti consentiti, se confermi il valore, il BR sara
automaticamente BLOCCATO, confermi?

estione GMP delle correzioni

Motivazione della modifica Motivazione della modifica

Fase * Modulo * Pagina Fase * Modulo * Pagina

| e Fase 22" Fase 22 Verfica Materai - Page 0

Fase * Modulo * Pagina age * Modulo * Pagina

Errore di distrazione Errore di distrazione

Giustificazione Errorc di batiitura
Erore di calcolo
Aitro

Motivazione della modifica

Fase * Modulo * Pagina

Fase * Modulo * Pagina

Errore di distrazione

Fase_22 * Fase 2.2 Verifica Materiali * Page 0 v

3

azione

Erore compilazione

Controllo della completezza della

compilazione delle fasi

ro? Non

S ile modi a! In caso di

lori fuori

re la Pag

ra pit p
Range saranno prese le azioni configurate con il possibile blocco dellintero

Batch Record!

Alcuni campi non sono stafi completati, impossibile chiudere |a pagina

Associazione Farmaceutici Industria

Societa Scientifica
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estione di formule con trascinamento di dati

recedentemente inputati

215 RICONCILI

1ONE MATE

JALI DI CONFEZIONAMENTO

Efettuae nela tabel sotostan arconaizzone dei materas o corfezoramsno

ACURADS

FERATORE DI LIEA

FOCUS eMBR —sistemi di controllo (2)

estione blocco eBR

<>

(R
@ stempato

4 n Gompiazione:

@ rasc22 o
0z

084 %

Fase 2.12 RICONCILIAZIONE VIALS E ETICHETTE VIALS

212 RICONCILIAZIONE VIALS E ETICHETTE VIALS

Pagina Completa  Validato

01.014.000 ed con.

ARa fine e o, sottostante
cuR:
== = = - e
Y . = o
vials 500 5113 40120 261032 Zacenia 0226 202
) Eichetta vias - S 010 o — o B
(F =AvABDEG=Fx100/A
"
pervials
per sichete

e o - o )
o S 00
Coden 00
[]
Coace 00
o]
Fetion Gaon
[o] [o] [o]
[o] [0} [0]
[0] [0]
Codcs 00
] o]
I ° l . .
Batch Record Lotto 200588
bloccato IPC: CARTA DI
CONTROLLO
ETICHETTATURA VIALS C: CARTA DI CONTROLLO 17/08/2020
& @ oV 5
< © giomo: 1 = ETICHETTATURA VIALS prova PQ == 122045
per aver inserta il valore
Non Conforme nelle righe:
05, Centratura stichetta
ichetta di pulito che P . i
e . Fase 234 prevede una sola
jormo 18 settembre verra 18/08/2020 Fase 234 Fase 23A Verfica | registrazione Etichetta di 180200
13 Fasezia © o e [ P pulizia e sgomberc locali pulito CONFORME. Si [} et
i e 25, etichettatura * Page 0 autorizza I'awio della o
quanto la fase 234 prevede
uns sols registrazione
Batch Record Lotto 200565
bloccato IPC: CARTA DI
LLO o o con IPC eseguito dopo chiusura
18/08/202 PC: CARTA DI CONTROLLS
uoo (ETTATURA VIALS == Bt D oiowe di fine giomata in quanto ]
gioma: 2 N N . IP>C ancora attivi
orarc inserito non rispetta
1 frequenza indicata
Batch Record Lotto 200588
bloccato per valore fuori
bloceato Id: 3 o se 215 * Fase 215 . § - o000
15 Fase21s ® D ine: ComboBax e 18/09/2020 VERIFICA CONFORMITA Personale registrato per e} TeS/2020
e 112036 ermore nel locale 083 12z

Conferme
valore impestate per fueri
ange: Non Conforme

LAVORAZIONE PARTE 2

ieontolo - Prossimo controllo tr

o units

Tiom T —
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(ﬂ‘ M 1213 FOCUS QUALITY ISSUES & CAPA Management

Macrofasi dei flussi

Inserimento e Approvazione Classificazione Esecuzione Chiusura

verifica dati (@AY e definizione attivita
> lista attivita

Definizione dei campi obbligatori T
con controllo di abilitazione al task e
SucCcessivo e

Guida al processo di compilazione

Cata i Apartura 1 Oate Opamed 2072024

&) —

Associazione Farmaceutici Industria

Societa Scientifica Group - Public



® 4° sIMPOSIO AFI
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Controllo delle tempistiche di apertura Controllo delle tempistiche di
- ] esecuzione indagine

L Deviazion! “ ANNULLA () AGGIUNGI ATTIVITA

Codce repans smitlende | Department code 07

Fpawic [ Dapacmints CorPhemmih W Pacioig Lista di default creata dall'amministratore.
r Diata 6 rbevarices | Date of Sccurence 22072024
g TR i = = =
= selative TAG) Syatemequipment inveberd K2 Attivita Doc. Richiesti Allegati .7 Duplica (+4)Aggiungi sottoattivita Rimuovi attivita
g P ggiung
fand related TAGH i | L
Dascriziane “w::m:::‘: Bassa resa di confecianaments
o Responsabili azione: Data 31/07/2024
SR A— rﬁv";m veribca defla documentazions & cakal di Roonciazione 19, P
L Primu indaging per iderddcare L caun | Fiat ¥ B N . Blocca approvazioni dopo la scadenza
irrewabigatson tn siantrty the cause Foteroairerie mputatde 33 cheval scarb per regoiacon 3 Zanco dell ashucoaince Atﬂ\llﬂa

SO Mwininky] CAPMDCNL Sy Aewroos Dosali Indagine reparto produttivo - Production Department’s Investigation

QA User llain  ruwssi (Runss incononals)

[ FRaras reg [ -]
Late puntiicaton

Data L imale Appeovanone

Duwts di Apertura ¢ Date Ogsened  Z3AT2024

Seal Fludis  ladariments
HOME  §j Nuovo RICERCHE ATTIVITA MESSAGGI
Ti trovi in: (AdiPharma TEST Ibsa Ch) Home  Listaatiivita  Gestione attivitd
- SCHEDA DOC,
@ Anteprima Deviazieni - 57217.hm v ) i
|
° 3 ° (%) Attivita iniziata in data: 24/07/2024 10:48 Data scadenza attivita: 31/07/2024 ]
|
Effettuare investigazione ed allegare Il report in Adiuto: »
Controllo su richiesta di e s s S st ‘
|
Note ricevute - =
. |
documentazione da allegare - | ‘
<0
2

CARICO LISTA ATTIVITA

Ci sano dei documenti
da allegare. ..
Data Acfore Commento

2 Al skl oy ci
Versioni Precedenti  Data Autore Commento
|
——
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Gestione di notifiche in funzione della criticita
R

Crassincanone < CRITICA

W
l CrassFicanone = CRITICA

= Notifica Deviazione Critica a :

=
|

Escalation dei task identificati come critici

Chiusura
QP/Responsible
Person

Chiusura QA Chiusura Head

MAnager of QA

T g—
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Vantaggi

| Dati sempre ed immediatamente disponibili

| Archivio elettronico vs. cartaceo: > 3'000 documenti per anno
Possibilita di ottimizzare/standardizzare i flussi
Compilazione guidata e riduzione degli errori (approccio Poka Yoke)

Dati facilmente estraibili ed analizzabili

Ottimizzazione del processo di revisione documentale

&) —
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(it SMAI94B  DIGITALIZZAZIONE eMBR / QULITY ISSUES & CAPA Management

... hon vantaggi

La digitalizzazione non riduce il lavoro ma lo trasforma

| controlli offerti dai sistemi riducono I'errore ma non lo annullano

| processi di digitalizzazione sono impegnativi e richiedono supporto costante

| tempi di applicazione sono piu lunghi rispetto al cartaceo

Il processo di cambiamento deve essere recepito a tutti i livelli

&) —
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IBSA
NOI CiI SIAMO

Condividiamo
Sostenibilita
Innovazione

e Bellezza

&) —
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